VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Halcion 0,25 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 0,25 mg triatsolaamia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Laktoosimonohydraatti 72 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Tabletti.

Soikea, vaaleansininen tabletti, jossa on jakouurre ja merkintd *Upjohn 17°. Koko on noin 5,7
X 7,9 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Tilapdinen, lyhytaikainen ja toimintakykyé haittaava unettomuus, joka ilmenee ensisijaisesti
nukahtamisvaikeuksina.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Halcion-tablettien annostus on sovitettava yksildllisesti erilaisiin ryhmiin kuuluville potilaille
parhaan mahdollisen tehon saavuttamiseksi ja merkittidvien haittavaikutusten vélttdmiseksi.

Suositusannos useimmille aikuispotilaille on 0,125 - 0,25 mg ennen nukkumaanmenoa.
0,5 mg:n annosta tulee kayttdd vain poikkeustapauksissa, koska annoksen suurentaminen
suurentaa myds haittavaikutusten riskié.

Idkkaille ja/tai heikkokuntoisille potilaille suositellaan aloitusannokseksi 0,125 mg, jotta
mahdollisia haittavaikutuksia, kuten liiallista sedaatiota, huimausta ja heikentynytta
koordinaatiokykyd, esiintyisi mahdollisimman vahén.

0,25 mg:n annosta tulee kéyttdé vain potilailla, joilla titd pienempi annos ei ole ollut riittdva.
0,25 mg:n annosta ndilla potilailla ei pidd ylittdd. Kuten kaikessa ldédkityksessd, hoidossa tulee
kayttdd pienintd vaikuttavaa annosta.



Pediatriset potilaat
Triatsolaamin kdyttod alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta ovat riittiméattomat.

Kaytto kielen alla: Edelld mainittuja annostusohjeita noudattaen Halcion-tabletteja voi kayttda
kielen alla, jolloin vaikutus voi alkaa hieman nopeammin.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (triatsolaami), bentsodiatsepiineille tai kohdassa 6.1
mainituille apuaineille. Triatsolaami on my0s vasta-aiheinen potilaille, joilla on myasthenia
gravis, vaikea hengitysvajaus, uniapneaoireyhtymad tai vaikea maksan vajaatoiminta.
Valmistetta ei saa kédyttdd unettomuuden ensisijaisena hoitona psykoosissa eiké vaikeassa
masennuksessa. Ndissé tapauksissa perussairaus on hoidettava ensin.

Triatsolaamin samanaikainen anto ketokonatsolin, itrakonatsolin, nefatsodonin ja HIV
proteaasin estdjien (kuten efavirentsin) kanssa on vasta-aiheista (ks. kohta 4.5).

4.4  Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Hyvin lyhytvaikutteisia bentsodiatsepiiniryhmén unilddkkeitd, kuten triatsolaamia, tulisi
ensisijaisesti maddritd vain tarvittaessa ja vain ohimenevéén toimintakykyé haittaavaan
unettomuuteen, ellei 1d4kari ole tutkinut potilasta uudelleen ja todennut jatkohoidon tarpeen.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joiden munuaisten toiminta on
heikentynyt. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on lievi tai
keskivaikea maksan vajaatoiminta. Hengityslamaa ja hengityskatkoja on raportoitu harvoin
potilailla, joiden hengitystoiminta on heikentynyt.

Bentsodiatsepiineja on kéytettévi erittdin varoen potilaille, joilla on aiempaa alkoholin
litkakayttod tai ladkkeiden vadrinkayttoa.

Triatsolaamia on kéytettdva varoen, kun sitd annetaan samanaikaisesti keskushermostoa
lamaavien aineiden kanssa (ks. kohta 4.5).

Opioidien samanaikaisen kdyton aiheuttamat riskit:

Halcion-valmisteen ja opioidien samanaikainen kiyttd voi aiheuttaa sedaatiota,
hengityslamaa, koomaa ja kuoleman. Niiden riskien vuoksi sedatiivisia ladkkeitd, kuten
bentsodiatsepiineja ja vastaavanlaisia ladkkeitd, kuten Halcion-valmistetta, voidaan méérata
samanaikaisesti vain sellaisille potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot eivit sovi.

Jos potilaalle padtetdin maaritd Halcion-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, on
madrittdva pienin tehoava annos ja hoidon on oltavat mahdollisimman lyhytkestoinen (ks.
my0s yleiset annossuositukset kohdassa 4.2).

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On
erittdin suositeltavaa neuvoa potilasta ja hinen ldheisidédn tarkkailemaan néiti oireita (ks.
kohta 4.5).

Toleranssi
Bentsodiatsepiinien nukuttava vaikutus saattaa jonkin verran heikentyd, kun niitd kdytetdan
muutaman viikon ajan toistuvasti.



Riippuvuus
Bentsodiatsepiinien kéytto saattaa johtaa fyysiseen ja psyykkiseen riippuvuuteen néille

valmisteille. Kun triatsolaamia kdytetdén suositusannoksina lyhytaikaisesti, riippuvuuden
kehittymisriski on pieni. Kuten kaikilla bentsodiatsepiineilla, riippuvuusriski suurenee
suuremmilla annoksilla ja pitkdaikaiskdytdssa etenkin potilailla, joilla on taipumusta
ladkkeiden védrinkédyttoon tai alkoholin liikakdyttoon.

Triatsolaami on tarkoitettu 1dhinnd tilapdisen unettomuuden lyhytaikaiseen hoitoon, yleensi
pisimmilldadn 7-10 vuorokautta. Yli kaksi viikkoa kestéva hoito edellyttdd potilaan
kokonaistilanteen arvioimista uudelleen.

Vieroitusoireet

Kun riippuvuus on kehittynyt, hoidon ékillinen lopettaminen aiheuttaa vieroitusoireita. Néité
voivat olla paénséryt, lihassirky, ddrimmaiisen vaikea ahdistuneisuus, jdnnittyneisyys,
levottomuus, sekavuus ja drtyvyys. Vaikeissa tapauksissa voi ilmeti seuraavia oireita:
derealisaatio, depersonalisaatio, kuulon herkistyminen, raajojen tunnottomuus ja kihelmdinti,
valo-, melu- ja kosketusyliherkkyys, hallusinaatiot tai epileptiset kohtaukset.

Rebound-unettomuus

Rebound-unettomuus on ohimenevé oireyhtyma, jossa bentsodiatsepiinien kiyttoon johtaneet
oireet (unettomuus) palaavat hoidon paittyessé alkuperdistd voimakkaampina. Siihen voi
liittyd muita oireita, kuten mielialan vaihtelu, ahdistuneisuus tai unihiiriét ja levottomuus.
Koska vieroitusoireiden/rebound-ilmion todenndkdisyys kasvaa, jos hoito lopetetaan
akillisesti, suositellaan annoksen pienentdmista véhitellen.

Mielenterveyshdiriot

Vaikka bentsodiatsepiinit eivét aiheuta masennusta, niiden kayttoon voi liittyd
masentuneisuutta, jonka yhteydessd saattaa esiintyd tai ei esiinny itsemurha-ajatuksia tai
varsinaisia itsemurhayrityksid. Tétd tapahtuu harvoin ja ennalta aavistamatta. Triatsolaamia
on sen vuoksi kiytettdvid varoen ja ladkettd madrittdva kerralla vain vdhén potilaille, joilla on
masentuneisuushdirion tai itsemurhataipumuksen oireita ja merkkeja.

Unettomuus voi olla mielenterveyshéirion tai muun sairauden oire, jolloin syynmukainen
hoito saattaa olla tarpeen. Mielenterveyshairion tai muun sairauden mahdollisuus on aina
poissuljettava ennen oireenmukaisen unettomuuden hoidon aloittamista.

Muistamattomuus

Bentsodiatsepiinit saattavat aiheuttaa anterogradista muistamattomuutta. Sitd ilmenee
useimmiten useiden tuntien kuluttua valmisteen ottamisesta ja riskin vihentdmiseksi potilaan
on sen vuoksi varmistettava, ettd hian voi nukkua keskeytyksettd 7—8 tunnin ajan lddkkeen
ottamisesta.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa idkkaitd ja heikkokuntoisia potilaita.

Idkkaille ja/tai heikkokuntoisille potilaille suositellaan triatsolaamin aloitusannokseksi
0,125 mg, jotta liiallista sedaatiota, huimausta ja heikentynytti koordinaatiokykyé esiintyisi
mahdollisimman véhin. Muille aikuisille suositeltu annos on 0,25 mg (ks. kohta 4.2). Koska
triatsolaami voi aiheuttaa sedaatiota (tokkuraisuutta, uneliaisuutta, huimausta, ataksiaa ja/tai
koordinaatiokyvyn hiiriditd) ja keskushermostolamaa, potilailla, etenkin idkkéilld, on
suurempi kaatumisriski.



Triatsolaamin kéayttod alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei suositella, koska tiedot
turvallisuudesta ja tehosta ovat riittimattomét.

Psyykkiset ja paradoksaaliset reaktiot

Bentsodiatsepiinien kdyttoon tiedetddn liittyvén reaktioita, kuten levottomuus, kithtyneisyys,
artyvyys, aggressiivisuus, harhaluulot, raivokohtaukset, painajaiset, hallusinaatiot, psykoosit,
epitarkoituksenmukainen kayttdytyminen ja muut kdyttdytymishiiriot. Jos tillaisia
vaikutuksia ilmenee, valmisteen kdyttd on lopetettava. Vaikutukset ovat todennikoisempié
lapsilla ja 1dkkailla potilailla.

Monimutkaisia unikdyttdytymiseen liittyvid tapahtumia, kuten "auton ajaminen unessa"
(sedatiivishypnoottisen ldékkeen ottamisen jdlkeen tapahtuva auton ajaminen, kun potilas ei
ole tdysin hereilld ja muistamattomuus tapahtuman suhteen), on ilmoitettu potilailla, jotka
ovat ottaneet sedatiivishypnoottista 1dékettd, mukaan lukien triatsolaamia, eivétka sen jélkeen
ole olleet tdysin hereilld. Néitd ja muita monimutkaisia unikdyttdytymiseen liittyvid
tapahtumia voi ilmeté sedatiivishypnoottisten lddkkeiden, mukaan lukien triatsolaamin,
kiyton yhteydessid, kun niitd kdytetddn ainoana ladkkeend hoitoannoksilla. Alkoholin ja
muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kéyttd sedatiivishypnoottisten ladkkeiden
kanssa, kuten my0s sedatiivishypnoottisten lddkkeiden kéytto suositellun maksimiannoksen
ylittdvilld annoksilla, ndyttad lisddvin tillaista kiyttdytymisté. Potilaalle ja yhteiskunnalle
atheutuvien riskien vuoksi sedatiivishypnoottisten lddkkeiden kdyton lopettamista on
vakavasti harkittava potilailla, jotka ilmoittavat téllaisista tapahtumista (ks. kohta 4.8).

Anafylaktiset reaktiot

Triatsolaamia saaneilla potilailla on ilmoitettu vakavia anafylaktisia ja anafylaktoideja
reaktioita, mukaan lukien harvinaisia kuolemaan johtaneita anafylaksitapauksia. Kielen,
aanihuulten tai kurkunpédin angioedeematapauksia on ilmoitettu, kun potilas on ottanut
ensimmadisen tai myohemmain annoksen sedatiivishypnoottista lddkettd, mukaan lukien
triatsolaamia (ks. kohta 4.8).

Valmiste sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-
intoleranssi, saamelaisilla esiintyva laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio,
ei pida kayttad tata ladketta.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Bentsodiatsepiinit atheuttavat additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen, mukaan
lukien hengityslaman, kun niitd kdytetdén samanaikaisesti muiden keskushermostoa
lamaavien aineiden kanssa. Samanaikaista kéyttod alkoholin kanssa ei suositella.
Keskushermostoa lamaava vaikutus saattaa voimistua, kun triatsolaamia kaytetdian
samanaikaisesti psykoosilddkkeiden (neuroleptien), unilddkkeiden, anksiolyyttien/sedatiivien,
masennuslddkkeiden, narkoottisten kipuldikkeiden, epilepsialddkkeiden, anesteettien tai
sedatiivisten antihistamiinien kanssa. Narkoottisten kipulddkkeiden aiheuttama euforia saattaa
myOs voimistua, miké johtaa psyykkisen riippuvuuden lisdédntymiseen (ks. kohta 4.4).

Opioidit:

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedatiivisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lddkkeiden, kuten Halcion-valmisteen, samanaikainen
kayttd opioidien kanssa lisdd sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman riskiéa.
Annostusta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava (ks. kohta 4.4).
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Farmakokineettisid yhteisvaikutuksia voi esiintyd, kun triatsolaamia annetaan samanaikaisesti
sen metaboliaa héiritsevien lddkkeiden kanssa. Tietyt maksaentsyymien (erityisesti sytokromi
P450 3A4:n) toimintaa estdvit yhdisteet saattavat suurentaa triatsolaamipitoisuuksia
plasmassa ja voimistaa triatsolaamin vaikutusta. Tiedot triatsolaamilla tehdyistéi kliinisistd
tutkimuksista, in vitro -tutkimuksista ja triatsolaamin tavoin metaboloituvilla 1ddkkeilla
tehdyisté kliinisistd tutkimuksista osoittavat useilla ld4kkeilld voimakkuudeltaan erilaisia
yhteisvaikutuksia ja mahdollisia yhteisvaikutuksia triatsolaamin kanssa. Seuraavat suositukset
perustuvat yhteisvaikutuksen voimakkuuteen ja saatavissa oleviin tietoihin:

4.6

Triatsolaamin samanaikainen anto ketokonatsolin, itrakonatsolin ja nefatsodonin
kanssa on vasta-aiheista.

Yhteisvaikutukset HIV-proteaasin estdjien (esim. ritonaviirin) ja triatsolaamin vélilld
ovat monimutkaisia ja ajasta riippuvaisia. Pienet ritonaviiriannokset lyhytaikaisessa
kaytossd vihensivat triatsolaamin puhdistumaa voimakkaasti (vihemmaén kuin 4%
kontrolliarvoista), pitkittivdt sen eliminaation puoliintumisaikaa ja voimistivat kliinisia
vaikutuksia. Triatsolaamin samanaikainen anto HIV proteaasin estdjien kanssa on
vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Triatsolaamin samanaikaista antoa muiden atsoliryhmén sienilddkkeiden kanssa ei
suositella.

Varovaisuutta ja annoksen pienentdmisen harkintaa suositellaan, kun triatsolaamia
annetaan samanaikaisesti simetidiinin tai makrolidiantibioottien, kuten erytromysiinin,
klaritromysiinin ja troleandomysiinin, kanssa.

Varovaisuutta suositellaan, kun triatsolaamia annetaan samanaikaisesti isoniatsidin,
fluvoksamiinin, sertraliinin, paroksetiinin, diltiatseemin ja verapamiilin kanssa.

Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet ja imatinibi saattavat voimistaa triatsolaamin
kliinisid vaikutuksia, koska ne estivit CYP3A4-isoentsyymid. Sen vuoksi suositellaan
varovaisuutta, kun niitd kdytetddn samanaikaisesti triatsolaamin kanssa.

Rifampisiini ja karbamatsepiini indusoivat CYP3A4:44. Siksi triatsolaamin vaikutus
voi merkittévisti heiketd rifampisiini- tai karbamatsepiinihoidon aikana. Potilaiden
pitdd siirtyd kayttdmaan muita unilddkkeitd, jotka eliminoituvat padasiassa
glukuronideina.

Efavirentsi estdd triatsolaamin hapettavaa metaboliaa ja saattaa aiheuttaa henked
uhkaavia vaikutuksia, kuten pidentynyttd sedaatiota tai hengityslamaa. Niin ollen
samanaikainen hoito on varotoimena vasta-aiheista.

Aprepitantti: kliiniset vaikutukset saattavat voimistua, kun aprepitanttia kiytetdin
samanaikaisesti triatsolaamin kanssa, koska aprepitantti estid CYP3A4-entsyymid.
Tamin yhteisvaikutuksen vuoksi triatsolaamiannosta saatetaan joutua pienentdmaéén.
Triatsolaamin biologisen hyotyosuuden on todettu suurentuneen, kun sitd on otettu
samanaikaisesti greippimehun kanssa.

Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Tiedot bentsodiatsepiinihoidon teratogeenisistd vaikutuksista ja vaikutuksista
syntyminjdlkeiseen kehitykseen ja kdyttdytymiseen ovat epdjohdonmukaisia. Joistakin muilla
bentsodiatsepiinien luokkaan kuuluvilla ladkkeilld tehdyistd varhaisista tutkimuksista on saatu
ndyttod siitd, ettd kohtualtistukseen saattaa liittyd epdmuodostumia. Mydhemmista
bentsodiatsepiinien luokkaan kuuluvilla ladkkeilld tehdyistad tutkimuksista ei ole saatu selvaa
ndyttod minkéddn tyyppisistd vaurioista. Bentsodiatsepiineille kolmannen
raskauskolmanneksen tai synnytyksen aikana altistuneilla imevéisilla on raportoitu joko
velton lapsen oireyhtyméa tai vastasyntyneen vieroitusoireita. Jos triatsolaamia kdytetdén



raskauden aikana tai potilas tulee raskaaksi triatsolaamihoidon aikana, hénelle on kerrottava
mahdollisesta sikiolle atheutuvasta vaarasta.

Imetys
Triatsolaamia ei pidd kdyttdd imetyksen aikana.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Triatsolaamilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Potilaita on
kehotettava olemaan ajamatta tai kiyttimatta koneita hoidon aikana, kunnes on varmistettu,
ettei heilld esiinny pédivéaikaista uneliaisuutta tai huimausta. Jos unen kesto on riittdmétonta,
vireystason alentumisen todennikoisyys saattaa lisddntya (ks. myds kohta 4.4).

4.8 Haittavaikutukset

Halcion-tablettien kdyton yhteydessd saattaa esiintyd annoksen suuruudesta riippuvaisia
haittavaikutuksia, kuten uneliaisuutta, huimausta tai muistamattomuutta. Muiden
haittavaikutusriskien ja annoksen suuruuden vilistd suhdetta ei ole selvitetty. Hyvén
hoitokdytdnnén mukaisesti on suositeltavaa aloittaa hoito pienimmalld vaikuttavalla
annoksella (ks. kohta 4.2). Vieroitusoireita, mukaan lukien tautikohtauksien puhkeamista, on
ilmoitettu moniannosliddkityksen yhtikkisen lopettamisen yhteydessa.

Lumelédédkekontrolloiduissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat triatsolaamitabletteja,
tavallisin 1d4dkkeen aiheuttama haittavaikutus oli sedaatio (raukeus, huimaus, ataksia ja/tai
heikko koordinaatiokyky). Sen arvioitiin atheutuneen ldékkeen liian voimakkaasta
vaikutuksesta niilld potilailla. Harvemmin esiin tulevia haittavaikutuksia ovat sekavuus tai
muistin heikentyminen, keskushermostoa lamaava vaikutus ja ndkohéiriot.

Haittavaikutusten esiintymistiheys on esitetty seuraavaa luokittelua kédyttden: Hyvin yleiset
(> 1/10), yleiset (= 1/100, < 1/10), melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100), harvinaiset

(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riitd yleisyyden arviointiin).

Lumelédédkekontrolloiduissa kliinisisséd tutkimuksissa todettujen haittavaikutusten
esiintymistiheys ja myyntiluvan saamisen jdlkeen kerittyjen tietojen esiintymistiheys
"tuntematon".

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden
mukaan alenevassa jérjestyksessa.



Taulukko 1: Haittavaikutukset

Hyvin
yleinen
(=1/10)

Yleinen
(>1/100,
<1/10)

Melko
harvinainen
(>1/1 000,
<1/100)

Harvinainen
(>1/10 000,
<1/1 000)

Hyvin
harvinainen
(<1/10 000)

Tuntematon

Immuunijdrje

stelmd

Anafylaktinen sokki,
anafylaktoidinen
reaktio, angioedeema,
allerginen turvotus,
yliherkkyys (ks.
kohta 4.4)

Psyykkiset hd

iriot

Sekavuustila,
unettomuus*

Aggressio,
hallusinaatio,
unissakévely,
anterogradinen
muistamattomuus,
levottomuus,
kiihtyneisyys,
artyvyys, harhaluulo,
raivokohtaukset,
painajaiset, psykoosit,
epatarkoituksenmukai
nen kdyttdytyminen
(ks. kohta 4.4)

Hermosto

Uneliaisuus,
huimaus,
ataksia,
paédnsirky

Muistin
heikkeneminen

Synkopee, sedaatio,
tajunnantason
aleneminen,
puhehdirio,
tarkkaavuuden hairio,
makuhéirio

Silmdt

Nékohairiot

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina

Potilaat, joiden
hengitystoiminta on
heikentynyt:
hengityslama




Hyvin Yleinen Melko Harvinainen |Hyvin Tuntematon
yleinen (=1/100, harvinainen (=1/10 000, harvinainen
(>1/10) <1/10) (=1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000)
<1/100)

Lho ja ihonalainen kudos

Ihottuma
Luusto, lihakset ja sidekudos

Lihasheikkous

Sukupuolielimet ja rinnat

Libidon muutos

Vammat ja myrkytykset

Kaatuminen

* nditd haittavaikutuksia ilmeni myés myyntiluvan saamisen jdlkeen

Triatsolaamin kdyton yhteydessd on esiintynyt seuraavat kolme oireyhtymaii, jotka voivat
ilmeti joskus péédllekkéin: muistin heikkeneminen (ajoittainen muistamattomuus, johon liittyy
tarkoituksenmukainen tai epatarkoituksenmukainen kdyttdytyminen), sekavuus (epitietoisuus
ajasta ja paikasta, epérealistisuus, persoonattomuus ja/tai tajunnan himéartyminen),
levottomuus (rauhattomuus, artyisyys, kiihtyneisyys). Usein muut tekijit, kuten jatkuva
alkoholin kéytto tai muut ldékkeet, unenpuute, epdnormaali sairautta edeltdva tila jne.
saattavat edistdd edelld mainittujen oireiden puhkeamista.

Naiden haittavaikutusten lisdksi on triatsolaamin kliinisen kidyton yhteydessa ilmoitettu myos
seuraavia haittavaikutuksia: pdivdaikainen ahdistuneisuus, aggressiivisuus, horjahtelu,
aistiharhat, unissakdvely ja aamuherdamisen varhaistuminen. Tilapdinen unettomuus
ladkkeenoton lopettamisen jélkeen on tavallista.

Triatsolaamiin, kuten kaikkiin bentsodiatsepiineihin voi kehittya riippuvuus. Lievid
vieroitusoireita (rebound-ilmid) voi esiintyd lyhytaikaisen kdyton lopettamisen jialkeen. Kun
pitkdaikainen runsas kdytto on lopetettu dkillisesti, on ilmoitettu epileptisid kohtauksia.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epdillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiin ilmoittamaan kaikista epaillyisté

haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
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00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Triatsolaamin yliannostuksen oireet ovat sen farmakologisten vaikutusten voimistumista ja
niitd voivat olla uneliaisuus, puheen puuroutuminen, liikekoordinaation hiiriot, kooma ja
hengityslama. Vakavat jilkiseuraukset ovat harvinaisia, ellei muita ladkkeitd ja/tai etanolia
oteta samanaikaisesti.

Yliannostuksen hoito on ensisijaisesti hengitys- ja kardiovaskulaaritoimintoja tukevaa.
Dialyysin merkitysté ei ole selvitetty. Flumatseniilia voidaan kayttdd yliannostukseen liittyvin
hengitys- ja kardiovaskulaaritoimintojen ylldpidon lisdni.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: triatsolaami, ATC-koodi: NOSCDO0S5

Halcion on lyhytvaikutteinen bentsodiatsepiinirakenteinen unildéke, jonka vaikutus alkaa
nopeasti. Triatsolaami sitoutuu bentsodiatsepiinireseptoreihin ja potentoi ndin GABA-
jarjestelmdi. Laboratorio-olosuhteissa tehtyjen unitutkimusten mukaan triatsolaami nopeuttaa
nukahtamista ja vihentdd yollisid herddmisid 1dhtéarvoihin verrattuna vaikuttamatta
kuitenkaan merkitsevisti REM-uneen tai III tai IV univaiheeseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Triatsolaamin biologinen hydtyosuus on noin 60 %. Ruoka hidastaa triatsolaamin
imeytymistd, mutta ei vaikuta imeytyneen ladkeaineen méaédrain. Huippupitoisuus veressi
saavutetaan 1 - 2 tunnissa. Triatsolaami sitoutuu proteiineihin 80 - 90-prosenttisesti, sen
puhdistuma on noin 3 ml/min/kg ja jakautumistilavuus noin 0,7 I/kg. Triatsolaamin
puoliintumisaika on 2 - 4 tuntia. Triatsolaami metaboloituu padasiassa maksassa, ensisijaisesti
hydroksyloitumalla a-hydroksi-triatsolaamiksi ja 4-hydroksi-triatsolaamiksi ja edelleen
glukuronisoitumalla ennen kulkeutumistaan virtsaan. Metaboliiteilla ei ole kliinista
merkitysta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Karsinogeneesi

Naiyttod karsinogeenisuudesta ei havaittu rotilla eika hiirilld 24 kuukauden
triatsolaamitutkimuksissa, joissa annos oli vihintddn 800-kertainen verrattuna ihmisen
enimmaéisvuorokausiannokseen 0,5 mg.

Mutageneesi
Triatsolaami ei ollut mutageeninen in vitro Amesin takaisinmutaatiotestissi bakteereilla, eika

DNA-vaurioita havaittu in vitro alkaalisen eluution testissd kiinanhamsterin keuhkojen
fibroblasteilla.
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Hedelmaéllisyyden heikkeneminen

Eréddssd yhden sukupolven lisddntymistutkimuksessa rotille annettiin triatsolaamia ravinnossa
enintdén annoksena 5 mg/kg/vrk (vihintdén 100-kertainen annos verrattuna ithmisen
enimmadisvuorokausiannokseen). Triatsolaamia annettiin naarasrotille 14 pdivin ajan ennen
urosten kanssa yhdessa pitdmistd, tiineyden aikana ja 21 pdivén ajan poikasten syntymén
jéalkeen. Uroksille sitd annettiin 60 pdivén ajan ennen naaraiden kanssa yhdessé pitdmista.
Milladn annostasolla ei ilmennyt vaikutuksia paritteluun eikd hedelmaéllisyyteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Maissitiarkkelys

Magnesiumstearaatti

Dokusaattinatrium

Piidioksidi, vedeton kolloidinen
Natriumbentsoaatti

Indigokarmiini (E 132)

Alumiinilakka.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Séailytys

Siilytd huoneenldimmossa (+15 - +25 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
10 tablettia Al/PVC-ldpipainopakkauksessa

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki



8. MYYNTILUVAN NUMERO

8515

9. MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen pdivimddrd: 8. kesdkuuta 1983
Viimeisimmdn uudistamisen pdivamddrd: 9. tammikuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.11.2019
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