Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NITRAZEPAM GSK, 5 mg, tabletki
Nitrazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Nitrazepam GSK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Nitrazepam GSK
Jak przyjmowa¢ Nitrazepam GSK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywacé Nitrazepam GSK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Nitrazepam GSK i w jakim celu si¢ go stosuje

Nitrazepam GSK nalezy do grupy lekéw nazywanych benzodiazepinami. Lek zawiera substancje
czynng nitrazepam. Lek ma dziatanie nasenne, uspokajajace oraz przeciwdrgawkowe. Zmniejsza
roéwniez napigcie migsniowe.

Wskazania do stosowania

Krétkookresowe leczenie cigzkiej bezsennosci charakteryzujacej sie trudno$ciami w zasypianiu
1 czestymi nocnymi przebudzeniami, biorac pod uwage, ze pacjent moze odczuwaé nadmierne
uspokojenie i uczucie sennos$ci w ciggu dnia przy stosowaniu tego leku.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nitrazepam GSK

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Nitrazepam GSK

o Jedli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, inne benzodiazepiny lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o Jedli pacjent ma miasteni¢ (choroba charakteryzujaca si¢ ostabieniem mig$ni);

o Jedli pacjent ma ostrg niewydolnos¢ oddechowa, depresj¢ oddechowa;

o Jesli pacjent ma zespdt bezdechu sennego (powtarzajace si¢ przerwy w oddychaniu wystepujace
podczas snu i powodujace niedotlenienie);

o Jedli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby;
Jesli pacjent ma fobie, natrgctwa lub przewlekla psychoze;

e Leku Nitrazepam GSK nie stosuje si¢ u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

o W rzadkich przypadkach u wrazliwych pacjentow moga wystapic reakcje nadwrazliwosci w tym
wysypka, obrzek naczynioruchowy i podwyzszone ci$nienie tetnicze (nadci$nienie).

o Jedli pacjent naduzywat alkoholu lub lekéw, byt uzalezniony i jednoczesnie stosowat inne
benzodiazepiny lub ma zaburzenia osobowosci, Nitrazepam GSK nalezy stosowac ze szczegdlng
ostroznos$cig (patrz punkt: Lek Nitrazepam GSK a inne leki).



Dhugotrwale stosowanie leku Nitrazepam GSK moze spowodowac¢ psychiczne i fizyczne
uzaleznienie (patrz punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Po naglym przerwaniu stosowania leku (nawet u pacjentow przyjmujacych dawki lecznicze przez
krotki czas), moga wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak: depresja, bole glowy, ostabienie migsni,
nerwowos$¢, skrajny Igk, napigcie, niepokoj, splatanie, zmiany nastroju, nawracajaca bezsennosc,
drazliwos¢, pocenie si¢ i biegunka.

Jesli Nitrazepam GSK jest stosowany przez kilka tygodni moze wystapi¢ zmniejszenie
skutecznosci dziatania nasennego.

W przypadku benzodiazepin o dtugim czasie dziatania zmiana na leki krotko dzialajace moze
spowodowac wystgpienie objawow odstawienia. W ciezkich przypadkach moga pojawic si¢
nastepujace objawy: utrata poczucia rzeczywisto$ci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwos¢

na dzwigk, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, hatas i dotyk, omamy

lub napady padaczkowe. W rzadkich przypadkach odstawienie leku po stosowaniu wigkszych

niz zalecane dawek, moze spowodowac stany splatania, objawy psychotyczne i drgawki (patrz 4.).
Podczas odstawiania leku moga pojawi¢ si¢ objawy odstawienia lub zjawisko ,,z odbicia”,

tj. przejSciowe zjawisko polegajace na tym, ze objawy, ktore prowadzily do leczenia
benzodiazepinami lub srodkami podobnie dzialajacymi do benzodiazepin, powracajg w nasilonej
postaci. Moga temu towarzyszy¢ inne objawy, np.: zmiany nastroju, Igk i niepokdj. Zjawisko to jest
zwigzane z naglym odstawieniem leku, dlatego zaleca si¢, aby dawke leku zmniejszaé stopniowo.
U o0s6b w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) jest wicksze ryzyko wystapienia nieprawidlowych
reakcji psychicznych. Objawy te moga by¢ powazne. Rzadko s to: paradoksalne wybuchy agres;ji,
pobudzenie, splatanie, niepokdj, drazliwos¢, urojenia (falszywe przekonania), ztos¢, koszmary
senne, omamy (falszywe spostrzezenia zmystowe), psychozy, zaburzenia zachowania oraz
ujawnienie si¢ depresji ze sktonnosciami do czyndéw samobdjczych. Jesli pojawi sie ktorykolwiek
z powyzszych objawow, nalezy odstawic lek.

Nitrazepam GSK moze powodowac¢ niepami¢¢ nastepcza (niemozliwo$¢ uczenia si¢

1 zapamigtywania nowych informacji), ktora zwykle pojawia si¢ po 1 do 2 godzin od przyjecia leku
i moze trwa¢ do kilku godzin (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Jesli pacjent ma depresj¢ lub lek zwigzany z depresja, Nitrazepam GSK nie powinien by¢
stosowany jako jedyny lek, poniewaz moze zwigkszaé¢ ryzyko samobdjstw.

Jesli pacjent ma przewlekta niewydolnos¢ ptuc, przewlekta chorobg nerek lub watroby, nalezy
stosowa¢ mniejsza dawke leku.

Lek zmniejsza napigcie mig$ni. Moze to by¢ przyczyng upadkow i ztaman kosSci, zwlaszcza

u pacjentéw w podesztym wieku.

W czasie dziatania tego leku moga wystapi¢ zaburzenia pamieci.

Stosowanie leku Nitrazepam GSK u 0so6b bedacych w zatobie (np. po utracie bliskich) nie
powoduje poprawy samopoczucia.

Lek Nitrazepam GSK a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nitrazepam GSK nasila dzialanie lekow takich jak:

leki przeciwpsychotyczne,

leki uspokajajace,

leki stosowane w leczeniu depres;ji,

leki nasenne,

leki stosowane w leczeniu padaczki (np. hydantoina lub barbiturany). Szczeg6lng ostroznos¢
nalezy zachowa¢ w ustalaniu dawkowania w poczatkowym etapie leczenia,

leki przeciwbodlowe, opioidowe leki przeciwbdlowe, powodujac nasilenie dziatania euforycznego
(nadmierna rado$¢), ktore moze prowadzi¢ do wzrostu uzaleznienia psychicznego. Osoby

w podesztym wieku wymagaja specjalnego nadzoru.

Jednoczesne stosowanie leku Nitrazepam GSK i opioidoéw (silne leki przeciwbdlowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko
sennosci, trudnos$ci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagrazac zyciu. Z tego
powodu jednoczesne stosowanie tych lekow mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne metody



leczenia nie s3 mozliwe.
Jesli jednak lekarz przepisat lek Nitrazepam GSK jednocze$nie z opioidami, to powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania leczenia skojarzonego.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle
przestrzegac jego zalecen. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub rodziny, aby byli
$wiadomi wyzej wymienionych objawow. W razie wystapienia takich objawow, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e leki znieczulajace,

o leki przeciwhistaminowe o dzialaniu uspokajajacym (stosowane w leczeniu np. alergii).

Leki ostabiajace dziatanie enzymow watrobowych moga nasila¢ dziatanie leku Nitrazepam GSK.
Leki nasilajace dziatanie enzymow watrobowych (np. antybiotyk zwany ryfampicyna) moga ostabiac¢
dziatanie leku Nitrazepam GSK.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy zazywa ktérykolwiek z wyzej wymienionych lekéw, powinien
zapytaé o to lekarza lub farmaceute.

Nitrazepam GSK z alkoholem
Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy pi¢ zadnych napojoéw alkoholowych. Alkohol nasila
dziatanie uspokajajace leku Nitrazepam GSK.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku kobietom w cigzy, zwlaszcza w 1 1 Il trymestrze cigzy.

Przyjmowanie leku Nitrazepam GSK w okresie cigzy lub karmienia piersia jest dopuszczalne jedynie
wtedy, gdy lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne.

U noworodkéw urodzonych przez matki dlugotrwale przyjmujace benzodiazepiny w ostatnim okresie
cigzy moze doj$¢ do uzaleznienia fizycznego z rozwinigciem objawow odstawiennych w okresie
poporodowym.

Benzodiazepiny stosowane w ostatnich trzech miesigcach cigzy lub w czasie porodu mogg
powodowac zaburzenia tetna ptodu oraz zmniejszenie napigcia mig§niowego, trudnosci w ssaniu,
hipotermig¢ (obnizenie temperatury ciata ponizej 36°C) i zaburzenia oddychania u noworodka.

Lek przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie nalezy stosowaé go w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nitrazepam GSK moze powodowa¢ zaburzenia sprawnos$ci psychofizycznej i wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdoéw. Tak jak w przypadku wszystkich lekow tego typu, nitrazepam moze wptywac
na zdolno$¢ wykonywania czynno$ci wymagajacych zrecznosci. Uspokojenie, amnezja, zaburzenia
koncentracji i zaburzenia funkcjonowania migéni mogg niekorzystnie wplyna¢ na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen uwagi
moze wzrosnaé, jesli czas trwania snu pacjenta nie jest wystarczajaco dtugi.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw do czasu ustalenia wptywu produktu leczniczego na pacjenta. Nalezy
zapoznac¢ si¢ z aktualnymi, lokalnymi przepisami w zakresie prawa ruchu drogowego.

Lek zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ Nitrazepam GSK



Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy stosowa¢ doustnie.
Czas trwania leczenia nie powinien by¢ dluzszy niz 4 tygodnie.
Zalecana dawka to:

Dorosli
1 do 2 tabletek (5 mg do 10 mg) przed snem.

Osoby w wieku powyzej 65 lat
Poczatkowo pot tabletki (2,5 mg) przed snem.
W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 5 mg (1 tabletka).

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac¢ tego leku u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nitrazepam GSK
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc
do lekarza. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe opakowanie po leku, aby je pokazaé lekarzowi.
W zaleznosci od przyjetej dawki moga wystapi¢ nastepujace objawy przedawkowania:
e sennos¢, splatanie umystowe, niewyrazna mowa (potykanie glosek), letarg;
e niezborno$¢ ruchow (zaburzenia koordynacji), zmniejszenie napi¢cia migsniowego, obnizenie
ci$nienia tetniczego (niedocis$nienie), trudnosci w oddychaniu, krétki oddech, hamowanie
czynno$ci oddechowej, $piaczka, a nawet smier¢.

Po przedawkowaniu benzodiazepin podawanych doustnie, jesli pacjent jest przytomny nalezy
sprowokowa¢ wymioty (w ciggu jednej godziny od przyjecia produktu). Jesli oproznienie zotadka
nie przynosi korzysci, nalezy poda¢ wegiel aktywowany, aby zmniejszy¢ wchtanianie.

Czynno$¢ oddechowa i prace serca nalezy monitorowac na oddziale intensywnej opieki.

Lekiem odtruwajacym w leczeniu przedawkowania jest flumazenil.

Pominig¢cie przyjecia leku Nitrazepam GSK

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyja¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza
si¢ pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pomini¢tg dawke. Nastepng dawke leku przyjac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Nitrazepam GSK

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo, $cisle wedtug zalecen lekarza.

Nagte przerwanie stosowania leku Nitrazepam GSK moze spowodowac objawy odstawienia, takie
jak: depresja, bole gtowy, ostabienie migs$ni, nerwowos$¢, skrajny Igk, napigcie, niepokoj, splatanie,
zmiany nastroju, nawracajaca bezsennosc¢, drazliwosc¢, pocenie si¢ i biegunka.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w razie wystgpienia nast¢pujacych cigzkich dziatan
niepozadanych, gdyZz moga one wymagac natychmiastowej pomocy lekarskie;:



Reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢) — obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta, trudno$ci

w oddychaniu lub przetykaniu.

Wysypka lub inne skorne reakcje alergiczne, zaczerwieniona skora lub $wiad, blada skora,
pokryta czerwonymi nieregularnymi plamami z silnym §wigdem (pokrzywka), nieregularne
obragczkowate plamy na skorze dtoni i ramion (rumien wielopostaciowy), cigzka postac
wysypki skornej z zaczerwienieniem, goraczka, pgcherzami lub wrzodami, bolem gardta,
zmeczeniem (Zespot Stevensa-Johnsona).

Podczas stosowania leku moga wystapi¢ zmiany zachowania. Jesli wystapia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz moze zdecydowac o przerwaniu stosowania leku. Zmiany zachowania moga
obejmowac: agresje, ekscytacje, splatanie, niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, napady ztosci, omamy,
koszmary senne, depresje.

Dziatania niepozgdane wystepujgce czesto (mogq wystqpi¢ u mniej niz u I na 10 pacjentow):

zahamowanie emocji;

bol gtowy;

zmeczenie;

splatanie (zaburzenia $wiadomosci, zaburzenia toku myslenia, zaburzenia orientacji dotyczace
czasu, miejsca, sytuacji lub wtasnej osoby);

depresja.

Podczas stosowania benzodiazepin moze ujawnic si¢ wczesniej istniejgca depresja.

ostabienie sity migdniowe;.

Dziatania niepozgdane wystepujgce rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):

zmnigjszenie lub zwigkszenie popedu ptciowego (libido);
uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej;
wysypki skorne.

Dzialania niepozgdane wystgpujqgce 7 czestoscig nieznang (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych):

zmiany w sktadzie krwi;

skorna reakcja alergiczna, reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy;

otepienie emocjonalne (pacjent nie wyraza emocji, ktore przezywa);

zaburzenia emocjonalne;

majaczenie;

obnizona zdolno$¢ koncentracji,

bezsennos¢;

zaburzenia funkcji poznawczych;

uzaleznienie fizyczne i psychiczne;

zespot odstawienia, ktdremu towarzysza objawy obejmujgce zmiany nastroju, lgk i niepokoj,
naduzywanie leku, pobudzenie, agresje, urojenia, zto§¢, koszmary, omamy, zaburzenia
psychotyczne;

niemozliwo$¢ uczenia si¢ i zapamietywania nowych informacji (tzw. niepamie¢ nastepcza);
aby jej zapobiec, pacjent powinien mie¢ zapewniony nieprzerwany 7-8 godzinny sen; mogg
jej towarzyszy¢ zaburzenia zachowania;

uczucie senno$ci w ciaggu dnia;

zawroty gltowy, dezorientacja, nieprawidlowa koordynacja ruchowa (niezbornos¢ ruchow);
zaburzenia rownowagi, hipokinezja, drzenie, napady drgawkowe;

depresja oddechowa, zwigkszona ilo§¢ wydzieliny oskrzelowe;;

podwojne widzenie, zaburzenia widzenia;

zawroty glowy;

obnizenie ci$nienia tetniczego;

zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wzdecia);

zoltaczka (z6tte zabarwienie skory i1 biatkowki oczu);

pokrzywka, $wiad, zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa Johnsona;



e skurcze mig$ni;

e niemozno$¢ oddania moczu (silne parcie na pecherz moczowy, bol w podbrzuszu);

e drazliwos¢;

e efekt,,z odbicia”, wystepujacy po odstawieniu leku lub zmniejszeniu jego dawki, stanowiacy

nawr6t nasilonych objawow, z powodu ktorych lek zaczgto przyjmowac.

Z powodu dziatania zmniejszajacego napiecie migsni szkieletowych, istnieje ryzyko upadkow
i w konsekwencji ztaman u 0s6b w podesztym wieku.
Dziatania niepozadane nitrazepamu zalezg od dawki leku. Wystepuja one gtéwnie na poczatku
leczenia i zwykle ustgpuja w trakcie leczenia. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest wicksze
u 0s0b w podesztym wieku. W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac o
tym lekarza, ktory moze zdecydowa¢ o zmianie dawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Nitrazepam GSK
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Nitrazepam GSK po uplywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego
na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrot Lot oznacza numer
serii.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nitrazepam GSK
Substancjg czynna leku jest nitrazepam. Jedna tabletka zawiera 5 mg nitrazepamu.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Nitrazepam GSK i co zawiera opakowanie

Nitrazepam GSK ma postac tabletek barwy biatej lub prawie biatej o ksztatcie wypuktego krazka
z oznakowaniem N po jedne;j stronie oraz linig podziatu. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne
dawki.

Opakowanie jednostkowe zawiera 20 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny

GSK PSC Poland sp. z o.0.
ul. Grunwaldzka 189,



60-322 Poznan

Wytworca

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznah

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



