Indlegsseddel: Information til brugeren

Nitrazepam Accord 5 mg tabletter
nitrazepam

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunderbivirkninger, som
ikke er navnti denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Nitrazepam Accord
Sadan skal du tage Nitrazepam Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wnE

1. Virkning og anvendelse

Nitrazepam Accord er et liegemiddel, der tilhgrer gruppen af benzodiazepiner, som virker beroligende.
Nitrazepam Accord forkorter den tid det tager at falde i s@vn og forleenger varigheden af sgvn.

Nitrazepam Accord anvendes til kortvarig behandling af savnlgshed (ogsa kendt som insomnia), nar det er
alvorligt.

Nitrazepam Accord hjzlper dig med at sove, men helbreder ikke den underliggende arsag til din
sgvnlashed, som du ber drgfte med din leege.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nitrazepam Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Nitrazepam Accord, hvis du

- er overfglsom (allergisk) over for nitrazepam eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nitrazepam
Accord (disse er anfart i punkt 6, "Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger").

- er overfglsom (allergisk) over for leegemidler, der er kendt som benzodiazepin (f.eks. flurazepam,
diazepam, chlordiazepoxid eller temazepam).

- lider af lungesygdomme.

- lider af andedraetsbesveer, mens du er vagen eller sover.

- lider af myasthenia gravis (en tilstand hvor musklerne bliver svage)

- lider af en psykisk sygdom eller en personlighedsforstyrrelse (svare psykiske problemer).

- har en alvorlig leversygdom.

Nitrazepam Accord ma ikke anvendes af bgrn og unge under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, far du tager disse tabletter, hvis du:



- har en langvarig lunge-, lever- eller nyresygdom.

- lider af depression eller for nylig har lidt af tabet af en neer ven eller sleegtning.

- lider eller har lidt af en psykisk sygdom.

- har misbrugt alkohol eller narkotika. Du ma ikke drikke alkohol eller tage stoffer, mens du tager
Nitrazepam Accord.

- er gravid eller ammer.

Da Nitrazepam Accord afslapper musklerne, bar &ldre patienter vaere ekstra forsigtige, nar de star op
om natten, da der er risiko for fald og dermed for skader, herunder hoftebrud.

Brug af andre leegemidler sammen med Nitrazepam Accord

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, der er kgbt

uden recept. Dette er meget vigtigt, fordi anvendelse af mere end et legemiddel pa samme tid kan

forsteerke eller nedsatte virkningen af de involverede leegemidler. Sig det iseer til leegen, hvis du tager

et af fglgende legemidler:

- Antidepressiva, andre beroligende midler eller sovepiller, eller andre sadanne leegemidler, der
pavirker hjernen og nerverne.

- Leegemidler til at lindre smerter eller bedgvelsesmidler.

- Antihistaminer (anvendes til behandling af allergier), der forarsager dgsighed (f.eks
chlorphenamin).

- Laegemidler til behandling af epilepsi (f.eks. phenytoin og phenobarbital).

- Leegemidler, der pavirker leveren (f.eks. antibiotika kaldet rifampicin).

Samtidig brug af Nitrazepam Accord og opioider (steerke smertestillende midler, legemidler til
substitutionsterapi og nogle hostemidler) gger risikoen for dgsighed, andedreatshesveer (andedraets-
depression), koma og ded. Pa grund af dette bar samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlings-
muligheder ikke er til stede.

Hvis Nitrazepam Accord alligevel anvendes sammen med opioider, bar dosering og varighed af
samtidig behandling begreenses af leegen.

Forteel leegen om alle de opioide legemidler, som du tager, og falg leegens doseringsanbefaling ngje.
Det kan veere nyttigt at bede venner eller familiemedlemmer om at veere opmarksomme pa tegn og
symptomer som navnt ovenfor. Kontakt leegen, hvis du far disse symptomer.

Brug af Nitrazepam Accord sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke alkohol, s leenge du tager Nitrazepam Accord. Alkohol vil forgge virkningen af
tabletterne, og dette kan veere farligt.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
leege til rads, fer du tager Nitrazepam Accord. Laegen vil derefter beslutte, om du skal tage dette
leegemiddel.

For du tager Nitrazepam Accord skal du sige det til laegen, hvis du ammer. Hvis du ammer, ma du ikke
tage Nitrazepam Accord, da Nitrazepam Accord passerer over i modermalken.

Huvis din leege har besluttet, at du skal have dette leegemiddel sent i graviditeten eller under fadslen,
kan dit barn have en lav kropstemperatur, veere slap og have besvar med vejrtreekning og amning.
Desuden kan dit ufgdte barn veere i risiko for at udvikle afhangighed af dette lsegemiddel og efter
fadslen kan der veere en vis risiko for at udvikle abstinenssymptomer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nitrazepam Accord kan give bivirkninger sdsom nedsat opmarksomhed, forvirring, traethed,



svimmelhed, darlig muskelkoordination og dobbeltsyn. Dette kan péavirke din evne til at kare bil og
betjene maskiner. Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, nar du er pavirket af Nitrazepam
Accord. Det er strafbart at kare bil, nar din evne til at kare sikkert er pavirket.

Safremt behandlingen med benzodiazepiner og benzodiazepinlignende laegemidler iveerksattes i
forbindelse med szrlige kortvarige situationer (f.eks. fly- eller tandleegeskraek) vil din laege orientere
dig om, hvornar du ma kare bil i tiden efter indtagelse.

Dette geelder kun safremt brugen ikke pavirker evnen til at kare sikkert.

A Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Nitrazepam Accord virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Tal med din lzege eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.

Vigtige oplysninger om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Nitrazepam Accord
Laktose: Nitrazepam Accord indeholder laktose. Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke kan téle visse
sukkerarter, skal du derfor kontakte din lzege, inden du tager dette leegemiddel.

Natrium: Dette lsegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Nitrazepam Accord

Din lage vil finde den laveste dosis, der skal til for at fa dine symptomer under kontrol.
Den dosis, som laegen ordinerer, vil afhaenge af arten af din sygdom, din reaktion pa leegemidlet, din
alder og kropsveegt.

Tag altid Nitrazepam Accord ngjagtigt efter leegens anvisning. Du ma ikke selv &ndre pa den
ordinerede dosis. Du bar tjekke med din laege eller apoteket, hvis du ikke er sikker pa, hvordan du
skal tage dette leegemiddel.

Hvis du faler, at virkningen af dit l&egemiddel er for svag eller for sterk, sa tal med din lege.
Nitrazepam Accord ma ikke anvendes til barn.

Den sedvanlige startdosis er 5 mg (en tablet). Men hvis du er &ldre eller lider af en lunge-, lever-
eller nyresygdom, eller er generelt utilpas, vil din startdosis normalt ikke veere mere end 2,5 mg (en
halv tablet).

Du skal ikke ngdvendigvis tage dette legemiddel hver aften.

Synk tabletten(erne) hele med vand eller anden ikke-alkoholisk drik.

Tag leegemidlet lige for sengetid. Sgrg for at du kan sove uden afbrydelser i 7 til 8 timer efter
indtagelse af tabletterne.

Behandlingen vil normalt ikke vare mere end fire uger.

Nitrazepam Accord kan blive mindre effektivt, hvis du tager tabletterne i mere end fire uger. Hvis du
tror, at leegemidlet ikke leengere virker eller din sgvnlgshed ikke forbedres, bgr du kontakte din leege.
Du kan ogsa blive afhengig af tabletterne, hvis du bruger dem ved hgje doser og i lange perioder.
Nitrazepam Accord er derfor ikke velegnet til langtidsbrug, og efter et par uger er det vaerd at forsgge
at klare sig uden disse tabletter. Dette vil bidrage til at forhindre, at du bliver vant til nitrazepam og
mindske risikoen for afhangighed.



Der kan opsté abstinenssymptomer, nar du stopper med at tage Nitrazepam Accord (se punktet
herunder Hvis du holder op med at tage Nitrazepam Accord). Du ma kun stoppe behandlingen med
Nitrazepam Accord efter aftale med laegen.

Hvis du har taget for meget Nitrazepam Accord
Hvis du har taget for mange tabletter eller en anden ved et uheld tager dit leegemiddel, skal du straks
kontakte leege, apotek eller neermeste hospital.

Hvis du har glemt at tage Nitrazepam Accord
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. | stedet bgr du bare fortsette
med den naste dosis, nar det er tid.

Hvis du holder op med at tage Nitrazepam Accord

Din lzege vil fortzelle dig, hvornar du skal stoppe med at tage tabletterne.

Du ma ikke pludselig stoppe med at tage Nitrazepam Accord. Du kan fa abstinenser, hvis din
behandling stoppes pludseligt. Dette er mindre sandsynligt, hvis din dosis gradvist reduceres mod
slutningen af din behandling.

Abstinenssymptomer kan omfatte:
- en tilbagevenden af sgvnproblemer
- depression

- nervgsitet

- ekstrem angst

- speending

- rastlgshed

- forvirring

- humgrsvingninger

- irritabilitet

- svedudbrud

- diarré

- hovedpine

- muskelsvaghed

| alvorlige tilfeelde kan fglgende symptomer forekomme:
- adfaerdsaendringer

- falelseslgshed og snurren i arme og ben

- krampeanfald

- overfglsomhed over for lys, stgj og bergring

- hallucinationer

Hvis du har taget benzodiazepiner i en leengere periode, vil din dosisnedsattelse veere over en lengere
periode, end det normalt er pakraevet, nar du holder op med at tage dette l&egemiddel. Du kan fa brug
for yderligere hjelp. Din lzege kan diskutere dette med dig.

Hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette leegemiddel, sa sperg din leege eller
apotekspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

I sjeeldne tilfeelde kan der forekomme adferdsaendringer. Disse &ndringer kan omfatte aggression,
opstemthed, forvirring, rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, raserianfald, hallucinationer, mareridt og

depression.

Hvis disse adfeerdsmassige symptomer opstar, skal du sige det til legen. Han/hun vil muligvis stoppe



behandlingen.

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
- dgsighed om dagen

- en folelse af tomhed

- nedsat opmarksomhed

- forvirring

- treethed

- hovedpine

- svimmelhed

- muskelsvaghed

- darlig muskelkoordination
- dobbeltsyn

Sjeeldne: kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer
- svimmelhed

- lavt blodtryk

- maveproblemer

- hududslaet

- synsandringer ud over dobbeltsyn

- @ndringer i niveauet af seksuel lyst

- manglende evne til at lade vandet

- gulfarvning af gjne og hud (gulsot)

- en abnormalitet i blodet (bloddyskrasi)

Hvis du bliver vaekket kort tid efter, at du har taget laegemidlet, kan din hukommelse blive midlertidigt
pavirket.

Hvis du er en @ldre patient, kan du vaere mere modtagelig over for bivirkninger. Hvis dette sker, sa
forteel det til din leege, og han/hun kan beslutte at eendre dosis.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Dette lzegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa beholderen, blisterkortet og yderkartonen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Disse foranstaltninger vil bidrage til at
beskytte miljget.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nitrazepam Accord indeholder:
- Aktivt stof: nitrazepam Hver 5 mg tablet indeholder falgende hjaelpestoffer: lactosemonohydrat,
majsstivelse, natriumstivelsesglycolat (type A), talcum (E553b), magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Nitrazepam Accord er hvide til rdhvide, runde, flade tabletter med skra kant, preeget med "DM” pa den
ene side og glatte pa den anden side.

Tabletter fas som PVC/PVdC-aluminiumsblisterkort, pakket i en aske eller HDPE-beholder.

Hver &ske med PVVC/PVdC-aluminiumsblisterkort indeholder 10, 20, 25, 28, 30, 50, 60 eller 100
tabletter.
Hver HDPE-beholder indeholder 30, 500 eller 1000 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice
Polen

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2024.



