KULLANMA TALIMATI

IPNOZEM 5 mg tablet

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir tablet 5 mg nitrazepam igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz (sigir siitinden elde edilen), misir nisastasi, jelatin (sigir
kemiklerinden elde edilmistir.), talk, magnezyum stearat (E572)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1.

a M wn

IPNOZEM nedir ve ne icin kullanilir?

IPNOZEM'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IPNOZEM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IPNOZEM’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. IPNOZEM nedir ve ne i¢in kullanihr?
IPNOZEM, beyaz bir yiizii ¢entikli yuvarlak tablettir. Her tablet etkin madde olarak 5 mg
nitrazepam igerir. 20 tabletlik blisterler ile kullanima sunulmaktadir.

IPNOZEM etkin maddesi nitrazepam, trankilizan ilaglarin benzodiazepinler olarak

bilinen ila¢ grubuna aittir. Nitrazepam uykuya dalmak igin gegen siireyi kisaltir ve uyku
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siiresini uzatir. IPNOZEM, giindiiz sedasyonlarinin kabul edilebilir oldugu, asir1 strese

bagli engelleyici ve ciddi insomnianin kisa stireli tedavisinde kullanilir.
IPNOZEM tedavisine baslamadan &nce uykusuzlugun nedenleri arastirilmalidir.

2. IPNOZEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IPNOZEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Nitrazepama veya IPNOZEM’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise

e Benzodiazepin olarak adlandirilan ila¢ grubundan herhangi birine (Flurazepam,
diazepam, chlodiazepoxide, or temazepam) karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise

e Ciddi nefes alma ve akciger probleminiz varsa

o Akut porfiri (1s18a duyarli deri dokiintiisii) varsa

e Myastenia Gravis (anormal kas yorgunlugu) adi verilen bir kas hastaliginiz varsa

Uyku apne sendromu varsa (uyku sirasinda solunumun gegici olarak durmasi)

Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

Ruhsal rahatsizliginiz veya kisilik bozuklugunuz varsa (fobi veya obsesyon)
e Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi veya glukoz-galaktoz
malabsorbsiyonunuz varsa

¢ 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

IPNOZEM’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Depresyondaysaniz veya diger ilaclarla tedavi edilmeyen depresyon endiseniz varsa,

¢ Yakin zamanda bir arkadas ve akrabaniz vefat ettiyse,

e Uykusuzluk probleminiz varsa bu durumun sebebi arastirilmalidir.

e IPNOZEM’i 6nceden aldiysaniz veya uzun siiredir kullaniyorsaniz daha az etkili olabilir.
[PNOZEM’e bagimli olabilirsiniz.

¢ Geg¢misinizde diizenli olarak alkol i¢gme veya uyusturucu hap aliskanliginiz varsa.
IPNOZEM ile alkol ve uyusturucu igmeyiniz.

e ilac1 aniden birakirsaniz yoksunluk sendromlar: gériilebilir.

e Araliksiz 7-8 saat uyuyamiyorsaniz, bu zaman zarfinda uykudan uyaniyorsaniz, kisa bir
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stire hafiza kayb1 yasayabilirsiniz.

e Kisilik bozuklugunuz varsa intihara egilim gibi yan etkilerde artig goriilebilir.

e IPNOZEM kaslarda gevsemeye sebep oldugundan yaslilarda veya sakatlarda diismelerde
artisa neden olabilir.

e Albumin adi verilen diisiik bir kan seviyesine sahipseniz (Hipoalbunemi)

e Epilepsi hastasiysaniz

e Kalp, akciger, karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

IPNOZEM in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

IPNOZEM’i alkolle birlikte kullanmayniz.

Alkol, IPNOZEM’in sakinlestirici etkisini artirabileceginden beraber kullanilmas: tehlikeli
olabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nitrazepamin gebelikte giivenle kullanilabilecegini gosteren calisma bulunmamaktadir.

Eger hamileyseniz, hamile kalmayr planliyorsaniz veya emziriyorsamiz [PNOZEM’i
kullanmayniz.

Eger hamileliginizin son evresinde ve doguma yakin alirsaniz, bebeginizde diisiik viicut
sicakligi, solunum ve beslenme zorluklar olabilir. Bebeginizde ilaca bagimlilik gelisebilir ve

yoksunluk semptomlar1 goriilebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nitrazepam anne siitiine gectiginden IPNOZEM emziren annelerde kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullanim
IPNOZEM uykunuzu getirebilir veya konsantrasyon bozuklugu yapabilir. Bu nedenle
operatér makineleri kullanma ve arag siirme gibi yeteneklerinizi etkileyebilir. Yeterince
uyumadiysaniz, normalden az uyari hissetmeniz miimkiindiir. Bu etkilerden herhangi birini
hissederseniz operatér makineleri kullanmayiniz ve arag stirmeyiniz.
Bu ilag sizi uykulu veya sersem hissettirerek siiriis yeteneginizi etkileyebilir.

e lacn sizi nasil etkiledigini 6grenene kadar ilac1 aldigimzda arag¢ kullanmayniz.

e llacin siiriis yeteneginizi etkilemesi halinde, eger ara¢ kullantyorsaniz bu bir sugtur.

e Bununla birlikte asagidaki kosullarda su¢ degildir:

o Talimatlara veya verilen bilgilere uygun olmak sartiyla ilaci aldiysaniz

o llag siiriis yeteneginizi etkilemiyorsa

Mlac1 aldiginizda ara¢ kullanmanin sizin i¢in giivenli oldugundan emin degilseniz doktorunuza

Vveya €Czaciniza danlsmlz.

IPNOZEM in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
IPNOZEM 40,50 mg laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla IPNOZEM’in birlikte kullanimi sonucunda IPNOZEM’in etkisinde artis
veya azalma goriilebilir.

e Antidepresanlar, anestezikler, diger trankilizanlar, uyku haplar1 ve hipnotikler gibi beyni ve
sinirleri etkileyen ilaglar

e Baklofen veya tizanidin gibi kas gevsetici ilaglar

e Gut tedavisinde kullanilan probenesid

e Moksonidin veya alfa blokorler olarak adlandirilan yiiksek kan basinci tedavisinde
kullanilan ilaglar

e Bahar nezlesinde veya diger alerjilerde kullanilan antihistaminikler

¢ Disiilfiram veya lofeksidin gibi alkol ve ila¢ bagimliliginda kullanilan ilaglar

Yukarida listelenen ilaglar ile IPNOZEM’in birlikte kullanilmas1 ¢ok uykulu olmaniza sebep
olabilir.

o Giiclii agri kesiciler ile birlikte aldiginizda iyi hissetmenizde artma olabilir.
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e IPNOZEM, epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglarin kan seviyelerini etkileyebilir.

e IPNOZEM, Parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan Levodopa gibi dopamin maddesine
bagli ilaglarin alisilmis etkisini gdstermemesine sebep olabilir.

e Astim ve bronsitte kullanilan kafein (cay, kahve ve bazi igeceklerde), teofilin IPNOZEM’in
sakinlestirici etkisini azaltabilir.

e Simetidin, oral kontraseptifler, ritonavir, izoniazid gibi antiviral ve antibakteriyel olarak
adlandirilan enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar IPNOZEM’in viicuttan daha yavas
atilmasina neden olabilir.

e Rifampisin (bir antibiyotik) ise IPNOZEM’in viicuttan daha hizli atilmasina neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IPNOZEM nasil kullamilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

e Doktorunuz IPNOZEM ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak
uyunuz. Dozunuz hastaliginiza, ilaca cevabiniza, yasiniza Ve viicut agirligimiza gore
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

¢ Yetiskinler: Normal 6nerilen baslangi¢ dozu 5 mg’dir.

¢ Yaslilar, zayif veya daha az hareketli hastalar veya akciger, karaciger, bobrek hastaligi olan
kisilerde: Doktorunuz dozunuzu azaltabilir. (Or; 2,5 mg)

e Doktorunuz semptomlar1 kontrol edebilecek en diisiik dozu bulacaktir. Her gece IPNOZEM
almaya ihtiya¢ duymayabilirsiniz. Tedaviniz semptomlari iyilestirebilecek miimkiin olan en
kisa siirede sona erecektir. Tedavinize normalde dort haftadan daha fazla devam
edilmeyecektir.

e flact yatmadan hemen o6nce alimiz. ilaci aldiktan sonra 7-8 saat rahatsiz olmadan
uyuyabileceginizden emin olabilirsiniz.

e Dozunuzu kendi kendinize degistirmeyiniz. (bkz. “IPNOZEM ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler”)
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¢ Uygulama yolu ve metodu

¢ IPNOZEM’i gece yatmadan dnce aliniz.

e [IPNOZEM’i biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz. Tabletleri cignemeyiniz veya
ezmeyiniz.

e Doktorunuz IPNOZEM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Belirtilen dozu

kendiniz degistirmeyiniz. lyilestiginizi hissetseniz bile tedavinizi yarida kesmeyiniz.

e Degisik yas gruplar :
Cocuklarda kullanima:
12 yasin altindaki cocuklara IPNOZEM vermeyiniz.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz, doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Borek yetmezliginde doktorunuz dozu degistirebilir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde doktorunuz dozu degistirebilir.
Akciger yetmezligi :

Akciger yetmezliginde doktorunuz dozu degistirebilir.

Eger IPNOZEM'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IPNOZEM kullandiysamz:
Eger kaza ile ¢ok fazla IPNOZEM aldiysaniz doktorunuz ile iletisime geciniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine gidiniz. iginde ilag kalsin ya da kalmasin ilactmzin kutusunu

her zaman yaniniza aliniz.

IPNOZEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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IPNOZEM’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, o dozu atlayiniz ve bir sonraki dozunuzu normal

zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

IPNOZEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi ne zaman birakacagimizi size sdyleyecektir. IPNOZEM’i biraktiginizda

yoksunluk sendromlar1 meydana gelebilir. IPNOZEM’in uzun siireli kullanim i¢in uygun

olmadigini unutmayiniz. Uzun siireli kullanimda ilacin yararl etkilerinde azalma goriiliir ve

bagimliliga sebep olabilir. Bu nedenle uzun siireli tedaviden kagindiginizdan emin olmak i¢in

doktorunuzun talimatlarma uyunuz.

IPNOZEM’i birden kesmeyiniz, asagida belirtilen yoksunluk semptomlari ortaya cikabilir:

Siddetli vakalarda asagidaki durumlar meydana gelebilir:

Depresyon

Bas agrisi

Kas zayifligi

Sinirlilik

Asirt tedirginlik

Tansiyon

Huzursuzluk, uykusuzluk
Konfiizyon (saskinlik, sersemlik, kafa karigikligr)
Ruh hali degisikligi
Tekrarlayan uyku problemleri
Iritabilite (asir1 tepki verme)
Terleme

Ishal

Davranis degisikligi

Kol ve bacaklarda uyusukluk, karmcalanma
Isiga, kokuya ve dokunmaya duyarlilik
Haliisinasyonlar

Krizler
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Uzun siire benzodiazepin alan ender vakalarda, dozaj azalacagindan daha uzun siireli bir

tedaviye ihtiya¢ duyulur. Ozel bir yardim gerekiyorsa doktorunuz sizinle konusacaktir.
[lacin kullanimiyla ilgili ilave sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IPNOZEM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IPNOZEM’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Alerjik reaksiyon (hipersensitivite) — eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi
veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sigsmesi
- Dokiintii veya cildin kaginmasi ve kirmizi bir hal almasi, ciddi kasinmaya sebep olan
solgun veya kirmizi1 kabartilar, kol ve bacaklarda dairesel kirmizi kabartilar (Erythema
multiforme); kanli, atesli, su toplayan, bogaz agris1 ve bitkinlikle karakterize cilt
dokiintiileri (Stevens-Johnson sendromu)

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, sizin IPNOZEM’ e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir ya da 10.000 hastanin birinden
fazla

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Yaygin
e Bas donmesi, degisken hissetme, koordinasyon kaybi
¢ Bosluk hissetme, uyusma

e Yorgunluk, uyusukluk, uyarilma azalmasi

Yaygin olmayan:

¢ Konfiizyon (Biling bulaniklig1)

e Zor uyumay1 i¢eren uyku problemleri
¢ Konsantre olmada zorluk

e istemsiz titreme

o Kas zayifligi

Seyrek:

e Kan hiicrelerinin say1 ve tipinde degisiklikler

e Kas kramplar1, boyun, omuzlar ve viicutta kas spazmlari

e Kaslarin istem dis1 olusan segirmeleri, spazmlari ya da hareketleri.(distoni)
¢ Cinsel istekte degisiklik

e Bas agrisi, bag donmesi (vertigo)

e Gorsel problemler

¢ Diisiik kan basinci (bayilma)

e Solunum problemleri

e Bulanti, kusma, mide fesati

e (Goziin beyaz kisimlarinin ve cildin sararmasina (sarilik) sebep olan karaciger problemleri

e Idrar yapmada zorluk
Bu yan etkiler daha ¢ok yaslh hastalarda goriiliir.

e Davranis degisiklikleri (heyecan, iritabilite,agrasiflik, birseyin dogru olmadigina inanmak
(deltizyonlar), ofke, kabuslar, olmayan seyleri géormek ve duymak (haliisinasyonlar),

diistinme bozuklugu (depresyon, paranoya, ruh hali)

9/11



Bilinmiyor:

e Bagimlilik

¢ Kismi veya tam hafiza kaybi1 (yiiksek dozlarda risk artar)
e intihara egilim olan veya olmayan depresyon

e Konusma problemleri

o Cift gbrme

I[PNOZEM’e bagimli olabilirsiniz, birakmak zor gelebilir ve gerektiginden daha cok
kullanmaya ihtiya¢ duydugunuzu hissedebilirsiniz. IPNOZEM’i anien birakirsaniz yoksunluk
semptomlar1 ortaya cikabilir. (bkz. “IPNOZEM ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek
etkiler”)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IPNOZEM’in saklanmasi
IPNOZEM'’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra IPNOZEM'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz /PNOZEM i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi :

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks :(0216) 398 10 20

Uretim yeri :

Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks :(0216) 398 10 20

Bu kullanma talimatr ... ... ............... tarihinde onaylanmistir.

11/11



