KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IPNOZEM 5 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Nitrazepam 5mg

Yardimci maddeler:
Laktoz (sigir siitiinden elde edilen) 40,5 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.
Beyaz bir yiizii ¢entikli yuvarlak tablettir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

IPNOZEM, giindiiz sedasyonlarmin kabul edilebilir oldugu, asir1 strese bagl engelleyici ve
ciddi insomnianin kisa stireli tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Tedaviniz miimkiin olan en diisiikk dozda baslamali ve miimkiin oldugunca kisa siirmelidir.
Maksimum doz asilmamalidir. Tedavi doz azaltilarak, birka¢ giinden iki haftaya, maksimum 4
haftaya kadar siirebilir. Dozaj kisiye gore ayarlanir. Tedavi miimkiinse aralikli olarak
yapilmalidir. Uzun dénem kronik kullanim 6nerilmez.

Yetiskinler: Yatmadan once 5 mg. Gerekirse doz 10 mg’a artirilabilir.

Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek ve karaciger yetmezligi :
Bobrek veya karaciger hastalii olanlarda dozun azaltilmasi gerekebilir. (Bkz. Boliim 4.4.)
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Akciger Yetmezligi:
Kronik akciger yetmezligi olan hastalarda dozun azaltilmasi gerekebilir. (Bkz. Boliim 4.4.)

Pediyatrik popiilasyon : 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon : Yatmadan once 2,5 — 5 mg. Yetiskinler i¢in Onerilen normal
baslangi¢ dozunun yarisi asilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- IPNOZEM, benzodiazepinlere ya da ilacin igerigindeki yardimci maddelere karsi asiri
duyarlilig: oldugu bilinen hastalarda (Benzodiazepinlere asir1 duyarli hastalarda, dokiintii,
anjiyoodem, nadiren hipertansiyon rapor edilmistir.)

- Akut akciger yetmezligi, solunum depresyonu (Solunum yetmezligi siddetlenebilir)

- Akut porfiri

- Myastenia Gravis (Durum kotiilesebilir)

- Uyku apne sendromu (Durum kétiilesebilir)

- Ciddi karaciger yetmezligi (Nitrazepam yarilanma zamani uzayabilir)

- Fobik ve obsesyonel durumlar ve kronik psikoz

- Cocuklarda

- Kalitsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yemezligi veya glukoz galaktoz malabsorbsiyon
problemleri olan hastalarda

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Nitrazepam, hastalarda intihar egilimini artirdigindan depresyonu ve anksiyeteli depresyonu
tedavi etmek amaciyla tek basina kullanilmamalidir.

Kronik akciger yetmezligi, kronik bobrek ve karaciger hastaligi olanlarda doz azaltilmasi
gerekebilir. Benzodiazepinler kronik ciddi karaciger yetmezligi olanlarda kontrendikedir.
Benzodiazepinler psikotik hastaliklarin primer tedavisi i¢in onerilmez. Maksimum ilag aktivitesi
sirasinda hasta uyanirsa, hatirlama giigliigii olabilir.

Benzodiazepinler can kaybi gibi durumlarda goriilen psikolojik bozukluklarin diizelmesini
engelleyebilirler.

Insomnia

Semptomatik yardim i¢in benzodiazepinlerin kullanimina karar vermeden Once uykusuzluga
sebep olan altta yatan neden arastiriimalidir.
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Tolerans

Birka¢ hafta kullanildiktan sonra benzodiazepinlerin hipnotik etkilerinden dolay: etkililik
kayb1 gelisebilir.

Bagimlilik (alkolle birlikte kullanim dahil) ve ilacin kesilmesi

Benzodiazepinlerin kullanimi, bu iiriinlere fiziksel ve psikolojik bagimlilik gelismesine neden
olabilir. Bagimlilik riski yliksek dozlarla ve 6zellikle uzun donem kullanimda artar.

Alkolizm hikayesi olanlarda, ila¢ suiistimali yapanlarda, kisilik bozuklugu olan hastalarda bu
durum daha da 6n plana ¢ikar. Bu hastalarin diizenli olarak izlenmesi gereklidir, rutin recete
tekrarindan kaginmak gerekir ve tedavi yavas yavas kesilmelidir.

Kisa periyotlu normal terapdtik dozlar alan hastalarda tedavinin aniden kesilmesiyle
depresyon, bas agrisi, kas zayifligi, sinirlilik, asir1 anksiyete, tansiyon, huzursuzluk,
konflizyon, mod degisiklikleri, rebound insomnia, iritabilite, terleme, diyare gibi semptomlar
rapor edilmistir.

Uzun siireli benzodiazepin kullanimindan kisa siireli benzodiazepin kullanimina gegildiginde
ortaya cikabilecek degisikliklere karsi hasta uyarilmalidir. Ciinkii kesilme semptomlari
geligebilir.

Ciddi olgularda bu semptomlar goriilebilir: derealizasyon, kisiligini kaybetme, hiperakuzi,
ekstremitelerde uyusma ve karincalanma, 1s1ga hassasiyet, velvele, fiziksel temas ve
haliisinasyonlar ve epileptik ndbetler. Nadiren, asir1 dozdan sonra ilacin kesilmesi
konfiizyonel durum ve psikotik manifestasyon ve konviilziyonlara neden olabilir.
Benzodiazepinlerin kotiiye kullanimi rapor edilmistir.

Rebound uykusuzluk ve anksiyete

Bu tedaviyi gormenize sebep olan semptomlar, ilacin kesilmesiyle daha da siddetlenebilir.
Ancak bu gecici bir sendromdur. Ruh hali degisiklikleri, anksiyete, uyku diizensizlikleri,
huzursuzluk gibi reaksiyonlar eslik edebilir. Tedavinin ani kesilmesinden sonra kesilme
semptomlar1 olugsma riski daha fazla oldugundan dozajin yavas yavas azaltilmasi tavsiye
edilir.

Tedavi siiresi

Tedavi siiresi endikasyona bagli olarak miimkiin oldugunca kisa olmalidir (bkz. “4.2. Pozoloji
ve uygulama sekli”). Insomnia icin tedavi siiresi, doz yavas yavas azaltilarak, 4 haftay:
ge¢cmemelidir. Bu silirenin devaminda tekrar degerlendirme olmadan ilaca devam
edilmemelidir. Rutin regetelerden bu nedenle kagmilmalidir.
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Tedaviye baslandiginda, hastalarin tedavinin belirli siire olacagi ve dozun giderek azalacagi
hakkinda bilgilendirilmesi yararli olabilir. Ayrica hastalarin rebound fenomen olasiliginin
farkinda olmalar1 6nemlidir. Bdylece ilaca devam edilmediginde meydana gelecek
semptomlar en aza indirilebilir. Kisa siireli etki gosteren benzodiazepinler sdz konusu
oldugunda, ilacin kesilme semptomlar1 6zellikle yiiksek doz araligi i¢erisinde belirginlesebilir.
Uzun siireli benzodiazepin kullanimindan kisa siireli benzodiazepin kullanimina gegildiginde
ortaya cikabilecek degisikliklere karsi hasta uyarilmalidir. Ciinkii kesilme semptomlari
geligebilir.

Amnezi (Unutkanlik)

Benzodiazepinler ileriye doniik amneziyi indiikler. Bu durum daha ¢ok ilaci aldiktan bir ila iKi
saat i¢inde olusur ve birkag saat siirebilir. Bu nedenle riski azaltmak i¢in hastalar kesintisiz 7-
8 saat uyuyacaklarindan emin olmalidir.

Psikiyatrik ve paradoksikal reaksiyonlar

Kisilik bozuklugu olanlarda nitrazepam ¢ok dikkatli bir sekilde regete edilmelidir.
Benzodiazepinler kullanildiginda huzursuzluk, ajitasyon, gerginlik, agresiflik, heyecan,
konfiizyon, deliizyon, 6fke, kabuslar, haliisinasyonlar, psikoz, yakisiksiz davraniglar ve diger
davranigsal yan etkiler (depresyon, intihar egilimleri gibi) gibi reaksiyonlarin meydana geldigi
bilinmektedir. Bu reaksiyonlar olduk¢a ciddi olabilir ve daha ¢ok yaslilarda ve gocuklarda
ortaya ¢ikar. Bu yan etkiler meydana gelirse tedaviye devam edilmemelidir.

Ozel hasta gruplart

Miyeroleksan etkiye bagli olarak 6zellikle yasl hastalar i¢in gece kalktiklarinda diisme ve
dolayisiyla kalga kirigr riski vardir.

Hipoalbiinemi (sedatif yan etkilere insidansi daha yiiksek olan hastalar daha yatkin olabilir)
Epilepsili hastalarda paradoksikal nobetlerde siddetlenme nadiren rapor edildiginden, bu
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Kronik bobrek ve karaciger hastaligi olanlarda nitrazepamin eliminasyonu uzayabileceginden
bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Alkolle birlikte kullanilmas1 6nerilmez. Sedatif etkiler alkolle birlikte alindiginda artabilir. Bu,

ara¢ ve makine kullanmaniz1 olumsuz etkileyebilir.

Antipsikotikler (noroleptikler), trankilizanlar, hipnotikler, analjezikler, anksiyolitikler/sedatifler,
antidepresan ajanlar, narkotik analjezikler, antiepileptik {irlinler, anestezikler, sedatif
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antihistaminikler, lofeksidin ve nabilon: Birlikte kullanimlar1 merkezi depresif etkilerde artmaya
sebep olabilir. Yaslilar i¢in 6zel gozlem gerekir.

Narkotik analjezikler: Psikolojik bagimliligi siddetlendirdiginden, oforik etkilerde artis
goriilebilir.

Antiepileptik ilaglar: Nitrazepamla birlikte kullanildiginda, yan etkiler ve toksisite belirgin olarak
artar (ozellikle hidantoin ve barbitiirat kombinasyolari). Tedavinin ilk asamalarinda dozaj
ayarlama ekstra dikkat gerektirir.

Dopaminerjikler: Nitrazepam ile beraber kullanimi, levodopanin terapétik etkisini azaltabilir.

Kafein ve teofilin: Nitrazepam ile beraber kullanimlari, nitrazepamin sedatif ve anksiyolitik
etkilerinde azalmaya neden olabilir.

Simetidin, Ostrojen igeren kontraseptifleri disiilfiram: Bu ilaglar nitrazepamin hepatik
metabolizmasini inhibe edebilir.

Antibakteriyaller:  Rifampisin,  nitrazepammn  metabolizmasmi  artirabilir.  {zoniazid
benzodiazepinlerin metabolizmasini inhibe edebilir.

Antiviraller: Retonavir benzodiazepinlerin hepatik metabolizmasini inhibe edebilir.
Antihipertansifler: Artmus hipotansif etki. Alfa blokorler ve moksonidinle sedatif etki artar.
Baklofen ve tizanidin: Artmis sedatif etki.

Probenesid: Asiri sedasyon olasiligini ve etkiyi artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar, nitrazepam kullaniyorlar ise uygun bir dogum
kontrol yontemi uygulamalidirlar.
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Gebelik donemi:
Insanlarda, 6zelllikle gebeligin birinci ve ikinci trimesterlerinde kullanimi ile konjenital
malformasyonlarda artis iliskilendirilmistir.

Zorlayict tibbi nedenler sebebiyle, nitrazepamin farmakolojik etkilerine bagli olarak
hamileligin son fazinda veya dogum sancis1 sirasinda yiiksek dozlarda uygulanirsa, neonatta
hipotermi, hipotoni, hafif solunum depresyonu goriilebilir. Fotal kalp diizensizlikleri ve
neonatta emme giicliigii rapor edilmistir.

Hamileliginin ileri sathasinda benzodiazpin alanlarin dogurdugu infantlarda fiziksel
bagimlilik gelisebilir. Dogum sonrasi periyotta kesilme semptomlari gelisme riski vardir.

Laktasyon dénemi:
Nitrazepam siite gectiginden emziren kadinlarda benzodiazepin kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Veri yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Hastalar nitrazepamin makine veya motorlu ara¢ kullanimi ya da tehlikeli islerde ¢alisiimasi
gibi mental dikkat gerektiren aktivitelerin yapilma kabiliyetini etkileyebilecegi konusunda
uyarilmalidir. Sedasyon, amnezi, konsantrasyon bozulmasi ve kas fonksiyonlarinin bozulmast
ara¢ ve makine kullanimini olumsuz etkileyebilir. Uyku siiresi yetersizse, atikligin azalma
riski artar.

Alkoliin bu etkileri artiracagi ve tedavi sirasindan alkol kullanmaktan kaginmalar1 gerektigi
hastalara sdylenmelidir.

Bu ilag kognitif fonksiyonlari bozabilir ve giivenli bir sekilde siiriis yetenegini etkileyebilir.
Ilag recetelendiginde hastalar;
- Ilacin arag ve makine kullanmay1 nasil etkileyecegi
- Tlacin hastay: nasil etkiledigini anlamadan ara¢ ve makine kullanmamas1 gerektigi
konularinda bilgilendirilmelidir.

IPNOZEM ancak, hekim tarafindan verilen talimatlarla ve verilen bilgiler dogrultusunda
kullanilirsa ara¢ ve makine kullanilabilir.
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4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler siklik ve sistem organ simfi acisindan asagidaki - sekilde
siniflandirlmastir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:

Seyrek

Kan diskrazisi

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Cok seyrek Asirt duyarlilik reaksiyonlart (anafilaksi ve
anjiyoodem)

Psikiyatrik hastahiklar

Yaygin olmayan Konfiizyon, insomnia dahil uyku bozukluklari

Seyrek Psikiyatrik ve paradoksikal reaksiyonlar (1),
kas kramplari, libido degisimleri

Bilinmiyor Bagimlilik ve benzodiazepin suiistimali,

amnezi (2), depresyon (3), kesilme
semptomlari (4)

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin

Sersemlik, sedasyon, kararsizlik, ataksi, uyku
sersemligi, uyusma hissi, azalan atiklik,

yorgunluk

Yaygin olmayan

Dikkat bozulmasi, titreme

Seyrek Distoni, bas agrisi
Bilinmiyor Dizartri

Goz hastahiklar

Seyrek Gorme bozukluklar
Bilinmiyor Cift gorme

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari

Seyrek Vertigo

Vaskiiler hastahklar

Seyrek Hipotansiyon
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Solunum, gogiis bozukluklar
mediastinal hastalhiklar:

ve

Seyrek Solunum depresyonu

Gastrointestinal hastahiklar

Seyrek Bulanti, kusma, gastrointestinal bozulma
Hepato-bilier hastaliklar

Seyrek Sarilik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek

Dokiintii ve diger alerjik deri reaksiyonlari,

irtiker, priirit, dermatit, Eritema Multiform,
Stevens-Johnson sendromu

Kas-isket bozukluklari, bag doku ve kemik
hastahiklar

Yaygin olmayan Kas zayiflig1

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Seyrek

Uriner retansiyon

1. Huzursuzluk, eksitasyon, iritabilite, agresiflik, deliizyonlar, 6fke, kabuslar,

2.

3.

4.

haliisinasyonlar, psikozlar, uygunsuz davranislar ve diger davramigsal yan etkiler
benzodiazepin tedavisi sirasinda meydana gelebilir. Bu yan etkiler ¢ok ciddi olabilir ve
yasli hastalarda daha sik gortiliir.

lleriye déniik amnezi terapdtik dozlarin kullammi ile meydana gelebilir. Yiiksek
dozlarda risk artar.

Mevcut depresyon, benzodiazepin kullanimu ile ortaya cikabilir. (Bkz. boliim 4.4. Ozel
kullanim uyarilart ve dnlemleri)

Tedavinin aniden birakilmasi ile olusan kesilme semptomlari- (depresyon, bas agrisi,
kas zayifligi, sinirlilik, asir1 anksiyete, tansiyon, huzursuzluk, konfiizyon, mod
degisiklikleri, rebound insomnia, iritabilite, terleme, diyare tedavinin aniden
kesilmesiyle rapor edilmistir.) Bazi olgularda kesilme, asirt dozda konfiizyonel
durumlara, psikotik manifestasyonlara ve konviilsiyonlara neden olmustur.

Tiim benzodiazepinler gibi, depresyonu igeren psikolojik semptomlarla iliskilendirilmistir.

Siuipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Yiiksek dozda merkezi sinir sistemi depresanlariyla (alkol dahil) kombine edilmezse bir tehdit
olusturmaz.

Herhangi bir tibbi iiriinle doz yonetiminde, birden fazla ajan kullanildig akilda tutulmalidir.

Semptomlar

Asirt doz, merkezi sinir sisteminde uyusukluktan komaya kadar degisik etkilere sebep olur.
Hafif olgularda, uyusukluk mental konfiizyon, dizartri, letarji gibi semptomlar; daha ciddi
olgularda ataksi, hipotoni, hipotansiyon, solunum depresyonu, seyrek olarak konma ve ¢ok
seyrek olarak 6liim goriilmiistiir.

Idame

Hastanin bilinci yerindeyse kusturulur, bilinci yerinde degilse solunum korunarak gastrik lavaj
yapilir. Mide bosalmasinin avantaji yoksa bir saat iginde Img/kg’dan daha ¢ok ilag almis
yetiskinlere veya cocuklara ¢ok uykulu degillerse absorbsiyonu azaltmak i¢in aktif komiir
verilir. Yogun bakimda solunum ve kardiyovaskiiler fonksiyonlar dikkatle izlenmelidir.

Diyaliz degeri belirlenmemistir. Flumazenil, bir benzodiazepin antagonistidir. Acil
durumlarda antidot olarak kullanilabilir. Tibbi miidahale gerektiren hastalar, hastanede
dikkatle izlenmelidir. Flumazenil benzodiazepinlerle tedavi edilen epilepsili hastalarda endike
degildir. Benzodiaepinlerin antagonizmi bir ¢ok hastada nobetleri tetikleyebilir.

Eksitasyon olusursa barbitiiratlar kullanilmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: hipnotikler ve sedatifler — benzodiazepin tiirevleri
ATC kodu: NO5CD02

Nitrazepam, sedatif dzelliklere sahip bir benzodiazepin bilesigidir.
30-60 dk igerisinde 6-8 saat uyku saglayan bir etki gosterir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Nitrazepam iyi absorbe edilir. Uygulamadan sonra iki saat igerisinde doruk kan seviyesine
ulasir.

Dagilim:
Uygulamadan iki saat sonra, serebrospinal sivida nitrazepam konsantrasyonu %8, 36 saat

sonra ise plazmadaki konsantrasyon % 16 civarindadir.
Serebrospinal sivi konsantrasyonu, plazmadaki aktif maddelerin nonprotein baglanmasina
karsilik gelir.

Biyotransformasyon:

Nitrazepam yarilanma Omrii takriben 24 saattir. Kararli durum seviyesine 5 giin icinde
erisilir.

Nitrazepam biyotransformasyona ugrayarak klinik aktivitesi olmayan metabolitlerine
dontisiir.

Eliminasyon:
%5 ‘i degismeden idrarla atilir. 7-amino ve 7-asetil metabolitleri ise %10’dan daha az idrarla ilk

48 saatte atilir. Genglerde dagilim hacmi 2L/kg, yaslilarda ise daha yiiksektir. Yasllarda
ortalama eliminasyon yar1 omrii 40 saate yiikselir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Laktoz (sig1r siitiinden elde edilen)

Misir nigastasi

Jelatin (s1gir kemiklerinden elde edilmistir.)
Talk

Magnezyum stearat (E572)

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degil.
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6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 tablet iceren Al/PVC blister ve karton kutu ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad :Biofarma fla¢ San.ve Tic. A.S.

Adres :Akpimar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe/ISTANBUL

Telefon  :(0216) 398 10 63

Faks : (0216) 398 10 20

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
101/7

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 19.08.1969

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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