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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Zolpidem FMK 10 mg potahované tablety
zolpidemi tartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1€kate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zolpidem FMK a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zolpidem FMK uZivat
Jak se ptipravek Zolpidem FMK uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zolpidem FMK uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN e

1. Co je pripravek Zolpidem FMK a k ¢emu se pouZziva

Zolpidem FMK obsahuje [éCivou latku zolpidem-tartarat. Patti do skupiny 1ékd zvanych hypnotika a
sedativa (1éky na spani a zklidnéni).

Zolpidem FMK se pouziva u dospélych k 1écbé docasnych problémi se spankem, které zpiisobuji
zavazné problémy nebo ovliviuji kazdodenni zivot. Zkracuje dobu usinani, snizuje pocet probuzeni,
prodluzuje celkovou dobu spanku a zlepSuje kvalitu spanku obnovenim jeho fyziologické stavby.

Tento 1€k se pouziva ke kratkodobé 1écbe; doba trvani [éCby nema presahnout 4 tydny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Zolpidem FMK uZivat

NepouZivejte pripravek Zolpidem FMK:

- jestlize jste alergicky(a) na zolpidem nebo jakoukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6); mezi piiznaky alergické reakce patii vyrazka, potize pti polykani ¢i dychani, otok rtd,
tvari, hrdla nebo jazyka.

- jestlize mate zavazné problémy s jatry;

- jestlize mate akutni a/nebo zavazné dychaci problémy (Vase plice nepracuji spravn¢);

- jestlize mate problém, pfi kterém v noci na kratkou dobu piestanete dychat (spankova apnoe);

- jestlize mate problém, ktery zptisobuje zavaznou svalovou slabost (myasthenia gravis);

Neuzivejte tento piipravek, jestlize se Vas tyka kterykoliv z vyse uvedenych problémt.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim Zolpidem FMK se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud je to mozné, 1€kat pred predepsanim tohoto ptipravku urci Vas problém se spankem a jeho
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pric¢iny. Pokud Vase problémy se spankem po 7—14denni 1é€bé pietrvavaji, mize to znamenat
pritomnost skrytého onemocnéni. Lékat bude Vas stav hodnotit v pravidelnych intervalech.

Stejné jako u jinych hypnotik se nedoporucuje dlouhodoba lé¢ba zolpidemem.

Pfed uzitim tohoto pripravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestliZe:

- jste nékdy mél(a) problémy se zneuzivanim alkoholu nebo 1ékti (drog)

- mate problémy s jatry

- mate depresi nebo jste v minulosti mél(a) jiné dusevni onemocnéni

- jste v nedavné dobé¢ uzival(a) Zolpidem FMK nebo jiny podobny piipravek déle nez 4 tydny

- mate potize s dychanim, protoze hypnotika mohou Vas problém zhorsit utlumenim dychaciho
systému (dychani)

- jste star$i pacient (pacientka)

Porucha psychomotorickych funkei objevujici se nasledujici den (viz také bod Rizeni

dopravnich prostiedkii a obsluha stroji)

Den po uziti Zolpidem FMK mtize byt zvySené riziko poruchy psychomotorickych funkci, véetné

zhorSeni schopnosti fizeni, pokud:

- pripravek uzijete méné€ nez 8 hodin pied aktivitami vyzadujicimi bdélost.

- uZzijete vyssi nez doporucenou davku.

- uzijete zolpidem soucasné s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s 1éky, které
zvy$uyji hladinu zolpidemu v krvi, anebo pfitom konzumujete alkohol nebo nedovolené latky.

Pripravek uzijte jednorazové bezprosttedn€ pred spanim. Dalsi davku uz béhem téZe noci neuzivejte.

Dalsi upozornéni

- Tolerance: pokud si po n¢kolika tydnech vSimnete, Ze tablety nemaji stejny ucinek jako na
zacatku 1écby, kontaktujte svého Iékate.

- Zavislost: pii uzivani 1€kt tohoto typu se v zavislosti na davce a délce 1€cby mize vyvinout
zavislost. Nebezpeci zavislosti je vyssi u pacientd, ktefi v minulosti zneuzivali drogy ¢i alkohol.

- Nespavost po ndhlém pteruseni 1écby: 1écba ma byt prerusena postupné. Po pferuseni se mize
vyskytnout kratkodoby syndrom z vysazeni. Tento syndrom muze zesilit pfiznaky, které vedly k
1é¢be ptipravkem Zolpidem FMK. Muze byt doprovazen dalsimi reakcemi, jako jsou zmény
nalady, uzkost a neklid.

- Ztrata paméti (amnézie): Zolpidem FMK mize zptsobit ztratu paméti — ke snizeni rizika je
potieba zajistit nepierusovany 8hodinovy spanek.

- Psychiatrické a ,,paradoxni‘ reakce: Zolpidem FMK mize zptisobit zmény chovani, jako jsou
neklid, nespavost, agitovanost, podrazdénost, agresivita, bludy (nepravdivé obrazy), vztek,
nocni mury, halucinace, psychdza (halucinace, pti kterych slysite nebo vidite véci, které nejsou
skutecné), abnormalni chovani a zvysena nespavost.

- Néamésicnost a pridruzené chovani: Zolpidem FMK muze zpiisobovat namésicné aktivity, které
si lidé po probuzeni nepamatuji. To zahrnuje ndmeési¢nou chtizi (somnambulismus), fizeni ve
spanku, pfipravu a konzumaci jidla, telefonovani ¢i souloz.

- Alkohol a jiné 1éky k 1€cbé deprese ¢i tizkosti nebo uzivani Zolpidem FMK v davkach
prekracujicich doporuc¢enou davku miize zvysit riziko nezadoucich ucinki.

- Zolpidem FMK miiZe zptsobit ospalost a snizit troven bdélosti. To mlze zapficinit pad, ktery
nc¢kdy mize vést k vaznym zranénim.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostatku informaci o uzivani tohoto ptipravku u této vékové skupiny se zolpidem
nepodava détem a dospivajicim do 18 let.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Zolpidem FMK
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Zolpidem FMK totiz muze ovlivnit uc¢inek nékterych jinych 1ékt. Nékteré 1éky mohou rovné€z ovlivnit
ucinek Zolpidem FMK.
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Pii uzivani zolpidemu s déale uvedenymi ptipravky mtze byt nasledujici den zvySené riziko ospalosti a

poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fidit vozidla.

- pripravky k 1é¢bé dusevnich poruch (antipsychotika)

- ptipravky k 1é€bé poruch spanku (hypnotika)

- pripravky na uklidnéni a snizeni Gizkosti

- pfipravky k 1é€b¢€ deprese

- pripravky k 1écbé stfedné silné az silné bolesti (narkoticka analgetika)

- ptipravky k 1é€bé epilepsie

- ptipravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)

- ptipravky k 1écbé senny rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zpisobit ospalost
(sedativni antihistaminika)

Pti uzivani Zolpidem FMK v kombinaci s antidepresivy véetn€ bupropionu, desipraminu, fluoxetinu,
sertralinu a venlafaxinu mizete vidét véci, které nejsou skute¢né (halucinace).

Zolpidem FMK se nedoporucuje uzivat soubézné s fluvoxaminem nebo ciprofloxacinem.

Lécivé pripravky, které potlacuji ¢innost nékterych jaternich enzymu, mohou zvysovat tlumivy
(sedativni) G¢inek ptipravku Zolpidem FMK. Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem, které
1é¢ivé ptipravky maji tento ucinek (napi. ketokonazol, ptipravek k 1é¢bé plisiiovych infekci).

Rifampicin, ptipravek k 1écbé tuberkulozy, mize snizit ucinek Zolpidem FMK.

Zolpidem FMK s jidlem, pitim a alkoholem

Zolpidem FMK muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Pfi 1é¢b¢ se nedoporucuje konzumovat alkohol.
Alkohol muze zesilit G€inky ptipravku Zolpidem FMK a miize zptsobit velmi hluboky spanek a
problémy s probouzenim.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Uzivani Zolpidem FMK béhem téhotenstvi, zvlasté v prvnich tfech mesicich, mize poskodit Vase
dit¢. Pokud uzijete z naléhavych lékatrskych divodit Zolpidem FMK v pozdni fazi t€hotenstvi nebo pfi
porodu, Vase dit¢ muze mit nizkou télesnou teplotu, potize s dychanim a miize trpét ochablosti svalti a
mohou se u n¢j kviili fyzické zavislosti objevit po porodu abstinen¢ni priznaky.

Pti uzivani ptipravku Zolpidem FMK byste neméla kojit, protoZze malé¢ mnozstvi piipravku mize
prechazet do materského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Zolpidem FMK ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, miize zptsobit
mikrospanek. Den po uziti Zolpidem FMK je (stejn€ jako i jinych hypnotickych 1€ktt) nutno pocitat s
tim, ze:

- se muzete citit ospaly(a), spavy(4), mit zavraté nebo byt zmateny(4)

- rychlost rozhodovani se miize zpomalit

- muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

- muze dojit ke zhorSeni pozornosti

Ke zmensSeni vyse uvedenych nezadoucich G¢inkid se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel,
obsluhou stroji a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.

Pii uzivani Zolpidem FMK nepijte alkohol a neuZzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to muze jeste
zesilit vyse uvedené nezadouci uinky.

Piipravek Zolpidem FMK obsahuje laktozu. Lakt6za je druh cukru. Pokud Vam Vas 1¢€kar tekl, ze
nesnasite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1écivy piipravek uzivat.
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3. Jak se pripravek Zolpidem FMK uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Zolpidem piisobi rychle a mél by se tudiz uzivat tésné pied spanim.

Doporucena davka je 10 mg ptipravku Zolpidem FMK za 24 hodin. U n€kterych pacientl lze
predepsat nizsi davku. Ptipravek Zolpidem FMK je tfeba podavat:

- v jedné davce,

- tésné pred spanim.

Je dulezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti ptipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvySenou
pozornost.

Ujistéte se, Ze mezi uzitim tohoto léku a pied provadénim ¢innosti, které vyzaduji Vasi pozornost,
mate alespoii 8 hodin.

Neptekracujte davku 10 mg za 24 hodin. Trvani 1é€by nema presahnout 4 tydny.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pripravek Zolpidem FMK se nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Starsi pacienti
Starsi nebo oslabeni pacienti mohou byt zvlasté citlivi na uc¢inky zolpidemu, proto se u nich
doporucuje davka 5 mg. Tato doporucena davka nema byt prekrocena.

Pacienti s problémy s jatry

U téchto pacientl by ddvka méla zacit na 5 mg a u starSich pacientil se ma postupovat zvlast’ opatrné.
Pouze pokud je odpovéd na 1é€bu zanedbatelna a 1€k je dobie snasen, mize byt u dospélych (do 65
let) davka zvySena na 10 mg.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zolpidem FMK, neZ byste mél(a)

V ptipadée predavkovani nebo nahodného poziti I1éku kontaktujte Iékate nebo jdéte na pohotovost.
Vezméte si s sebou toto baleni.

Uziti nadmeérné davky Zolpidem FMK muze byt velmi nebezpecné. Mohou se projevit nasledujici
nezadouci ucinky: pocit ospalosti, zmatenost, hluboky spanek a vysoké davky mohou vést k
bezvédomi nebo umrti.

VzZdy je nutné okamzit¢ kontaktovat lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zolpidem FMK

Zolpidem FMK se musi uzivat pouze pted spanim. Pokud si pfed spanim zapomenete vzit tabletu,
mél(a) byste si ji vzit pouze v ptipade, ze mizete mit alespon 8 hodin spanku. Pokud to neni mozné,
dalsi davku si vezméte dalsi den pied spanim.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Zolpidem FMK

Zolpidem FMK uzivejte, dokud Vam lékat nefekne, abyste prestal(a).

NepterusSujte ndhle uzivani ptipravku Zolpidem FMK, ale oznamte 1ékari, Ze si piejete piipravek
vysadit. Bude potieba, aby Vam 1ékar snizil davku a tablety vysadil postupné.

Pokud hypnotika ptestanete uzivat nahle, mohou se vratit problémy se spankem a mohou se u Vas
projevit ,,pfiznaky z vysazeni®. Pokud k tomu dojde, mohou se objevit n€které z nize uvedenych
nezédoucich ucinkd. Jestlize se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich 0€inkd, dostavte se k 1ékafi:
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pocit uzkosti, neklid, podrazdénost nebo zmatenost

bolest hlavy

rychlejsi nebo nepravidelny srde¢ni tep (buseni srdce)

no¢ni mury, vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace)
zvysena citlivost na svétlo, hluk nebo se muzete citit jako loutka
necitlivost a brnéni v rukou a nohou

bolest svalil

zaludec¢ni problémy

navrat problémi se spankem ve vétsi intenzité

ve vzacnych piipadech mtize také dojit k epileptickym zachvatim

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4.

MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zolpidem FMK prestaiite uZivat a ihned vyhledejte 1ékaie nebo jdéte do nemocnice, jestliZe:
Mate alergickou reakci. Mezi piiznaky alergické reakce patii vyrazka, potize pfi polykani ¢i dychani,
otok rtd, tvare, hrdla nebo jazyka.

Pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich u¢inku, co nejdrive kontaktujte lékare:

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)

ZhorSena pamét’ (amnézie) pii uzivani pripravku Zolpidem FMK a podivné chovani béhem této
doby. To Vas s vétsi pravdépodobnosti postihne béhem nekolika hodin po uziti [éku.
Osmihodinovy spanek po uziti pfipravku Zolpidem FMK Vam pomtze snizit pravdépodobnost
tohoto problému.

problémy se spankem, které se po uziti tohoto 1éku zhorsi

vidéni nebo slyseni véci, které nejsou skutecné (halucinace)

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

rozmazané nebo dvojité vidéni

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit)

fyzicka zavislost: uziti (i v 1éCebnych davkach) miize vést k fyzické zavislosti. Nahle preruseni
1écby mtize mit za nasledek vznik pifiznaki z vysazeni a navrat poruchy spanku.

psychicka zavislost: to je stav, pii kterém si myslite, Ze nemizete bez uziti pripravku Zolpidem
FMK viibec usnout

pocit velké ospalosti nebo tinavy, nebo neschopnost se soustiedit a vykonavat bézné ¢innosti
potize s dychanim

ztrata kontaktu s realitou

pad, zvlasteé u starsich osob

Rizeni v polospanku a jiné podivné chovani

Byly hlaseny ptipady, kdy pacienti pii spanku provadéli riizné ¢innosti, které si po probuzeni
nepamatovali. To zahrnuje fizeni v polospanku, namési¢nou chiizi a sex. Alkohol a nékteré dalsi 1éky
k 1é¢be deprese a uzkosti mohou zvysit pravdépodobnost vyskytu tohoto nezadouciho ucinku.

Pokud se kterykoliv z nasledujicich nezadoucich u¢inki projevi v zadvazné mire nebo trva déle
neZ nékolik dni, kontaktujte svého lékai‘e nebo lékarnika:

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)

prijem



- nevolnost (pocit na zvraceni) nebo zvraceni
- bolest bficha

- infekce dychacich cest

- bolest hlavy

- pocit unavy nebo rozruseni

- nocni mury

- ospalost

- bolest zad

- zavrateé

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)
- pocit zmateni nebo podrazdénosti

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaju urcit)
- svédéni ktize nebo kozni vyrazka

- nadmérné poceni

- pomalejsi dychani (respiracni deprese)

- svalova slabost

- pocit neklidu, agresivita, vztek nebo neobvyklé chovani
- deprese

- myslenky na véci, které nejsou skutecné (bludy)

- zmény sexualni touhy (libida)

- zména v mnozstvi jaternich enzymi — prokazana vysledky krevnich testii
- zmény chlize

- snizeni t€inku ptipravku Zolpidem FMK

- namgési¢nost (somnambulismus)

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoliv nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zolpidem FMK uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zolpidem FMK obsahuje

Lécivou latkou je zolpidemi tartras. Jedna tableta pfipravku Zolpidem FMK obsahuje 10 mg 1é¢ivé
latky.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuloza (E460), laktoza, sodna stl karboxymethylskrobu,
magnesium-stearat (E470b), koloidni bezvody oxid kiemicity (ES51) a potahova vrstva (oxid
titaniCity, mastek, makrogol, polyvinylalkohol).

Jak pripravek Zolpidem FMK vypada a co obsahuje toto baleni

Zolpidem FMK jsou bilé az tém¢f bile, podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou, 9 mm dlouhé.
Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 5, 7, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 potahovanych tablet Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Farmak International Sp. z o.0.

Aleja Jana Pawta 11 22

00-133 Warszawa

Polsko

Vyrobce:

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

Tento pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Zolpidem FMK
Slovenska republika Zolpidem FMK 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 8. 2023



