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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MEDICAMENTOS
Nitrazepam LPH 2,5 mg comprimate

Nitrazepam LPH 5 mg comprimate

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Nitrazepam LPH 2,5 mg

Fiecare comprimat contine nitrazepam 2,5 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 104,60 mg.

Nitrazepam LPH 5 mg

Fiecare comprimat contine nitrazepam 5 mg.

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 102,10 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

<Nitrazepam LPH 2,5 mg>
Comprimate neacoperite, plate, de culoare alba pana la slab gélbuie, cu diametrul de 9 mm.

<Nitrazepam LPH 5 mg>

Comprimate neacoperite, plate, de culoare alba pana la slab galbuie, cu diametrul de 9 mm, inscriptionate pe
una din fete cu “N” si “5” separate printr-o linie mediana.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Nitrazepamul este indicat in tratamentul insomniei ocazionale, tranzitorii si cronice.

Nitrazepam LPH este indicat la adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze



Doza recomandata este de 5 mg nitrazepam, administratd oral, cu o jumatate de ora Tnainte de culcare.
Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurtd posibil, de la cateva zile pand la maximum 4 sdptdmani,
incluzand si perioada de reducere a dozei (vezi pct. 4.4).

In caz de insomnie ocazionali, durata tratamentului este de céteva zile (2 - 5), in timp ce in caz de insomnie
tranzitorie este de 2-3 saptadmani.

In anumite situatii clinice poate fi necesard prelungirea duratei tratamentului, aceasta impunand reevaluiri
periodice ale starii clinice a pacientului.

Copii si adolescenti
Nitrazepam LPH este contraindicat la copii cu varsta sub 12 ani (vezi pct. 4.3).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la alte benzodiazepine sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pet. 6.1.

Insuficienta respiratorie severa.

Sindrom de apnee in somn.

Insuficienta hepatica severa (risc de encefalopatie).

Galactozemie congenitald, sindrom de malabsorbtie al glucozei si al galactozei, deficit de lactaza (datorita
continutului de lactoza al comprimatelor).

Copii cu varsta mai mica de 12 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Miastenia gravis
La pacientii cu miastenia gravis, utilizarea benzodiazepinelor poate agrava simptomele. De aceea, la acesti

pacienti se recomanda ca utilizarea nitrazepamului sa se facd numai daca este absolut necesar si cu foarte
mare prudenta.

Toleranta

In cazul tratamentelor de lunga durata, eficacitatea nitrazepamului scade datorita aparitiei tolerantei.

Dependenta si sindromul de abstinenta

Administrarea benzodiazepinelor, mai ales in cazul tratamentului de lunga durata, poate duce la dezvoltarea
dependentei fizice si psihice. Factorii care favorizeazd aparitia dependentei sunt: durata lungd a
tratamentului, doza mare si antecedentele de dependentd medicamentoasa sau nemedicamentoasa, inclusiv de
alcool etilic. La intreruperea tratamentului cu benzodiazepine poate sa apara un sindrom de abstinentd. Unele
simptome sunt frecvente, dar minore: insomnie, cefalee, anxietate marcata, mialgii, tensiune musculara,
iritabilitate. Alte simptome apar mai rar: stare de agitatie, confuzie, sensibilitate exacerbata la diversi stimuli
(acustici, vizuali), depersonalizare, halucinatii, convulsii.

Manifestérile sindromului de abstinenta pot sa apara in zilele imediat urmatoare intreruperii tratamentului.
Asocierea mai multor benzodiazepine, indiferent de indicatia terapeuticd, prezinta risc crescut de dependenta.

Fenomenul de rebound

In caz de intrerupere brusci a tratamentului pot si apard fenomene de rebound, constand in exacerbarea
fenomenelor care au necesitat instituirea treapiei cu benzodiazepine.

Pacientii trebuie avertizati privind posibilitatea aparitiei fenomenului de rebound, chiar in cazul intreruperii
treptate a tratamentului.

Amnezie
In orele urmatoare administrarii nitrazepamului poate sa apara amnezie anterograda; de asemenea, se pot
produce automatisme.

Reactii paradoxale si psihiatrice



La anumiti pacienti, benzodiazepinele pot determina reactii paradoxale:

- agravarea insomniei, cogmaruri;

- agitatie, nervozitate, iritabilitate, agresivitate;

- idei delirante, halucinatii, delir oniric, manifestari psihotice, tulburari de comportament.

Aceste reactii apar mai frecvent la copii si varstnici; in acest caz, se impune intreruperea tratamentului.

Grupe speciale de pacienti
La varstnici si pacienti cu insuficientd renala sau hepatica se recomanda reducerea dozei la jumatate din doza
uzuala.

Insuficienta respiratorie

La pacientii cu insuficientd respiratorie trebuie avut in vedere efectul deprimant central al benzodiazepinelor.
Anxietatea §i agitatia pot reprezenta semne de avertizare ale decompensarii respiratorii, impunand transferul
pacientului intr-o unitate de terapie intensiva.

Tendinte suicidare

Benzodiazepinele si compusii inruditi nu trebuie administrati singuri pentru tratarea depresiei sau a anxietatii
asociate depresiei deoarece pot favoriza tendintele suicidare.

General
Benzodiazepinele si compusii inruditi nu reprezinta tratamentul principal al tulburérilor psihotice.

Se recomanda prudentd deosebitd in administrarea nitrazepamului la pacientii cu antecedente de alcoolism
sau alte dependente medicamentoase sau nemedicamentoase.

Nitrazepam LPH contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de
lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase si alte forme de interactiune

Asocieri nerecomandate:

- alcool etilic: potentarea efectelor sedative si neuroleptice ale benzodiazepinelor: se recomanda
evitarea consumului de bauturi alcoolice si de medicamente care contin alcool etilic.

Asocieri de avut in vedere:

- alte deprimante nervos centrale (opioide — analgezice si antitusive), barbiturice, antidepresive sedative,
antihistaminice Hj, sedative, alte anxiolitice, neuroleptice, clonidina si compusi inruditi — potentarea
efectului deprimant nervos central.

- clozapina: risc crescut de colaps cu stop respirator si/sau cardiac.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Studiile efectuate la animale au evidentiat efecte teratogene pentru unele benzodiazepine.

La om, administrarea de doze mari de benzodiazepine in ultimul trimestru de sarcind poate determina
aparitia hipotoniei si a detresei respiratorii la nou-ndscut. Dupa céteva zile pana la cateva sdptamani poate si
apara un sindrom de abstinenta.

Ca urmare, in primul trimestru de sarcina benzodiazepinele trebuie utilizate numai daca este absolut necesar;
in ultimul trimestru se recomanda evitarea dozelor mari.

Administrarea benzodiazepinelor in timpul alaptarii determina efecte sedative (letargie, scdderea tonusului)
la sugari. Ca urmare, in cazul in care administrarea medicamentului este consideratd absolut necesara, se
recomanda evitarea alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Datorita posibilitatii aparitiei somnolentei, nitrazepamul poate influenta negativ capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(=21/10), frecvente (=1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/1000, <1/100), rare (=1/10000, <1/1000); foarte
rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

Reactiile adverse sunt dependente de doza si de sensibilitatea pacientului. In timpul tratamentului cu
nitrazepam pot sa apara urmatoarele reactii adverse:

Tulburari psihice
Mai putin frecvente: senzatie de ebrietate;
Cu frecventa necunoscuta: astenie, scaderea vigilentei.

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: somnolenta (in special la varstnici).

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: slabiciune musculara.

De asemenea, pot sa apara: amnezie anterograda, reactii paradoxale la anumiti pacienti (in special la copii si
varstnici) - iritabilitate, agresivitate, stare de tensiune psihica, agitatie, tulburari de comportament, alterari ale
starii de constienta - dependenta psihica si fizica, chiar la doze terapeutice (cu sindrom de abstinenta sau de
rebound la intreruperea tratamentului), eruptii cutanate uneori insotite de prurit, modificari ale libidoului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Ingestia unor doze foarte mari determina de obicei somn profund putand ajunge pana la comad, in functie de
doza. In cazurile mai putin grave pot si apara confuzie si letargie.

Cazurile mai grave se manifesta prin ataxie, hipotonie, hipotensiune arteriala, deprimare respiratorie, foarte
rar deces.

Prognosticul este favorabil, in absenta asocierii cu alte psihotrope si dacd pacientul este tratat adecvat.

In cazul in care ingestia produsului s-a produs cu cel mult o or inainte, se induc varsaturi dacd pacientul este
constient. In caz contrar se efectueazi lavaj gastric, cu protectia ciilor aeriene. Dupi acest interval de timp se
administreaza carbune activat pentru reducerea absorbtiei.

Administrarea de flumazenil poate fi utilda pentru diagnosticul si/sau tratamentul supradozajului
accidental/voluntar cu benzodiazepine. Antagonizarea prin flumazenil a efectului benzodiazepinelor poate
favoriza aparitia tulburarilor neurologice (convulsii).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: hipnotice si sedative, derivati de benzodiazepine, codul ATC: NO5SCDO02.

Nitrazepamul apartine clasei 1-4 benzodiazepine; are urmatoarele actiuni: sedativa, hipnotica, anxiolitica,
anticonvulsivanta, miorelaxanta. De asemenea, nitrazepamul poate produce amnezie.



Aceste efecte sunt determinate de actiunea agonistd specifica asupra unor receptori centrali care fac parte din
complexul receptori macromoleculari GABA-omega, care moduleaza deschiderea canalelor de clor.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Dupa administrare pe cale orald, nitrazepamul se absoarbe rapid. Circula legat de proteinele plasmatice in
proportie de 85%. Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare este de 16-48 de ore. Starea de echilibru
se atinge in 2-3 zile. Pentru benzodiazepine nu s-a putut stabili o relatie concentratie-efect, datorita

metabolizarii hepatice intensive si a dezvoltarii tolerantei.

Benzodiazepinele traverseaza bariera hemato-encefalica, precum si bariera feto-placentard; se excretd in
laptele matern.

Nitrazepamul se metabolizeaza in proportie mare, prin nitroreducere, acetilare si hidroxilare, metabolitii
neprezentand activitate farmacologica semnificativa; acestia sunt transformati apoi prin glucuronoconjugare,
rezultand substante hidrosolubile care se elimina pe cale urinara.

Numai 1% din doza de nitrazepam se excreta sub forma neschimbata prin urina.

20% din doza administrata se excretd prin materiile fecale.

La varstnici metabolizarea hepaticd este redusd si, ca urmare, scade clearance-ul total cu cresterea
concentratiilor in platou, a fractiunii libere si a timpului de Tnjumatatire. De aceea, se recomanda reducerea
dozei la aceasta categorie de varstd, cel putin la inceputul tratamentului.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Lactoz& monohidrat

Celuloza microcristalina PH 101

Amidon de porumb

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere a cate 10 comprimate.

Cutie cu 100 blistere a cate 10 comprimate.
Cutie cu 3 blistere a cate 10 comprimate



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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