SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
Flunitrazepam Mylan toflur.

1. HEITI LYFS
Flunitrazepam Mylan, 1 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Flunitrazepam INN 1 mg.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur.

Utlitslysing & lyfjaforminu:

1 mg: hvitar med deilistriki, 7 mm i pvermal, merktar FM 1

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1.  Abendingar

Skammtimamedferd vid svefnleysi.

4.2.  Skammtar

Medferdartiminn skal vera eins stuttur og mogulegt er. Venjulegast er hann fra nokkrum dogum upp
tveer vikur, en hamarkid er 4 vikur ( pa er innifalinn sa timi sem tekur ad venja af lyfinu ). | akvednum
tilfellum getur verid naudsynlegt ad lengja medferdina umfram pennan hamarks medferdartima; slikt
skal pé ekki gert nema ad buid sé ad meta ad nyju astand sjuklingsins.

Lyfio & ad taka inn pegar gengid er til nada.

Fullordnir: 0,5 - 1 mg. Skammtinn mé auka i 2 mg i sérstokum tilfellum.
Aldragir: 0,5 mg. Skammtinn ma auka i 1 mg i sérstokum tilfellum.

Hefja & medferdina med leegsta medmeelta skammtinum. Ekki skal fara fram Gr hamarksskammti. Hja
sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi getur purft ad minnka skammtastzardina.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Born. Voovaslensfar. Ofnami fyrir bensddiazepinsambondum. Alvarlegar éndunartruflanir.
Kefisvefn. Alvarleg lifrarbilun.
Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Ofnaemi
Ofnaemisvidbrogd svo sem utbrot, ofsabjagur eda lekkadur blodprystingur geta komid fram hja
vidkvaemum sjuklingum.
pol:
Nokkurra vikna samfelld notkun bensddiazepinsambanda getur leitt til pess ad verkanir peirra
minnka.

Avanahetta:



Notkun bensddiazepinsambanda og bensddiazepinlikra efna getur leitt til likamlegrar og andlegrar
fiknar. Heettan & ad proa med sér fikn eykst eftir pvi sem medferdartiminn er lengri og skammtar
steerri; haettan er einnig meiri ef sjuklingur hefur ségu um alkéhdl- og lyfjamisnotkun.

Ef préast hefur likamleg fikn, pa koma fram frahvarfseinkenni ef lyfjamedferd er hatt skyndilega.
Pau geta verid hofudverkur, vodvaverkir, ostjornleg hreedsla, ahyggjur, eirdarleysi, rugl og bradlyndi.
I alvarlegri tilfellum getur komid fram: Skyntruflanir eins og; ofurnemni i sjon, i heyrn, fyrir
umhverfinu, snertingu, malmbragd, tilfinningarleysi, skynvillur, vistarfirring, pverrandi sjalfsskynjun
og flogakost.

Afturkast (rebound effect): Einkenni, sem upphaflega voru medhondlud med
benzodiazepinsambdndum eda bensodiazepinlikum efnum, geta komid fram aftur og i meira mali en
adur pegar verid er ad haetta notkun svefnlyfsins. Onnur einkenni geta einnig komid fram svo sem
skapbreytingar, hraedsla og eirdarleysi. Heettan 4 ad upplifa afturkast er meiri ef medfero er
skyndilega hatt en ef skammtar eru minnkadir stig fra stigi.

Medferdartiminn:

Medferdartiminn skal vera eins stuttur og mogulegt er (sja 4.2. Skammtar), og & ekki ad vara lengur
en 4 vikur ( pa er innifalinn s timi sem tekur ad venja af lyfinu ). Medferd umfram hamarks
medferdartima skal ekki hefja fyrr en ad blid er ad meta astand sjuklingsins ad nyju.

pad getur verid skynsamlegt i upphafi medferdar ad gera sjuklingi grein fyrir pvi ad medferdin er
adeins &tlud i skamman tima. Einnig ad Utskyra nakveemlega hvernig minnka ber skammta i lok
medferdar. Ennfremur er mikilvaegt ad utskyra fyrir sjuklingi ad hann getur att pad a heettu ad fa
afturkast. bannig er haegt ad minnka hraedslu vegna slikra einkenna ef pau koma fram pegar verid er
ad trappa nidur skammtinn i lok medferdar.

Grunur leikur & ad jafnvel sé haegt ad fa afturkast af skammvirkum svefnlyfjum milli gjafa i edlilegri
medferd, petta & sérstaklega vid ef teknir eru storir skammtar.

Minnisskerding:

Bensddiazepinsambond geta valdid minnisleysi. Astandid kemur oftast fram eftir nokkra tima eftir
inntoku lyfsins. Til ad minnka hettu 4 sliku minnisleysi eiga sjuklingar ad tryggja sér 7-8 Kist.
otrufladan svefn (sja einnig 4.8 aukaverkanir).

Gedranar og andhverfar verkanir:

Verkanir sem geta komid fram vid notkun a benzddiazepinsambdndum eru; eirdarleysi, &singur,
bradlyndi, arasarhneigd, ranghugmyndir, ofsareidi, skynvillur, gedrof og 6edlileg hegdun. I pessum
tilvikum skal stodva medferdina. bessar verkanir koma oftar fram i bérnum og 6ldruéum.

Akvednir sjuklingahopar:

Aldragdir: Sja skammtasteerdir. Minni skammta skal nota ef um er ad reeda sjuklinga med skerta
Ondunarstarfsemi og hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi i dndunarfaerum.
Bensodiazepinsambond & ekki ad gefa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi par sem slikt getur leitt
til heilakvilla (encephalopathy).

Bensodiazepinsambond & ekki nota sem upphafsmedferd vid gedrofi. Ennfremur 4 ekki ad nota pau
ein og sé vid medhondlun & punglyndi eda hraedslu tengdri punglyndi par sem slikt getur aukid haettu
a sjalfsmorostilraunum.

Hja sjuklingum med sdgu um lyfja- og / eda afengismisnotkun skal geeta ytrustu varkarni ef
medhdondla parf slika einstaklinga med bensddiazepinsambdndum.

Sjuklingar med galaktdsadpol, laktasapurrd eda glukdsa-galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir
arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfio.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

- Aekki ad nota: Samtimis afengi.

Sleevandi ahrifin geta aukist, pegar lyfid er notad saman med alkéholi. Hefur einnig &hrif & hafileika
til ad stjorna velknanum okutekjum sem og 6drum vélkninum teekjum.

- Geeta skal varudar: Ef gefio samtimis lyfjum sem slaeeva midtaugakerfid.

Aukin slevandi ahrif i midtaugakerfinu geta ordid ef Iyfid er gefio samtimis sterkum gedlyfjum
(sefandi lyf), svefnlyfjum, kvidastillandi / réandi lyfjum, punglyndislyfjum, verkjalyfjum sem hafa
midlaega verkun (6pididar), flogaveikilyfjum, sveefingarlyfjum og slevandi andhistaminlyfjum.



Samtimis notkun verkjalyfja sem hafa midleega verkun (6pi6idar) getur einnig leitt til aukinnar vimu,
sem sidan getur valdid aukinni andlegri fikn i lyfid.

Efni sem draga ar virkni dkvedinna lifrarensima (sérstaklega P450) geta aukid ahrif
bensddiazepinsambanda og bensodiazepinlikra efna.

Cisaprid getur valdid timabundinni aukningu a réandi ahrifum benzddiazepina til inntoku, vegna
hradara frasogs.

4.6 Medganga og brjostagjof

EKkKki liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um flunitrazepam til ad segja til um 6ryggi pess vardandi
medgongu og brjdstagjof.

Ef lyfinu er &visad a konu & barneignaraldri, skal henni gert pad ljést ad hun 4 ad hafa samband vid
sinn laekni, vardandi aframhaldandi medferd, ef hun hyggst verda eda gruni ad hun sé 6éfrisk.

Ef af tilneyddum astedum parf ad gefa flinitrazepam a sidasta hluta medgdngu eda naleaegt fedingu,
mé vegna lyfjafraedilegra eiginleika lyfsins buast vid dhrifum & hvitvodunginn, eins og leekkudum
likamshita (hypothermy), minnkadri vodvaspennu (hypotoni) og éndunarslaevingu.

Ennfremur geta bdrn meaedra, sem notad hafa flunitrazepam stédugt a sidasta hluta medgéngu, ordid
likamlega had lyfinu og pvi i haettu & ad fa frahvarfseinkenni eftir faedingu.

par sem bensédiazepinsambond berast yfir i brjostamjolk & ekki ad gefa flunitrazepam mjolkandi
konum.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Slaeving, minnisleysi, minnkud einbeiting og minnkud védvastarfsemi getur haft ahrif & hafileikann
til ad stjérna vélknunum ékutaekjum sem og 6drum vélkninum tekjum. Ef svefn er 6naegur, geta likur
a athyglisskerdingu aukist (sja einnig 4.5 milliverkanir).

4.8 Aukaverkanir

Sljoleiki ad degi til, athyglisskerding, tilfinningardofi, rugl, preyta, htfudverkur, svimi, vodvaskjalfti,
oreglulegar hreyfingar og tvisyni. bessar aukaverkanir koma venjulega fram vid upphaf medferdar og
hverfa venjulegast vid aframhaldandi medferd.

Adrar aukaverkanir, eins og meltingarfaeratruflanir, ahrif & kynhvot, og hadutbrot eru einnig pekktar.
Ofnamissvorun svo sem Utbrot, ofsabjlgur eda laekkadur blédprystingur getur komid fram hja
vidkvaemum sjaklingum.

Minnisskerding

pétt haettan & minnisleysi sé meiri eftir pvi sem skammtasteerd er harri pa er hin einnig fyrir hendi
vid venjulegar lekningarfraedilegar skammtastaerdir. Minnisskerding fer stundum saman med
vandamalum sem tengjast breyttu hattarlagi (sja 4.4 Varnadarord og vartdarreglur).

Punglyndi
punglyndi sem er til stadar getur komid fram vid notkun & bensédiazepinsambéndum.

Gedranar og andhverfar verkanir

Verkanir sem geta komid fram vid notkun bensddiazepinsambanda eru; eirdarleysi, a&singur,
bradlyndi, arasarhneigd, ranghugmyndir, ofsareidi, martradir, skynvillur, gedrof og 6edlileg hegdun.
Slikar aukaverkanir geta verid mjog alvarlegar og koma oftar fyrir hja bérnum og éldrudum.

Avanahatta

Jafnvel medferd i leekningarfraedilegum skdmmtum getur leitt til likamlegrar fiknar. Ef medferd er
skyndilega stodvud geta komid fram frahvarfseinkenni eda afturkast (rebound effects) (sja 4.4
Varnadarord og varudarreglur). Andleg fikn getur myndast og misnotkun er pekkt.

49 Ofskdmmtun



Ofskdmmtun bensodiazepinsambanda er ekki lifshattuleg nema pvi adeins ad pau séu tekin samtimis
68rum efnum sem slaeva midtaugakerfio (m.a. alkohdl). /tid pegar verid er ad medhondla
ofskdmmtun lyfja skal geeta ad hvort fleiri efni hafi verid innbyrt samtimis vidkomandi lyfi.

Eftir inntoku of storra skammta bensddiazepina, skal framkalla uppkdst (innan 1 klst.) ef
sjuklingurinn er med medvitund. Ef sjaklingurinn er medvitundarlaus skal framkalla magaskolun og
passa upp & ad loftvegir seu vardir. Ef ekki er videigandi ad framkalla magateemingu, skal gefa
lyfjakol til ad draga Ur frasoginu. I tilfellum par sem fylgjast parf vandlega med sjuklingi vegna
ofskdmmtunar skal huga vandlega dndunar- og hjartastarfsemi hans.

Vid ofskdmmtun bensédiazepinsambanda verdur venjulegast sleeving i midtaugakerfinu. bessi
sleeving er mismikil eda fra sljoleika upp i daudada. I vaegum tilfellum eru einkenni eins og sljoleiki,
rugl og slen. I alvarlegri tilfellum eru einkenni eins og 6samhafdar hreyfingar (ataxi), minnkud
voodvaspenna (hypotoni), bl6dprystingslaekkun, 6ndunardrdugleikar, sjaldan daudada og mjég sjaldan
daudi.

Flumazenil er haegt ad nota sem motlyf (antidote).

5. LYFJAFRZABILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

ATC-flokkur: N 05 CD 03

Flanitrazepam er bensddiazepinsamband med sakni i bensddiazepinvidtaka i midtaugakerfinu. pad
hefur meiri seekni i BZ2- en i BZ1 vidtaka. Lyfid hefur kvidastillandi, krampalosandi og réandi
verkun. pad dregur ur skynhreyfidhrifum (psychomotoriskum), veldur minnistapi, er vodvaslakandi
og framkallar svefn.

5.2 Lyfjahvorf

Flanitrazepam frasogast hratt og vel eftir inntoku. Tmax eftir gj6f 1 mg skammts, naest eftir 1.21 Kist.
(+ 0.8 klst.). Cmax eftir gjof 1 mg skammts er 6.1 - 10.9 ng/ml. Flunitrazepam er umbrotid nanast
fullkomlega. Adal umbrotsefni pess eru 7-amin6-flunitrazepam (6virkt) og N-dimetyl-flunitrazepam.
pad sidarnefnda hefur einhverja virkni sem pé er minni en af upphaflega efninu; péttni pess vid
jafnvaegi naer ekki peirri lagmarkspéttni sem parf til ad valda verkun.

Brotthvarf - helmingunartimi:

Helmingunartiminn er milli 16 og 35 klst. Helmingunartimi virka N-dimetyl-flinitrazepam 23-33 kilst.
80% og 10% af geislavirkt merktu efni finnst i pvagi og saur hvoru um sig. Minna en 2% af skammti
Gtskilst um nyrun sem Gbreytt efni.

Dreifirammalio er 3,5 - 5,5 I/kg.

Flanitrazepam er 78% bundid vid plasmaprotein.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR.
6.1 Hjalparefni

Laktdsa, maissterkja og magnesiumsterat.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

Pynnupakkningar 5 ar.
Oryggisglasapakkningar 5 ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

A umbudum er getid fyrningartima og skal lyfid notad fyrir pann tima.
Geymist vid hitastig leegra en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald
pynnupakkning og 6ryggisglasapakkning.

Lyfio er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteréum:
30 stk og 100 stk.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medjéndlun

7. HANDHAFI MARKADBSLEYFIS

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

8. MARKADSLEYFISNUMER
MTnr 910053 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Lyfio var upphaflega skrad 1. oktober 1992.
Endurnyjun markadsleyfis: 10. september 2002

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

3.juni 2008.
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