sp.zn. sukls291717/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

HEMINEVRIN 192 mg mékké tobolky
clomethiazolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestre. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje HEMINEVRIN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete HEMINEVRIN uZivat
3. Jak se HEMINEVRIN uziva

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak HEMINEVRIN uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je HEMINEVRIN a k ¢emu se pouZiva

HEMINEVRIN obsahuje [é¢ivou latku klomethiazol. Tato 1é¢iva latka patti do skupiny 1é€iv,
ktera se oznacuji jako hypnotika (pfipravky na spani) nebo sedativa (pfipravky na zklidnéni).
HEMINEVRIN ma uklidiujici uc¢inek na Vasi nervovou soustavu.

HEMINEVRIN se pouziva k:

- 1écbé pocitu neklidu a pohybového neklidu (agitovanost) u starSich pacientd,

- 1é¢bé poruch spanku u starsich pacientd,

- odstranéni priznaka pfi odvykani piti alkoholu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete HEMINEVRIN uZivat

Neuzivejte piipravek HEMINEVRIN:

- Jestlize jste alergicky(a) na klomethiazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize mate zavazné nahle vzniklé problémy s dychanim (akutni plicni nedostatecnost).

- Jestlize pozivate alkohol.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku HEMINEVRIN se porad'te se svym lIékatem:

- Jestlize mate problémy s jatry.

- Jestlize jste nékdy mél(a) zastavu dechu v pribéhu spanku trvajici n€kolik vtefin. Tento
jev se oznacuje jako ,,spankova apnoe®.

- Jestlize mate dlouhodobé obtize s dychanim (chronicka plicni nedostate¢nost).
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Déti a dospivajici
Heminevrin neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek HEMINEVRIN

Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kate, pokud uzivate neéktery z nasledujicich 1éku:

- cimetidin (uzivany k 1é¢bé zaludecnich viedl a paleni zahy).

- karbamazepin a dalsi piipravky k 1é¢b¢ epilepsie.

- chloroxazon (k uleve od svalovych kieci v zadech i jinde).

- propranolol (k1écbé vysokého krevniho tlaku a problémti se srdcem, napf. angina
pectoris).

- sedativa (ptipravky ke zklidnéni).

- ptipravky k 1écbé bolesti.

- antidepresiva (k 1é¢bé deprese nebo k prevenci jejiho navratu).

- antibiotika (k 1é¢bé nebo prevenci infekce).

- anestetika (pfipravky k znecitlivéni). Pokud podstupujete operaci, ktera vyzaduje
celkovou anestezii, feknéte pred operaci svému 1ékati nebo zubafi, Ze uzivate pripravek
HEMINEVRIN.

Pripravek HEMINEVRIN s alkoholem

V prubéhu 1écby piipravkem HEMINEVRIN nepijte alkohol. Kombinace alkoholu a
pripravku HEMINEVRIN by Vam mohla uskodit. Pokud potiebujete vice informaci, zeptejte
se svého 1ékare. HEMINEVRIN uzivejte vzdy pied jidlem nebo vzdy po jidle.

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 Iékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Neexistuji dikazy o bezpe€nosti pripravku u téhotnych Zen, stejné¢ tak nejsou udaje o
bezpecnosti pro kojené dité. O pfipadném uzivani v dobé téhotenstvi nebo kojeni rozhodne
osetfujici lékar.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nefidte dopravni prostiedek ani neobsluhujte stroje, kdyz uzivate HEMINEVRIN.
HEMINEVRIN mtize vyvolat ospalost.

Pripravek HEMINEVRIN obsahuje sorbitol.
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 7 mg sorbitolu v jedné tobolce.

3. Jak se HEMINEVRIN uZiva

Vizdy uzivejte tento piipravek ptresné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem. Informace zaznamenané Iékarnikem na
krabi¢ce 1éku Vam pifipomenou, co 1ékar fikal. Bude tam zaznamenano, kolik tobolek a jak
casto je mate uzivat. Neuzivejte vice tobolek, nez predepsal 1ékat. Tobolky se musi polykat
celé, zapijet vodou a nesmi se rozkousat nebo délit.

Obvykla davka pripravku zavisi na tom, kvuli ¢emu (jaké diagnoze) HEMINEVRIN uzivate.
Pokud se probouzite v priibéhu noci, obvykle se uzivaji 2 tobolky pted spanim.

Pokud jste neklidny(4), zmateny(4) nebo pocit'ujete pohybovy neklid, obvykle se uziva
1 tobolka tiikrat denné.

Pokud se chcete zbavit zavislosti na alkoholu, 1ékat Vam predepiSe na pocatku 1é¢by vyssi
davku, obvykle 2-4 tobolky, které se uzivaji vzdy po n€kolika hodinach. Postupné¢ bude 1¢kaft
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predepsanou davku snizovat. Neuzivejte HEMINEVRIN po dobu delsi, nez Vam piedepsal
1ékaf.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku HEMINEVRIN, neZ jste mél(a)
Pokud omylem uZzijete vice tobolek, nez jste mél(a), informujte 1ékate nebo jdéte pfimo do
nemocnice a vezmeéte s sebou Vas lék.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek HEMINEVRIN

Pokud jste zapomnél(a) na pravidelnou davku, uZzijte ji hned, jakmile si vzpomenete. Pokud se
jiz blizi ¢as pro dalsi davku, vyckejte az do této doby a pokracCujte jiz normalng.
Nezdvojnésobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat HEMINEVRIN

Lécbu Vam prerusi nebo ukonci lékat. Bez porady s 1ékafem nepiestavejte ptipravek uzivat,
protoze pii ndhlém ukonceni zvlasté po dlouhodobé lécbé se mohou objevit piiznaky
z vysazeni, jako jsou napf. ties nebo kiece.

Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Tézké alergické reakce na pripravek jsou vzacné. Pokud se rozvine tézka alergicka reakce,
prestaite uzivat HEMINEVRIN a okamzité kontaktujte 1¢kare.

Casté (mohou ovlivnit az 1 osobu z 10)
- Stipani a paleni v nose, ryma a zvySena tvorba hlenu v pruduskach

Méné Casté (mohou ovlivnit az 1 osobu ze 100)
- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, prijem

Vzacné (mohou ovlivnit az 1 osobu z 1000)

- alergické reakce jako otok oblieje, rtl, jazyka nebo i jinych ¢asti téla, dusnost, sipani a
obtizny nadech

- tvorba puchyti

- nizky krevni tlak

- zeZloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka) a zanét jater

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urdit)

- porucha Citi projevujici se brnénim, mravenéenim nebo svédénim
- zanét spojivek

- bolest hlavy

- zhorseni funkce jater

- vznik lékové zavislosti a pfiznaky z vysazeni jako ties a kiece

- spavost

- vyrazka, koptivka, svédéni kiize

- Utlum dychani a srde¢ni zastava po podani vysokych davek.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které
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nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak HEMINEVRIN uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek
chranén pred vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce/lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co HEMINEVRIN obsahuje
- Lécivou latkou je clomethiazolum. Jedna tobolka obsahuje clomethiazolum 192 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: stfedni nasycené triacylglyceroly, zelatina, glycerol 85%,
sloZzeny sorbitolovy roztok (obsahuje sorbitol a mannitol), oxid titanicity (E 171) a hnédy
oxid zelezity (E 172).

Jak HEMINEVRIN vypadi a co obsahuje toto baleni

HEMINEVRIN jsou méekké Sedobézové tobolky obsahujici slabé zlutou az zlutou, Cirou
olejovitou kapalinu mirného ptijemného pachu. Jedno baleni obsahuje 100 mekkych tobolek
v hnédé lahvicce o objemu 85 ml s vnitinim odtrhovacim uzavérem (bily PDPE) a s vné&jSim
Sroubovacim uzavérem (bily HDPE).

Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 24, 17489 Greifswald, Némecko

Vyrobce
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Ziegelhof 23-24, 17489 Greifswald, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 11. 2019
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