Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NITRAZEPAM GSK, 5 mg, tabletki
Nitrazepamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 przyjmowac Nitrazepam GSK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Nitrazepam GSK

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Nitrazepam GSK i w jakim celu si¢ go stosuje

Nitrazepam GSK nalezy do grupy lekow nazywanych benzodiazepinami. Lek zawiera substancje
czynna nitrazepam. Lek ma dziatanie nasenne, uspokajajace oraz przeciwdrgawkowe. Zmniejsza
réwniez napigcie mig§niowe.

Wskazania do stosowania
Krotkookresowe leczenie ciezkiej bezsennos$ci charakteryzujacej si¢ trudnoscig w zasypianiu
i czestymi nocnymi przebudzeniami.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Nitrazepam GSK

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Nitrazepam GSK

e Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng, inne benzodiazepiny lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e Jesli pacjent ma miasteni¢ (choroba charakteryzujaca si¢ ostabieniem migsni);

e Jesli pacjent ma ostra niewydolno$¢ oddechowa, depresje oddechowa;

e Jesli pacjent ma zespot bezdechu sennego (powtarzajace si¢ przerwy w oddychaniu wystgpujace
podczas snu i powodujace niedotlenienie);

e Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby;

e Jesli pacjent ma fobie, natrectwa lub przewlekla psychoze;

e Leku Nitrazepam GSK nie stosuje si¢ u dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e W rzadkich przypadkach u wrazliwych pacjentdéw mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci w tym
wysypka, obrzgk naczynioruchowy i podwyzszone cisnienie tetnicze (nadcisnienie).

e Jesli pacjent naduzywat alkoholu lub lekéw, byt uzalezniony i jednoczesnie stosowat inne
benzodiazepiny lub ma zaburzenia osobowosci, Nitrazepam GSK nalezy stosowac ze szczego6lng
ostroznoscig (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 pacjentéw przyjmujacych dawki lecznicze przez
krotki czas), moga wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak: depresja, bole glowy, ostabienie miesni,
nerwowos¢, skrajny lek, napigcie, niepokoj, splatanie, zmiany nastroju, nawracajaca bezsennosc,
drazliwo$¢, pocenie si¢ i biegunka.

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

W przypadku benzodiazepin o dlugim czasie dziatania zmiana na leki krotkodziatajace moze
spowodowaé wystgpienie objawow odstawienia. W ciezkich przypadkach moga pojawic si¢
nastepujace objawy: utrata poczucia rzeczywistosci, zaburzenia osobowos$ci, nadwrazliwo$¢

na dzwigk, drgtwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo, hatas i dotyk, omamy

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

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

tj. przejsciowe zjawisko polegajace na tym, ze objawy, ktore prowadzity do leczenia
benzodiazepinami lub $rodkami podobnie dziatajacymi do benzodiazepin, powracaja w nasilonej
postaci. Moga temu towarzyszy¢ inne objawy, np.: zmiany nastroju, lek i niepokoj. Zjawisko to jest
zwigzane z naglym odstawieniem leku, dlatego zaleca si¢, aby dawke leku zmniejsza¢ stopniowo.
U 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) jest wieksze ryzyko wystapienia nieprawidtowych
reakcji psychicznych. Objawy te moga by¢ powazne. Rzadko sg to: paradoksalne wybuchy agresji,
pobudzenie, splatanie, niepokoéj, drazliwos¢, urojenia (falszywe przekonania), zto$¢, koszmary
senne, omamy (falszywe spostrzezenia zmystowe), psychozy, zaburzenia zachowania oraz
ujawnienie si¢ depresji ze sktonnos$ciami do czynéw samobodjczych. Jesli pojawi si¢ ktorykolwiek
z powyzszych objawow, nalezy odstawi¢ lek.

Nitrazepam GSK moze powodowac niepamig¢¢ nastepcza (niemozliwos¢ uczenia si¢

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

Jesli pacjent ma depresje lub lek zwigzany z depresja, Nitrazepam GSK nie powinien by¢
stosowany jako jedyny lek, poniewaz moze zwigksza¢ ryzyko samobojstw.

Jesli pacjent ma przewlekla niewydolnos¢ ptuc, przewlekla chorobe nerek lub watroby, nalezy
stosowac¢ mniejsza dawke leku.

Lek zmniejsza napigcie migsni. Moze to by¢ przyczyna upadkow i ztaman kos$ci, zwlaszcza

u pacjentow w podesztym wieku.

W czasie dziatania tego leku moga wystapic¢ zaburzenia pamigci.

Stosowanie leku Nitrazepam GSK u 0séb bedacych w zalobie (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, ktore 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). Szczegdlng ostroznosé¢
nalezy zachowa¢ w ustalaniu dawkowania w poczatkowym etapie leczenia,

leki przeciwbdlowe, narkotyczne leki przeciwbolowe, powodujac nasilenie dziatania euforycznego
(nadmierna radosc), ktore moze prowadzi¢ do wzrostu uzaleznienia psychicznego. Osoby

w podesztym wieku wymagaja specjalnego nadzoru.

Jednoczesne stosowanie leku Nitrazepam GSK i opioidéw (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwicksza ryzyko
sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), Spiaczki i moze zagrazac zyciu. Z tego
powodu jednoczesne stosowanie tych lekd6w mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne metody



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

e leki znieczulajace,

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

Leki ostabiajace dziatanie enzymdw watrobowych moga nasila¢ dziatanie leku Nitrazepam GSK.
Leki nasilajace dziatanie enzymow watrobowych (np. antybiotyk zwany ryfampicyng) moga ostabia¢
dziatanie leku Nitrazepam GSK.

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

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

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku kobietom w ciazy, zwtaszcza w 11 111 trymestrze.

Przyjmowanie leku Nitrazepam GSK w okresie cigzy lub karmienia piersig jest dopuszczalne jedynie
wtedy, gdy lekarz uzna to za bezwzgl¢dnie konieczne.

U noworodkow urodzonych przez matki dtugotrwale przyjmujace benzodiazepiny w ostatnim okresie
cigzy moze dojs$¢ do uzaleznienia fizycznego z rozwini¢ciem objawow odstawiennych w okresie
poporodowym.

Benzodiazepiny stosowane w ostatnich trzech miesigcach cigzy lub w czasie porodu moga
powodowac zaburzenia t¢tna ptodu oraz zmniejszenie napiecia miesniowego, trudnosci w ssaniu,
hipotermig¢ (obnizenie temperatury ciata ponizej 36°C) i zaburzenia oddychania u noworodka.

Lek przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy stosowa¢ go w okresie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nitrazepam GSK moze powodowac zaburzenia sprawnosci psychofizycznej. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn w trakcie jego przyjmowania.

Lek zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é Nitrazepam GSK

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

Lek nalezy stosowac doustnie.

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 konieczno$ci 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 wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc
do lekarza. Nalezy mie¢ ze sobg tekturowe opakowanie po leku, aby je pokaza¢ lekarzowi.
W zaleznosci od przyjetej dawki moga wystgpi¢ nastepujace objawy przedawkowania:
e sennos¢, splatanie umystowe, niewyrazna mowa (potykanie glosek), letarg;
e niezborno$¢ ruchoéw (zaburzenia koordynacji), zmniejszenie napi¢cia migéniowego, obnizenie
ci$nienia tgtniczego (niedocisnienie), trudnosci w oddychaniu, krétki oddech, hamowanie
czynnosci oddechowe;j, $pigczka, a nawet §mier¢.

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

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

Lekiem odtruwajacym w leczeniu przedawkowania jest flumazenil.

Pominie¢cie przyjecia leku Nitrazepam GSK

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

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupehienia 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 miesni, nerwowos$¢, skrajny lek, napigcie, niepokoj, splatanie,
zmiany nastroju, nawracajaca bezsennos¢, drazliwos¢, pocenie si¢ i biegunka.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatlanie niepoZgdane wystepujqce rzadko (mogg wystqpic rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e wysypki skérne.

Dzialanie niepozgdane wystepujqce 7 czestoscig nieznang (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e zmiany w obrazie krwi;
otgpienie emocjonalne (pacjent nie wyraza emocji, ktore przezywa);
obnizona zdolno$¢ koncentracji;
bol gtowy;
niemozliwo$¢ uczenia si¢ i zapamigtywania nowych informacji (tzw. niepamig¢ nastgpcza);
aby jej zapobiec, pacjent powinien mie¢ zapewniony nieprzerwany 7-8 godzinny sen; moga
jej towarzyszy¢ zaburzenia zachowania;



e podwdjne widzenie, zaburzenia widzenia;

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

zmniejszenie lub zwigkszenie popedu ptciowego (libido);

niezbornos¢ ruchow;

uczucie sennosci w ciagu dnia, zawroty gtowy, dezorientacja;

obnizenie ci$nienia tetniczego;

zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wzdecia);

zo6ttaczka (z6Mte zabarwienie skory i biatkowki oczu);

ostabienie sity mig¢$niowej;

niemoznos$¢ oddania moczu (silne parcie na pecherz moczowy, bol w podbrzuszu);
zmeczenie.

Podczas stosowania benzodiazepin moze ujawni¢ si¢ wczesniej istniejgca depresja.

Dziatania niepozadane nitrazepamu zalezg od dawki leku. Wystepuja one glownie na poczatku
leczenia i zwykle ustgpujg w trakcie leczenia. Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wigksze
u 0s6b w podesztym wieku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢ Nitrazepam GSK

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ leku Nitrazepam GSK po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. Skrot Lot oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nitrazepam GSK

Substancja czynng 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 posta¢ tabletek barwy bialej lub prawie biatej o ksztalcie wypuktego krazka
z oznakowaniem N po jednej stronie oraz linig podzialu. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie réwne
dawki.

Opakowanie jednostkowe zawiera 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
GSK PSC Poland sp. z o0.0.
ul. Grunwaldzka 189,
60-322 Poznan

Wytwoérca

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022
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