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Pribalova informace: informace pro pacienta

GERODORM 40 mg tablety
cinolazepamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Gerodorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Gerodorm uzivat
Jak se Gerodorm uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Gerodorm uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je Gerodorm a k ¢emu se pouZiva

Cinolazepam, 1éciva latka Gerodormu, je 1ék na spani, ktery patii do skupiny benzodiazepini a ma
pouze malé svaly uvoliujici a tlumivé ucinky.

Pfi uzivani cinolazepamu usind pacient rychleji, méné Casto se v noci budi (napf. hlukem) a po
no¢nim probuzeni rychleji usind. Primérna délka spanku je prodlouzena.

Gerodorm se uziva k 1é¢be poruch spanku, které vyzaduji 1é€bu.

Léky na spani benzodiazepinového typu musi piedepsat 1ékar a to pouze pti zadvazné poruse spanku.
Pted zahajenim 1écby Iékat vylouci jako pricinu nespavosti télesné obtize a vlivy zevniho prostiedi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Gerodorm uZivat

NeuZivejte Gerodorm

- jestlize jste alergicky(4) na cinolazepam, jiné benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize trpite chronickou svalovou slabosti (myasthenia gravis),

- jestlize mate zavazné dychaci potize,

- jestlize trpite syndromem spankové apnoe (potize s dychanim po usnuti, obCasna pirechodna
zastava dechu),

- jestlize mate vazné onemocnéni jater,

- v ptipad¢ akutni otravy alkoholem, pfipravky na spani, ptfipravky k 1é€bé bolesti nebo léky
uzivanymi pti poruchach nalady (neuroleptika, antidepresiva, lithium),

- pokud jste byl(a) nebo jste zavisly(a) na alkoholu a jinych legalnich nebo nelegalnich drogach,

- jestlize jste téhotna nebo kojite.

Ptipravek neni urCen pro déti a dospivajici.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Gerodorm se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi:

- jestlize mate poruchu funkce jater a/nebo ledvin
- jestlize mate onemocnéni srdce nebo plic,

- jestlize mate depresi nebo trpite uzkosti.
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Lékar rozhodne, jestli mizZete uZivat pripravek Gerodorm.

Lékar také rozhodne, zda mohou Gerodorm uzivat pacienti s ur¢itymi zmeénami laboratornich hodnot
(nizka hladina albuminu v krvi), star$i pacienti, pacienti s celkové Spatnym zdravotnim stavem a
pacienti s poSkozenim mozku.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem.
S pouzitim u déti a dospivajicich nejsou zadné zkuSenosti.

Stars$i pacienti

U starSich pacientl se pii uzivani benzodiazepinii miize objevit svalova slabost, ktera spolu s dal$imi
nezadoucimi ucinky, jako je syndrom neklidnych nohou, bolest hlavy, spavost i béhem dne, mize vést
ke zvySenému riziku pada.

Tolerance
Pokud se Gerodorm uziva opakované po dobu nékolika tydnid, mtize dojit k oslabeni jeho i¢inku na
spanek.

Zavislost

Podavani 1k na spani patticich do této skupiny mtize vést k rozvoji fyzicke i psychické zavislosti.
Pti vzniku zavislosti je ndhlé ukonceni 1é€by doprovazeno abstinen¢nimi ptiznaky (napft. bolest hlavy,
svalové bolesti, uzkost a napéti, neklid, zmatenost, podrazdénost). V te€zkych ptipadech miize dojit
k poruse vnimani, poruse osobnosti, necitlivosti, brnéni nebo mravenceni v rukach a nohach,
ptecitlivélosti na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinacim nebo epileptickym zachvatim.

Délka 1é¢by by proto méla byt co moznd nejkratsi. Je tieba neuzivat piipravek delsi dobu, nebot’ tim
stoupa riziko abstinencnich ptiznaki a zavislosti.

Riziko abstinenc¢nich ptiznakl také stoupa, jestlize

- Jsou lécivé ptipravky, jako je Gerodorm, uzivany spolecné s jinymi léky na spani,

- Je Gerodorm uzivan déle, nez je nezbytn¢ nezbytné,

- Jsou uzivany vys$si nez predepsané davky Iéku.

Navrat nespavosti

Po ukonceni 1é¢by se mohou pirechodné opét objevit potize se spankem, dokonce zavazn€jsi, nez pred
1écbou. Navic se mohou objevit ptiznaky jako zmény nélady, Gzkost nebo neklid. Jelikoz je riziko
rozvoje téchto nezddoucich ucinkl vetsi, pokud je 1écba ukoncena nahle, musi se uzivani piipravku
ukoncCovat pomalu postupnym snizovanim davky.

Problémy s paméti (amnézie)

Benzodiazepinové 1éky na spani mohou zptisobit kratkodobou ztratu paméti (obvykle né€kolik hodin po
uziti 1éku). Proto byste mél(a) Gerodorm uzivat pouze v piipad¢, Ze mizete po uziti dostatecné dlouho
spat (7 — 8 hodin).

Psychiatrické a "paradoxni" reakce

Pfi uzivani benzodiazepinil se mohou vyskytnout nasledujici reakce: neklid, rozruseni, podrazdénost,
agresivita, bludy, vztek, no¢ni désy, halucinace, psychozy a rGzné druhy nevhodného chovani. Pii
vyskytu téchto reakci ukoncete lécbu piipravkem Gerodorm a vyhledejte 1ékare. Vyskyt téchto
nezadoucich U¢inkl je pravdépodobnéjsi u starSich pacientli. U pacientd, ktefi kromé problému se
spankem maji depresi, miize mimo vySe uvedenych nezddoucich ucinkii dojit k $patnému pouzivani
nebo zneuzivani pripravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gerodorm

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravky a jiné latky mohou navzajem ovliviiovat svljj ucinek.



Uzivani Gerodormu s nasledujicimi 1é¢ivymi ptipravky mtize zvySit jejich tlumivy Gcinek:

- ptipravky k 1é¢b¢ nékterych duSevnich potizi (antipsychotika),

- pripravky k 1écbé poruch spanku (hypnotika),

- pfipravky na uklidnéni nebo snizeni uzkosti,

- pripravky k 1écbé deprese,

- pfipravky k 1é¢be silné bolesti (opioidni analgetika),

- pripravky k 1é¢bé epilepsie,

- pfipravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni),

- pripravky k 1écbé senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zpiisobit ospalost
(sedativni antihistaminika),

- né&které ptipravky k 1écbe vysokého krevniho tlaku,

- pripravky k uvolnéni zvySeného svalového napéti (myorelaxancia),

- pripravky obsahujici alkohol.

Soucasné uzivani piipravku Gerodorm a opioidu (silné 1€ky proti bolesti, 1éky pro substitucni 1é¢bu
zavislosti na opioidech a n¢které 1éky proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani uréeno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise pripravek Gerodorm spolecné s opioidy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny.

Informujte 1€kafe o v§ech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim
I¢katem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakt
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Piipravek Gerodorm s jidlem, pitim a alkoholem

Gerodorm je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla. Gerodorm by se nem¢l uzivat ihned po vydatném
jidle.

Béhem 1é¢by Gerodormem nepijte alkoholické napoje, protoze alkohol mize zvysit ucinek a
nezadouci G¢inky Gerodormu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mulzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ zaGnete tento piipravek uzivat. Uginek
cinolazepamu nebyl u t€¢hotnych a kojicich zen studovan. Proto se Gerodorm nesmi v t€¢hotenstvi nebo
pti kojeni uzivat.

Obecné informace pro pouziti benzodiazepint

Pokud jsou benzodiazepiny uzivany v pozdni fazi t¢hotenstvi nebo pti porodu, Ize o¢ekavat
ovlivnéni novorozence, jako je podchlazeni, snizené svalové napéti a pomalé ¢i povrchni

dychani. Pokud byly benzodiazepiny uzivany na konci téhotenstvi, byly u novorozenct hlaseny
ptipady dechového utlumu.

U déti narozenych matkam, které chronicky uzivaji benzodiazepiny béhem pozdni faze té€hotenstvi,
miliZze u novorozence navic dojit k rozvoji fyzické zavislosti a abstinencnich ptiznaku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku muze ovlivnit schopnost reagovat a ridit.

Uvédomte si, Ze zejména na zacatku 1éCby, miize inava, sniZena schopnost se sousti‘edit a reagovat,
ztrata paméti a naruSena funkce svalli mit negativni vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. To
plati zejména pfi nedostateCném spanku. Proto nesmite fidit, pokud jste nemél(a) moznost se
dostatecné vyspat (7-8 hodin) nebo zaznamenate jakykoli z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd.
Zeptejte se svého 1ékate, zda miZete Fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Gerodorm obsahuje laktézu.



Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Gerodorm obsahuje sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstat¢ ,,bez sodiku®.

3. Jak se Gerodorm uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku pro dospélé je jedna tableta denné.

Starsi pacienti, pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin a pacienti s dychacimi potiZemi
obvykle zacinaji 1écbu ' tablety. NeuZzivejte Gerodorm, pokud méte téZkou poruchu funkce jater.

Je dulezité, abyste nejméné 7-8 hodin po uziti ptipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvySenou
pozornost.

Neptekracujte davku 40 mg (1 tableta) za 24 hodin.

Lékar upravi davkovani podle vasi individualni potfeby. Neméiite davkovani bez predchozi porady
s Iékatem. Jestlize mate pocit, ze Gerodorm jiz neni tak uc¢inny, porad’te se se svym lé¢kaiem.

Zpusob podani:
Gerodorm se uziva cely (nerozkousany) a zapiji se vodou pfiblizn€¢ 30 minut pfed pozadovanym
usnutim. Gerodorm by se nemél uzivat okamzité¢ po vydatném jidle. Tabletu Ize rozdélit na stejné

dévky.

Délka lécby

Ptipravek neni urcen k dlouhodobé 1é¢be, protoze delsi nebo Spatné uzivani mize zpusobit 1€kovou
zavislost. Proto se musite zeptat svého l€kare, jak dlouho mizete Gerodorm uzivat. Délka 1é€by musi
byt co moZna nejkratsi a obvykle trvad mezi nékolika dny az 2 tydny. Pii ukoncovani 1¢cby Vam bude
lékat davku postupné snizovat. Maximdalni doba 1écby vcetné doby vysazovani ptipravku nema
prekrocit 3 tydny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Gerodorm, nezZ jste mél(a)

V leh¢ich ptipadech mize ptredavkovani vést k ospalosti, spavosti, zmatenosti nebo rozmazanému
vidéni. Prilezitostné se miiZze objevit paradoxni reakce, jako je rozruSeni a nespavost. Velmi vysoké
davky mohou mit za nasledek nekoordinované pohyby, snizeni svalového napéti, pokles krevniho
tlaku, v extrémnich ptipadech hluboky spanek nebo dokonce ztratu védomi, obéhové selhdni, mélké
dychani a ve vzacnych ptipadech koma. Ve velmi vzacnych ptipadech (zejména pti uziti dalSich latek
s tlumivym ucinkem vcetné alkoholu) mize mit vysoké ptedavkovani za nasledek i umrti.

Jestlize u sebe nebo nc¢koho, kdo uziva Gerodorm, zaznamenate piiznaky popsané vySe, okamzité
kontaktujte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Gerodorm

Pokud si zapomenete vzit tabletu pied spanim a vzpomenete si az béhem noci, uzijte ji pouze v
pfipad¢, Ze mate zajiSténu dostateCnou dobu nepfietrzitého spanku (7-8 hodin). Pokud to neni mozné,
vezméte si nasledujici tabletu az dalsi den pied spanim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Gerodorm

Lécba cinolazepamem by se neméla pirerusit nebo ukoncit bez porady s lékatem. Nahlé ukonceni
1écby mtize vyvolat zvySeni poruch spanku. Aby se ptfedeslo abstinenénim ptiznaktim, 1ékai Vam
poradi, jak postupné snizovat davky Gerodormu.

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



4. MozZné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci ucinky jako ospalost béhem dne, snizend pozornost, emocionalni otupé€lost, zmatenost,
unava, bolest hlavy, zavrat’, svalova slabost, poruchy koordinace pohybii nebo dvojité¢ vidéni se
vyskytuji pfevazné na zacatku 1écby a bézné vymizi pii opakovaném podani.

V nasledujicim seznamu jsou nezadouci ucinky hlaSené pro Gerodorm seskupeny podle ¢etnosti jejich

vyskytu.

Méné ¢asté (mohou postihnout 1 ze 100 osob)
- Zmgéna libida
- Kozni reakce

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- Ojedinéle byly pozorovany stavy rozruSeni (paradoxni reakce)

- Ranni pfiznaky podobné kocovin€ vcéetné¢ unavy, zavraté, bolesti hlavy a svalové slabosti.
Vétsinou se objevuji u pacientl s celkové zhorSenym zdravotnim stavem nebo u starSich pacientt.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit)

- Poruchy koncentrace, zmatenost, emoc¢ni otupélost, snizend pozornost, depresivni nalada, zména
motorické aktivity, neklid. Mohou se objevit vypadky paméti, ptilezitostné ve spojeni s napadnym
chovanim.

- Pti uzivani benzodiazepind se miize projevit jiz diive pfitomna deprese, o které pacient neveédel.

- Pfi uzivani pripravkl na spani benzodiazepinového typu se vyskytla podrazdénost, agresivita,
zutivost, klamné predstavy, uzkostné sny, halucinace, psychézy a rtzné napadnosti chovani.
Pokud se u Vas néco takového vyskytne, prestante uzivat tento pfipravek a okamzit€¢ vyhledejte
1ékate. Tyto nezadouci GCinky jsou Castejsi u starSich pacientt.

Sucho v ustech, pocit hladu, syndrom neklidnych nohou, porucha koordinace pohybi, bolest
hlavy, spavost (i béhem dne).

- Po ndhlém ukonceni 1écby se mohou objevit nasledujici nezadouci U€inky: podrazdénost,

nespavost, strach, poceni, tfes, zvySené svalové napéti nebo kiece.

- Zéavislost

- Dvojité vidéni

- Mdloby, zavraté, nizky krevni tlak, rychly srde¢ni tep

- Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- Sveédéni

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢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 G¢inki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  JAK GERODORM UCHOVAVAT


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

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete zmény vzhledu nebo barvy tablet.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gerodorm obsahuje

Lécivou latkou je cinolazepamum. Jedna tableta obsahuje cinolazepamum 40 mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, kukuficny Skrob, zelatina, sodna sil
karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat, mastek.

Jak pripravek Gerodorm vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Gerodorm jsou bilé az téméi bilé, kulaté, bikonvexni (oboustranné vypouklé) tablety
s pilici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v zlutém prihledném PVC/PVDC-AL blistru a krabicce.

Velikost baleni: 10 nebo 30 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

Lannach

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 2. 2019



