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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Eatan® N, 10 mg Tablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette Eatan® N enthalt 10 mg Nitraze-
pam.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tablette

WeiBe, runde, biplane, 10 mm groBe Ta-
blette mit Facette, Kreuzbruchrille auf der
einen Seite und Pragung ,Eatan® N“ auf
der anderen Seite. Die Tablette kann in zwei
gleiche Dosen geteilt werden. Ein weiteres
Teilen der Tablette dient nur einem erleich-
terten Schlucken und nicht zum Aufteilen in
gleiche Dosen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Eatan® N wird angewendet zur kurzzeitigen
Behandlung von Schlafstérungen

Hinweis:

Benzodiazepine sollten nur bei Schlafstd-
rungen von klinisch bedeutsamem Schwe-
regrad angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Die Behandlung sollte mit der niedrigsten

empfohlenen Dosis begonnen werden. Die
maximale Dosis sollte nicht Uberschritten
werden. Geschwachte Patienten oder Pa-
tienten mit beeintréchtigter Leberfunktion
sollten reduzierte Dosen erhalten.

Eatan® N Tabletten enthalten eine Kreuz-
bruchrille. Die Tablette kann in zwei gleiche
Dosen (je 5 mg Nitrazepam) geteilt werden.
Ein weiteres Teilen der Tablette dient nur
einem erleichterten Schlucken und nicht
zum Aufteilen in gleiche Viertel.

Fir Dosierungen, die mit diesem Arznei-
mittel nicht realisierbar sind, stehen andere
Arzneimittel zur Verflgung.

Erwachsene erhalten 2,5-5 mg Nitrazepam,
als Hochstdosis 10 mg Nitrazepam.

Altere Patienten erhalten 2,5 mg Nitrazepam,
als Hochstdosis 5 mg Nitrazepam.

Art der Anwendung

Eatan® N wird abends direkt vor dem
Schlafengehen mit etwas Flissigkeit (z.B.
2 Glas Wasser) eingenommen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz
wie mdglich sein. Sie sollte, einschlieBlich
der schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen
nicht Ubersteigen. Eine Verlangerung der
Behandlung Uber diesen Zeitraum hinaus
sollte nicht ohne erneute kritische Beurtei-
lung des Zustandsbildes erfolgen.

Es ist angebracht, den Patienten zu Beginn
der Therapie Uber die begrenzte Dauer der
Behandlung zu informieren und ihm die all-
mahliche Verringerung der Dosis genau zu
erklaren. DarUber hinaus ist es wichtig, dass
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dem Patienten die Mdglichkeit eines Re-
bound-Phanomens bewusst ist, wodurch
die Angst vor solchen Symptomen - falls sie
nach Absetzen des Arzneimittels auftreten
sollten — verringert werden kann.

4.3 Gegenanzeigen

~ Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, andere Benzodiazepine oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile

— Myasthenia gravis

— Medikamenten-, Drogen- oder Alkohol-
abhéangigkeit in der Anamnese

— schwere Ateminsuffizienz

— Schlafapnoe-Syndrom

— schwere Leberinsuffizienz

— spinale und zerebrale Ataxien

— akute Vergiftung mit Alkohol, Sedativa,
Hypnotika, Analgetika oder Psychophar-
maka (Neuroleptika, Antidepressiva, Li-
thium)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Risiken einer gleichzeitigen Anwendung mit
Opioiden

Die gleichzeitige Anwendung von Nitrazepam
und Opioiden kann zu Sedierung, Atemde-
pression, Koma und Tod flhren. Aufgrund
dieser Risiken ist die gemeinsame Verord-
nung von Hypnotika/Sedativa wie Benzo-
diazepinen oder verwandten Substanzen wie
Nitrazepam zusammen mit Opioiden nur
bei den Patienten angebracht, flr die keine
geeigneten alternativen Behandlungsoptio-
nen zur Verflgung stehen. Wird die Ent-
scheidung flr eine gemeinsame Verordnung
von Nitrazepam und einem Opioid getroffen,
sollte die niedrigste wirksame Dosis verwen-
det werden, und die Behandlungsdauer
sollte so kurz wie mdglich sein (siehe auch
allgemeine Dosierungsempfehlungen in Ab-
schnitt 4.2). Die Patienten sind engmaschig
in Hinblick auf Anzeichen und Symptome
einer Atemdepression und Sedierung zu
Uberwachen. In dieser Hinsicht wird drin-
gend empfohlen, die Patienten und deren
Umfeld zu informieren, auf derartige Symp-
tome zu achten (siehe Abschnitt 4.5).

Toleranzentwicklung

Nach Einnahme von Benzodiazepinen Uber
einige Wochen kann es zu einem Verlust der
Wirksamkeit (Toleranz) kommen.

Abhangigkeit

Die Anwendung von Benzodiazepinen kann
zur Entwicklung von psychischer und physi-
scher Abhéngigkeit fUhren. Dies gilt nicht
nur fur die missbrauchliche Anwendung be-
sonders hoher Dosen, sondern auch bereits
fur den therapeutischen Dosierungsbereich.
Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit der
Dosis und der Dauer der Behandlung. Ins-
besondere bei Patienten mit Alkohol- oder
Drogenabhéangigkeit in der Anamnese ist
dieses Risiko erhoht.

Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit
entwickelt hat, wird ein plétzlicher Abbruch
der Behandlung von Entzugssymptomen
begleitet. Diese kdnnen sich in Kopfschmer-
zen, Muskelschmerzen, auBergewdhnlicher
Angst, Spannungszusténden, innerer Unru-
he, Verwirrtheit und Reizbarkeit duBern. In
schweren Fallen kdnnen auBerdem folgende

Symptome auftreten: Realitatsverlust, Per-
sonlichkeitsstérungen, Uberempfindlichkeit
gegenuber Licht, Gerauschen und korper-
lichem Kontakt, Taubheit und Par&sthesien
in den Extremitaten, Halluzinationen oder
epileptische Anfélle.

Absetzerscheinungen

Auch nach plétzlichem Beenden einer kir-
zeren Behandlung kann es vortbergehend
zu Absetzerscheinungen (Rebound-Phano-
men) kommen, wobei die Symptome, die zu
einer Behandlung mit Benzodiazepinen
flhrten, in verstérkter Form wieder auftreten
kénnen. Als Begleitreaktionen sind Stim-
mungswechsel, Angstzustande und Unruhe
maglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-
Phanomenen nach plétzlichem Beenden
der Therapie hoher ist, wird empfohlen, die
Behandlung durch schrittweise Reduktion
der Dosis zu beenden.

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie
moglich sein. Sie sollte, einschlieBlich der
schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht
Uberschreiten. Eine Verlangerung der Be-
handlung Uber diesen Zeitraum hinaus sollte
nicht ohne erneute Beurteilung des Zu-
standsbildes erfolgen (siehe Abschnitt 4.2).

Amnesie

Benzodiazepine kdnnen eine anterograde
Amnesie verursachen. Das bedeutet, dass
nach erfolgter Arzneimitteleinnahme unter
Umstéanden Handlungen ausgefiihrt wer-
den, an die sich der Patient spéater nicht
mehr erinnern kann.

Dieses Risiko steigt mit der Héhe der Dosis
und kann durch eine ausreichend lange, un-
unterbrochene Schlafdauer (7—-8 Stunden)
verringert werden.

Psychiatrische und ,paradoxe“ Reaktion
Bei der Anwendung von Benzodiazepinen
kann es, insbesondere bei &lteren Patien-
ten oder Kindern, zu psychiatrischen sowie
sparadoxen” Reaktionen wie Unruhe, Reiz-
barkeit, Aggressivitat, Verkennungen, Wut,
Alptraumen, Halluzinationen, Psychosen,
unangemessenem Verhalten und anderen
Verhaltensstdrungen kommen. In solchen
Fallen sollte die Behandlung mit Eatan® N
beendet werden.

Spezifische Patientengruppen

Kinder und Jugendliche

Benzodiazepine sollten Kindern und Ju-
gendlichen nur nach sorgfaltiger Abwagung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses verordnet
werden.

Altere Patienten (> 65 Jahre)

Bei &lteren Patienten ist wegen der Sturz-
gefahr, insbesondere bei nachtlichem Auf-
stehen, Vorsicht geboten.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion

Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist — wie
allgemein Ublich — Vorsicht geboten und
gegebenenfalls die Dosierung zu verringern.

Patienten mit eingeschrédnkter Leber-
funktion

Bei eingeschrénkter Leberfunktion ist — wie
allgemein Ublich — Vorsicht geboten und
gegebenenfalls die Dosierung zu verringern.
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Patienten mit schweren Leberfunktionssto-
rungen sollten nicht mit Benzodiazepinen
behandelt werden, da hierdurch das Risiko
einer Enzephalopathie erhdht wird.

Sonstige Hinweise
Benzodiazepine werden zur priméren Be-
handlung von Psychosen nicht empfohlen.

Benzodiazepine sollten nicht zur alleinigen
Behandlung von Depressionen oder Angst-
zustanden, die von Depressionen begleitet
sind, angewandt werden. Unter Umsténden
kann die depressive Symptomatik verstarkt
und so das Risiko eines Suizids erhéht wer-
den.

Benzodiazepine sollten bei Patienten mit Al-
kohol- und/oder Drogenmissbrauch in der
Anamnese nur mit auBerster Vorsicht ange-
wendet werden.

Eine niedrigere Dosis wird auch fur Patien-
ten mit chronischer Atemsuffizienz auf Grund
des Risikos einer Atemdepression emp-
fohlen.

Eatan® N enthalt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Nitraze-
pam mit folgenden Arzneimitteln kann es zu
gegenseitiger Verstérkung der zentralddmp-
fenden Wirkung kommen:

— Sedativa, Hypnotika, Narkotika
Analgetika

— Neuroleptika

Antiepileptika

Anxiolytika

Antihistaminika

— Antidepressiva, Lithium

Opioide

Bei Anwendung von Hypnotika/Sedativa
wie Benzodiazepinen und verwandten Sub-
stanzen wie Nitrazepam zusammen mit
Opioiden ist das Risiko von Sedierung,
Atemdepression, Koma und Tod aufgrund
der gegenseitigen Verstéarkung der zentral-
dampfenden Wirkung erhoht. Sowohl die
Dosen als auch die Dauer der gleichzeitigen
Anwendung sind zu beschrénken (siehe
Abschnitt 4.4).

Die Kombination mit Narkoanalgetika (Opio-
iden) kann zu einer Verstarkung der eupho-
risierenden Wirkung und damit zu be-
schleunigter Abhangigkeitsentwicklung fuih-
ren.

Bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxan-
tien kann die muskelrelaxierende Wirkung
verstarkt werden — insbesondere bei alteren
Patienten und bei hoherer Dosierung (Sturz-
gefahrl).

Substanzen, die bestimmte Leberenzyme
(Cytochrom P 450) hemmen, konnen die
Wirkung von Benzodiazepinen und Benzo-
diazepin-ahnlichen Wirkstoffen verstarken.
Hierzu zahlen z. B.

— H,-Blocker wie Cimetidin

— Protonenpumpenhemmer wie Omepra-
zol

Antikonzeptiva (,Pille”)
Makrolidantibiotika wie Erythromycin

Wahrend der Behandlung mit Eatan® N soll-
te kein Alkohol getrunken werden, da hier-
durch die Wirkung von Eatan® N in nicht
vorhersehbarer Weise verandert und ver-
starkt wird. Auch die Fahrtlichtigkeit und die
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, werden
durch diese Kombination zusatzlich beein-
trachtigt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Frauen im gebarféhigen Alter

Falls Eatan® N einer Patientin im reproduk-
tionsfahigen Alter verschrieben wird, sollte
diese darauf hingewiesen werden, sich un-
verzlglich mit inrem Arzt in Verbindung zu
setzen, wenn sie schwanger zu werden
wilinscht oder eine Schwangerschaft ver-
mutet.

Schwangerschaft

Eatan® N sollte wahrend der Schwanger-
schaft nur bei zwingender Indikation ver-
ordnet werden.

Kinder von Mduttern, die wahrend der
Schwangerschaft Uber langere Zeit Benzo-
diazepine eingenommen haben, kénnen
eine korperliche Abhangigkeit entwickeln.
Diese Kinder zeigen Entzugssymptome in
der Postpartalphase.

Wenn aus zwingenden Griinden Eatan® N
in hohen Dosen wahrend der Spatschwan-
gerschaft oder wahrend der Geburt verab-
reicht wird, sind Auswirkungen wie Unregel-
maBigkeiten bei der foétalen Herzfrequenz
als auch Ateminsuffizienz, Hypothermie,
Hypotonie und Trinkschwache (floppy infant
syndrome) beim Neugeborenen zu erwarten.

Das Missbildungsrisiko beim Menschen nach
Einnahme therapeutischer Dosen von Ben-
zodiazepinen in der Frihschwangerschaft
scheint gering zu sein, obwohl einige epide-
miologische Studien Anhaltspunkte fUr ein
erhohtes Risiko flr Gaumenspalten ergaben.

Fallberichte Uber Fehlbildungen und geis-
tige Retardierung der pranatal exponierten
Kinder nach Uberdosierung und Vergiftung
mit Benzodiazepinen liegen vor.

Stillzeit

Nitrazepam geht in die Muttermilch Uber
und akkumuliert dort. Daher sollte Eatan® N
in der Stillzeit nicht angewendet werden.
Wenn wiederholte oder hohe Dosen von
Eatan® N in der Stillzeit zwingend indiziert
sind, ist abzustillen.

Fertilitat

Klinische Daten zur Fertilitét liegen nicht vor.
Nitrazepam flhrt bei der Ratte zu Stérungen
der Spermatogenese (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Sedierung, Amnesie, verminderte Konzen-
trationsfahigkeit und beeintrachtigte Mus-
kelfunktion kénnen sich nachteilig auf die
Fahrtlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Ar-
beiten mit Maschinen auswirken. Dies gilt
bei bestimmungsgeméaBem Gebrauch und
in besonderem MaBe nach unzureichender
Schlafdauer oder bei Einnahme zusammen
mit Alkohol (siehe auch Abschnitt 4.5). Die
Patienten sollten nicht aktiv am StraBenver-

kehr teilnehmen oder Maschinen bedienen,
wenn sie die genannten Nebenwirkungen
entwickeln.

Daher sollten das Fuhren von Fahrzeugen,
die Bedienung von Maschinen oder sonsti-
ge gefahrvolle Tatigkeiten so lange unter-
bleiben, bis sich gezeigt hat, dass die Re-
aktionsfahigkeit des Patienten durch Nitra-
zepam nicht beeintréchtigt wird. Die Ent-
scheidung in jedem Einzelfall trifft der be-
handelnde Arzt unter Berlicksichtigung der
individuellen Reaktion und der jeweiligen
Dosierung.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (>1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Wie auch bei anderen Benzodiazepinen ist
eine Uberdosierung von Nitrazepam im All-
gemeinen nicht lebensbedrohend, es sei
denn, dass es zusammen mit anderen
ZNS-wirksamen Substanzen — einschlieB-
lich Alkohol — eingenommen wurde (Cave:
Mehrfachintoxikation!).

Symptome der Uberdosierung
Intoxikationen mit Benzodiazepinen sind
gewohnlich — in Abhangigkeit von der auf-
genommenen Dosis — durch verschiedene
Stadien der zentralen Dampfung gekenn-
zeichnet, die von Somnolenz, geistiger Ver-
wirrung, Lethargie, Sehstérungen und Dys-
tonie bis hin zu Ataxie, Bewusstlosigkeit,
zentraler Atem- und Kreislaufdepression,
Koma und in seltenen Féllen Todesfallen
reichen kénnen.

Therapie der Uberdosierung

Patienten mit leichteren Vergiftungserschei-
nungen sollten unter Atem- und Kreislauf-
kontrolle ausschlafen. Induziertes Erbre-
chen wird nicht empfohlen. Durch die Ver-
abreichung von Aktivkohle kann die Re-
sorption begrenzt werden. Eine Magenspu-
lung wird nicht routinemaBig empfohlen,
jedoch kann diese in schweren Féllen eine
MaBnahme darstellen. In schwereren Fallen
kdnnen weitere MaBnahmen (Kreislaufstabi-
lisierung, Intensiviiberwachung) erforderlich
werden.

000692-33947



Mai 2018 Mat.-Nr.: 236001-10

FACHINFORMATION

BESFIN

Eatan®N

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten | Blutdyskrasie
Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten | Hypersensitivitat (Anaphylaxie und Angioddeme)

Psychiatrische Erkrankungen

Anderung der Libido

Gedampfte Emotionen’, Verwirrtheit!

Depression; ebenso kdnnen bereits vorhandene Depressionen demaskiert
werden (siehe Abschnitt 4.4)

Psychiatrische sowie ,paradoxe” Reaktionen wie Unruhe, Reizbarkeit,
Aggressivitat, Feindseligkeit, Wut, Alptraume, Halluzinationen, Psychosen,
unangemessenes Verhalten, Enthemmung und andere Verhaltensstérun-

gen, insbesondere bei dlteren Patienten oder Kindern. In solchen Féllen
sollte die Behandlung mit Eatan® N beendet werden.

Gelegentlich
Nicht bekannt

Physische und psychische Abhangigkeit, auch schon in therapeutischen
Dosen; nach Beenden der Therapie Entzugs- und Rebound-Phdnomene
(siehe Abschnitt 4.4).

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich Tremor

Nicht bekannt

Somnolenz', verringerte Aufmerksamkeit’, Kopfschmerzen', Ataxie’,
Schwindelgefuhl!, Schwindel, Bewegungsunsicherheit’, Benommenheit,
Sedierung, Nachwirkungen am Tag nach der Einnahme (Schi&frigkeit,
herabgesetzte Reaktionsfahigkeit usw.)!

Anterograde Amnesie (Gedachtnisliicke fur den Zeitraum nach der Ein-
nahme) (siehe Abschnitt 4.4)

Dysarthrie und verwaschene Sprache
Augenerkrankungen

Nicht bekannt
GefaBerkrankungen

| Sehstorungen', Doppeltsehen

Selten | Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und Mediastinums

| Atemdepression, insbesondere wahrend der Nacht
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich

Selten

Stérungen des Magen-Darm-Traktes
Ubelkeit
Stérungen des Speichelflusses

Selten

Nicht bekannt
Leber- und Gallenerkrankungen
Gelbsucht

Erhohte Leberwerte

Selten

Nicht bekannt
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich

Hautreaktionen

Selten Stevens-Johnson Syndrom

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten
Nicht bekannt
Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Muskelkrampfe

Muskelschwéche!

Selten Harnretention
Nicht bekannt
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Nicht bekannt Sturzgefahr, Mudigkeit'

" Diese Nebenwirkungen kénnen in Abhangigkeit von der individuellen Empfindlichkeit des
Patienten und der eingenommenen Dosis insbesondere zu Beginn der Therapie auftreten. In
der Regel verringern sich diese Symptome bei wiederholter Anwendung.

Inkontinenz

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypno-
tika und Sedativa
ATC-Code: NO5CD02

Nitrazepam ist eine psychotrope Substanz
aus der Klasse der 1,4-Benzodiazepine und
bindet mit hoher Affinitdt an spezifische
Benzodiazepinrezeptoren im ZNS. Nitraze-
pam verstéarkt die hemmende Wirkung der
GABA-ergen Ubertragung auf unterschied-
liche Neuronenverbéande. Hieraus resultie-
ren die spannungs-, erregungs- und angst-
dampfenden Eigenschaften sowie sedie-
renden und hypnotischen Effekte. Dartber
hinaus zeigt Nitrazepam den Muskeltonus
dampfende und antikonvulsive Eigenschaf-
ten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nitrazepam wird nach oraler Gabe rasch
und gut resorbiert, nach oraler Gabe von
5 mg wurden innerhalb von 38-120 min
maximale Plasmakonzentrationen von 40
bis 68 ng/ml gemessen. Nach Einnahme
von 10mg wurden zwischen 37 und
108 ng/ml (0,5-5 h) erreicht. Die gleichzei-
tige Nahrungsaufnahme verzégert und ver-
ringert die maximale Plasmakonzentration
um etwa 30 %.

Die Verteilungsphase variiert sehr stark und
betragt zwischen 1,7 und 3,5 Stunden.
Die Plasmaproteinbindung betragt 85-88 %.
Das Verteilungsvolumen nimmt mit dem
Alter zu und betréagt durchschnittlich 2,4
(2-5) I/kg.

Die Clearance liegt bei etwa 50—-120 ml/min.

Ein steady-state stellt sich im Allgemeinen
nach 3 bis 7 Tagen ein. Eine Korrelation der
klinischen Effekte mit der steady-state-Kon-
zentration konnte nicht beobachtet werden.
Bei etwa 95 % der mit Nitrazepam behan-
delten Kinder wurde bei Plasmakonzentra-
tionen zwischen 40 und 180 ng/ml eine gute
Krampfkontrolle erreicht.

Die hepatische Elimination ist relativ lang-
sam, die Eliminationshalbwertszeit schwankt
zwischen 25 und 30 Stunden und verlangert
sich altersabhangig sowie bei Ubergewichti-
gen, ist aber offenbar unabhangig von der
Leberfunktion.

Nitrazepam wird hauptsachlich an seiner
Nitrogruppe metabolisiert in ein 7-Amino-
derivat und rasch in das 7-Acetaminoderi-
vat transformiert. Diese Acetylierung kann
genetisch determiniert schneller oder lang-
samer verlaufen, ohne dass sich hieraus
Konsequenzen fur die Dosierung ergeben,
da diese Hauptmetaboliten pharmakolo-
gisch inaktiv sind.

Daneben wird Nitrazepam in geringerem
Umfang in 3-Stellung hydroxiliert und nach-
folgend konjugiert in einen pharmakolo-

Auf Grund der hohen Plasma-EiweiB-Bin-
dung und des groB3en Verteilungsvolumens
durften forcierte Dialyse oder Hamodialyse
bei reinen Nitrazepamvergiftungen nur von
geringem Nutzen sein.

Zur Aufhebung der zentraldampfenden Wir-
kung ist die Gabe von Flumazenil bei Intoxi-
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kation mit schweren Atem- und Herzkreis-
laufproblemen angezeigt. Jedoch sollte
durch die Gabe von Flumazenil die Grund-
versorgung der Atemwege und der Atmung
nicht beendet werden. Die standardméBige
Gabe von Flumazenil ist kontraindiziert, da
es zu Nebenwirkungen wie Krampfanféllen
kommen kann.

gisch aktiven Metaboliten (3-Hydroxynitra-
zepam), der klinisch wenig relevant ist.

Die Elimination erfolgt Uberwiegend renal,
etwa 1% erscheint unverandert im Urin.
Nach intravendser Gabe werden 93 % der
Dosis im 120-h-Sammelurin wiedergefun-
den, nur ein sehr geringer Teil wird dosis-
abhangig Uber die Faeces ausgeschieden.
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Bei taglicher Gabe kumuliert Nitrazepam
deutlich, da es relativ langsam eliminiert
wird.

Nitrazepam passiert die Blut-Hirn-Schranke.
Im Liquor cerebrospinalis ist die Halbwerts-
zeit mit 68 h mehr als doppelt so lang wie im
Plasma.

Nitrazepam passiert die Placentaschranke
und wird mit der Muttermilch sezerniert.
Der fetale/maternale Konzentrationsquo-
tient schwankt zwischen 0,3 und 0,8.

Die Bioverflgbarkeit schwankt nach oraler
Gabe zwischen 54 und 98 %.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Siehe Abschnitt 4.9

Subchronische und chronische Toxizitét
Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
an Ratten und Hunden haben keine Hin-
weise auf toxische Effekte ergeben.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Zu Nitrazepam liegen aus mehreren Tests
nicht abgeklarte Hinweise auf eine mutage-
ne Wirkung vor.

Langzeituntersuchungen zum tumorerzeu-
genden Potential von Nitrazepam liegen
nicht vor.

Reproduktionstoxikologie

Nitrazepam passiert die Plazenta und er-
reicht in der Spatschwangerschaft im feta-
len Plasma die gleiche Konzentration wie
im maternalen.

Ergebnisse aus Tierversuchen

Nach hohen Dosen von Eatan® N wahrend
der Organogenese ergaben sich Anhalts-
punkte fur teratogene Eigenschaften bei der
Ratte.

Es gibt Hinweise auf Verhaltensstérungen
der Nachkommen von benzodiazepinexpo-
nierten Muttertieren.

Nitrazepam flhrt bei der Ratte zu Stérungen
der Spermatogenese.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose

Gelatine

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)[pflanzlich]
Maisstarke
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.)

Siliciumdioxid (methyliert)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Faltschachteln mit 10 und 20

Tabletten in PVC/Aluminium-Blisterpackun-
gen.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 5 91 01-525
Telefax: (040) 5 91 01-377

8. ZULASSUNGSNUMMER
937.01.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
15. April 1980

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 03. Juli 2008

10. STAND DER INFORMATION

Mai 2018

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

Empfehlungen des Sachversténdigen-
ausschusses der Bundesregierung fiir
den Arzt zur sachgerechten Anwendung
von Benzodiazepin-haltigen Arzneimit-
teln:

Benzodiazepine sind Arzneistoffe, die Uber-
wiegend zur vorlbergehenden Behandlung
schwerer Angstzustande, Schlafstérungen
sowie zur Behandlung von Muskelverspan-
nungen und Epilepsien eingesetzt werden.
Nach bisherigen Erkenntnissen werden
Benzodiazepine zu haufig und Uber eine zu
lange Zeit verordnet, was zu einer Abhan-
gigkeitsentwicklung fuhren kann. Dieses
Risiko steigt mit der Hohe der Dosis und der
Dauer der Anwendung an. Neben ihrem Ab-
hangigkeitspotential haben Benzodiazepine
weitere unerwlnschte Arzneimittelwirkun-
gen, z.B. Beeintrachtigung des Reaktions-
vermogens, verstarktes Wiederauftreten der
urspriinglichen Symptomatik nach Abset-
zen der Medikation (Rebound-Schlaflosig-
keit, Rebound-Angst, delirante Syndrome,
Krampfe), Ged&chtnisstdrungen sowie neu-
ropsychiatrische Nebenwirkungen. Sie kon-
nen auch die pharmakokinetischen Eigen-
schaften anderer Arzneistoffe beeinflussen.
Neben der Abhangigkeitsentwicklung gibt
auch der Missbrauch von Benzodiazepinen
seit langerem Anlass zur Besorgnis.

Deshalb sind von den verordnenden Arzten
die folgenden Richtlinien zu beachten, die
unter Berlcksichtigung von Verdffentlichun-
gen der Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft und der Arbeitsgemein-

schaft Neuropsychopharmakologie und
Pharmakopsychiatrie formuliert wurden:

1. Sorgfaltige Indikationsstellung!

2. Bei Patienten mit einer Abhangigkeits-
anamnese ist besondere Vorsicht gebo-
ten. In der Regel keine Verschreibung.

3. In der Regel kleinste Packungseinheit
verordnen.

4. In moglichst niedriger, aber ausreichen-
der Dosierung verordnen. Dosis mog-
lichst frihzeitig reduzieren bzw. Dosie-
rungsintervall in Abhangigkeit von der
Wirkungsdauer vergroBern.

5. Therapiedauer vor Behandlungsbeginn
mit dem Patienten vereinbaren und Be-
handlungsnotwendigkeit in kurzen Zeit-
absténden Uberprifen. Eine Therapie-
dauer von langer als zwei Monaten ist
wegen des mit der Dauer der Benzodia-
zepineinnahme steigenden Risikos einer
Abhangigkeitsentwicklung nur in be-
grindeten Ausnahmefallen mdéglich. Es
gibt Abhangigkeit auch ohne Dosisstei-
gerung sowie die sogenannte ,Niedrig-
dosis-Abhangigkeit”!

6. Innerhalb der Therapiedauer moglichst
friihzeitig schrittweise Dosisreduktion
(Ausschleichen) bzw. VergréBerung des
Dosierungsintervalls, um Entzugssymp-
tome, wie z.B. Unruhe, Angst, Schlaf-
stérungen, delirante Syndrome oder
Krampfanfélle zu vermeiden.

7. Aufkldrung des Patienten, dass Benzo-
diazepine keinesfalls an Dritte weiterzu-
geben sind.

8. Verordnungen von Benzodiazepinen
sollten vom Arzt stets eigenhandig aus-
gestellt und dem Patienten personlich
ausgehandigt werden.

9. Beachtung der Fach- und Gebrauchs-
information sowie der einschlagigen
wissenschaftlichen Veréffentlichungen.

10. Alle Abhéngigkeitsfélle Uber die jewei-
ligen  Arzneimittelkommissionen  der
Kammern der Heilberufe dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zur Kenntnis bringen.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000692-33947



	Eatan® N
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlängerung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


