sp.zn. sukls31224/2020
Piibalova informace: informace pro pacienta

Zolpinox 10 mg potahované tablety
zolpidemi tartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité uidaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1€karnika.

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Zolpinox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zolpinox uZivat
Jak se ptipravek Zolpinox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Zolpinox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Zolpinox a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Zolpinox patii mezi tzv. hypnotika, tedy léky navozujici spanek. Lécivou latkou obsazenou
v ptipravku Zolpinox je zolpidem. Zolpidem zkracuje dobu nastupu spanku, snizuje pocet probuzeni,
prodluzuje celkovou dobu spanku a zlepsuje jeho kvalitu obnovenim fyziologické (normalni) stavby
spanku.

Ptipravek Zolpidem je uréen dospélym od 18 let k 1é¢be nespavosti, ktera je vysiluje nebo vede k
jejich tézkému rozruseni.

Ptipravek Zolpidem je urcen ke kratkodobému podéavani, doba 1é¢by nemaé piekrocit 4 tydny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Zolpinox uzivat

Neuzivejte pripravek Zolpinox
e jestlize jste alergicky(4) na zolpidem nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
jestlize mate zdvazné onemocnéni jater
jestlize mate akutni a/nebo zavazné problémy s dychanim
jestlize mate zavaznou svalovou slabost
jestlize mate syndrom zastavy dechu ve spanku (spankova apnoe)

Zvlastni opatrnosti pii pouZziti pfipravku Zolpinox je zapotiebi

e jestlize mate problémy s dychanim, protoze hypnotika mohou tlumit aktivitu dechového centra
a dychaci problémy se mohou zhorsit,

e jestlize mate onemocnéni jater nebo jste starSi (nad 65 let), miize byt zapotiebi, aby lékat snizil
déavku ptipravku Zolpinox,

1/8



e jestlize trpite depresi, bude Vas Iékar Castéji kontrolovat. Behem 1écby zolpidemem miize byt
odhalena diive existujici deprese. Protoze nespavost miize byt projevem deprese, v piipade
pretrvavani nespavosti lékar prehodnoti Vasi lécbu.

Tam, kde je to mozné, 1ékar pred zahajenim 1é¢by stanovi pri¢inu nespavosti. Pokud nedojde k
potlaceni nespavosti po 7 - 14 dnech 1éCby, porad’te se se svym lékatem.

Uzivani zolpidemu muze vést k jeho zneuZivani a/nebo rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Riziko
zavislosti je vétsi, pokud se zolpidem uziva déle nez 4 tydny. Riziko zneuzivani a zavislosti je vyssi u
pacientl, u nichz se nékdy vyskytlo dusevni onemocnéni a/nebo zavislost na alkoholu, navykovych
latkach nebo lécich. Sdélte svému lékaii, pokud jste nékdy mél(a) dusevni onemocnéni nebo byl(a)
zavisly(a) na alkoholu, navykovych latkach nebo lécich.

Upozornéni a opati‘eni
Dale jsou uvedeny vseobecné informace vztahujici se ke znamym ucinktim hypnotik.

Psychiatrické a "paradoxni” reakce

Pti podavani zolpidemu a podobnych latek, se mohou vyskytnout pfiznaky, jako je neklid, zvySena
nespavost, pohybovy neklid, podrazdénost, agresivita, bludy, zufivost, no¢ni mury, halucinace,
psychoza, neobvyklé chovani a dals§i nezadouci poruchy chovani. Pokud k nim dojde, vyhledejte
1ékate. Tyto projevy jsou pravdépodobnéjsi u star§ich nemocnych.

Ndameésicnost a souvisejici chovani

U pacientt, ktefi uzivali zolpidem a nebyli zcela probuzeni, byla hla§ena namési¢nost a s ni spojené
chovani, jako napf. ,,fizeni vozidla®, pfiprava a konzumace jidla, telefonovani nebo souloz. Pacient si
tuto ¢innost zpétné nepamatuje (amnézie). Riziko vyskytu takového chovani se zvysuje pfi uziti
zolpidemu s dal$imi latkami tlumicimi centralni nervovy systém (véetné alkoholu), stejné jako pfi
piekro¢eni maximalni doporué¢ené davky zolpidemu. V piipadé vyskytu takového chovani vyhledejte
okamzité Iékare, ktery rozhodne o dalsi 1é¢bé.

Amnézie

Zolpidem a podobné latky mohou vyvolat ztratu paméti (anterogradni amnézii), ke které nejcastéji
dochézi nékolik hodin po podani ptipravku. Riziko se snizi, pokud mate zajistény nepferusovany
spanek po dobu 8 hodin.

Tolerance
Pti opakovaném uzivani zolpidemu a podobnych latek, se v pribéhu nékolika tydnti mtize vyvinout
urcita ztrata ucinku.

Zavislost

Podavani ptipravku mtize vést k rozvoji fyzické i psychické zavislosti. Riziko zavislosti se zvysSuje s
davkou a délkou 1écby a je vyssi u pacientd, ktefi byli nebo jsou zavisli na alkoholu nebo drogéch.
Pti vzniku zavislosti je ndhlé ukonceni 1é¢by doprovazeno abstinencnimi ptiznaky, jako napt. bolest
hlavy, svalové bolesti, extrémni uzkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. V tézkych
pfipadech mtze dojit k nésledujicim projeviim: psychické poruchy (pocity nerealnosti a pocity
odcizeni ve vztahu k okoli nebo k sobé samému), zvysena citlivost sluchu (hyperakuze), brnéni nebo
mravenceni v koncetinach, precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace. Mohou se
objevit i kfeCe. Pti vyskytu téchto pfiznakii vyhledejte l€kate, protoze 1écba zavislosti musi probihat
pod lékaiskym dohledem.

Navrat nespavosti
Pii vysazeni zolpidemu se mohou znovu objevit pfiznaky, které k 1écbe vedly, a to ve zvySené

intenzité. Pfitomny mohou byt i dals$i nezadouci G€inky, v€etné zmén nalad, uzkosti a neklidu.

Zavazna poranéni
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Zolpidem miize zplisobovat ospalost a snizovat pozornost, coz miZe zpusobit pad a pfipadné zavazné
poranéni.

Sebevrazda a deprese

Nékteré studie ukazuji na zvysené riziko sebevrazednych myslenek, sebevrazednych pokust a
sebevrazd u pacientd uzivajicich néktera sedativa (pfipravky na zklidnéni) a hypnotika, véetné tohoto
pripravku. Nebylo ale stanoveno, zda je to zptisobeno 1é¢ivym piipravkem nebo je divod jiny. Mate-li
sebevrazedné myslenky, ihned kontaktujte svého Iékate a porad’te se s nim.

Porucha srdecniho rytmu (syndrom dlouhého QT intervalu)
Pokud mate poruchu srde¢niho rytmu zvanou vrozeny syndrom dlouhého QT intervalu, kterou lze
zjistit na EKG, 1ékar zvazi, zda je pro Vés tento pripravek vhodny.

Porucha psychomotorickych funkci objevujict se ndsledujici den (viz také bod Rizent dopravnich
prostredkit a obsluha strojii).
Den po uvziti pfipravku Zolpinox muize byt zvySené riziko poruchy psychomotorickych funkeci, véetné
zhorseni schopnosti fizeni, pokud:

- ptipravek uzijete méné nez 8 hodin pred aktivitami vyzadujicimi bdélost,

- uZijete vyssi nez doporu¢enou davku,

- uZijete zolpidem souc¢asn¢ s jinymi 1éky tlumicimi centralni nervovy systém nebo léky, které

zvysuji hladinu zoplidemu v krvi, anebo pfitom konzumujete alkohol nebo nedovolené latky.

Ptipravek uzijte jednorazove bezprostifedné pred spanim.
Dalsi davku uz béhem téze noci neuzivejte.

V ptipadé€ zolpidemu a podobnych latek s kratkodobym tG¢inkem mohou vzniknout abstinen¢ni
priznaky i béhem intervalu mezi davkami.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Zolpinox
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti uzivani zolpidemu s dale uvedenymi ptipravky mtize byt nasledujici den zvySené riziko ospalosti a
poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fidit vozidla:

- pripravky k 1é€bé nekterych dusevnich potizi (antipsychotika)

- pripravky k 1é€be€ poruch spanku (hypnotika)

- pfipravky na uklidnéni nebo snizeni tzkosti

- pripravky k 1é€b¢€ deprese

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

- pripravky k 1écbe epilepsie

- pripravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)

- pripravky k 1é¢bé senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zptisobit ospalost

(sedativni antihistaminika)

Pti uzivani zolpidemu v kombinaci s antidepresivy véetné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu,
sertralinu a venlafaxinu miZzete vidét véci, které nejsou skute¢né (halucinace).

Zolpidem se nedoporucuje uzivat soucasné s trezalkou teCkovanou, fluvoxaminem a ciprofloxacinem.
Latky, které tlumi nebo navozuji tvorbu urcitych jaternich enzymi, mohou zesilit i€inek nekterych
hypnotik. Pii soucasném uzivani zolpidemu s ketokonazolem (1ék uzivany k 1é¢bé plisiovych

onemocnéni) se mohou zvysit tlumivé ucinky.

Soucasné uzivani pitipravku Zolpinox a opioidu (silné Iéky proti bolesti, 1éky pro substitucni 1écbu
zavislosti na opioidech a nekteré 1éky proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
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dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro
ptipady, kdy neni moZzna jina 1écba.

Nicméng pokud Vam lékat predepiSe ptipravek Zolpinox spolecné s opioidy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech opioidech, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim
lékatem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékafe, pokud tyto priznaky zaznamenate.

Piipravek Zolpinox s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Zolpinox je mozné uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.
Pfi uzivani ptipravku Zolpinox nepijte alkohol, protoze to mtze zesilit tltumivy ucinek ptipravku.

Téhotenstvi, kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi:
Uzivani ptipravku Zolpinox se béhem téhotenstvi nedoporucuje. .

Pokud je ptipravek uzivan beéhem tehotenstvi, existuje riziko, ze dité bude postizené. Nékteré studie
prokéazaly, Ze u novorozence muze byt zvysené riziko rozstépu rtu a patra (n€kdy nazyvany ,,zajeci
pysk®).

Pti uzivani ptipravku Zolpinox béhem druhé a/nebo tieti tfetiny té¢hotenstvi mize dojit ke snizeni
pohyblivosti plodu a zménam jeho srde¢niho rytmu.

Pokud se ptipravek Zolpinox uziva na konci t€hotenstvi nebo béhem porodu, mize se u ditéte objevit
svalova slabost, pokles té€lesné teploty, potize s krmenim a problémy s dychanim (Gtlum dychani).

Je-li ptipravek uzivan pravidelné v pozdni fazi t€hotenstvi, mize se u ditéte vyvinout fyzicka zavislost
a je u n&j riziko vzniku ptiznakl z vysazeni, jako je pohybovy neklid nebo tfes. V takovém piipadé
musi byt novorozenec v poporodnim obdobi pecliveé sledovan.

Kojeni:
Protoze malé mnozstvi zolpidemu pronika do matetského mléka, nedoporucuje se, aby piipravek
uzivaly kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Zolpinox ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mtize zptsobit
mikrospanek. Den po uziti ptipravku Zolpinox je (stejn€ jako u jinych hypnotickych 1€kit) nutno
pocitat s tim, Ze:

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

- rychlost rozhodovani se mize zpomalit

- muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

- muze dojit ke zhorSeni pozornosti
Ke zmenseni vyse uvedenych nezadoucich ucinkl se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel,
obsluhou strojt a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.
Pti uzivani ptipravku Zolpinox nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to mize
jesteé zesilit vySe uvedené nezadouci Gcinky.
Piipravek obsahuje laktézu

Ptipravek Zolpinox obsahuje laktozu. Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez zacnete tento l1éCivy ptipravek uzivat.
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Piipravek obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tablete, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Zolpinox uziva

Vzdy uzivejte piipravek Zolpinox piesné podle pokynl svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka je 10 mg ptipravku Zolpinox za 24 hodin. U n€kterych pacientt Ize pfedepsat nizsi
davku. Ptipravek Zolpinox je tieba podavat:

- vjedné davce

- tésné pred spanim
Je dulezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti pripravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvySenou
pozornost.
Neptekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

Ptipravek Zolpinox uzijte tésné pied ulehnutim nebo po ulehnuti, zapijte malym mnoZstvim tekutiny.
Ptipravek ma byt uzivan pouze v ptipadé, Ze lze zajistit 8hodinovy spanek.

Délka 1écby

Lécba ma byt co nejkratsi. Délka 1é¢by se obvykle pohybuje od n¢kolika dni do dvou tydnt.
Maximalni doba podavani véetné postupného vysazovani ptipravku jsou 4 tydny.

Vas lékat zvoli rezim postupného vysazovani v zavislosti na Vasich konkrétnich potiebach.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zolpinox, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani nebo nahodného poziti pfipravku ditétem muze dojit k porucham védomi od
latkami tlumicimi centralni nervovy systém vcetné alkoholu.

Pokud jste uzil(a) vice pripravku, ihned kontaktujte Iékaie nebo nemocnici. Vezmeéte si s sebou
krabicku se zbyvajicimi tabletami. Nevyhledavejte pomoc sdm (sama).

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Zolpinox

Pokud si zapomenete vzit tabletu tésné pted spanim a vzpomenete si az béhem noci, uzijte ji pouze
v ptipad€, ze mate zajisténu dostatecnou dobu nepietrzitého spanku (8 hodin). Pokud to neni mozné,
vezméte si nasledujici tabletu az dalsi den pfed spanim.

Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Zolpinox
Bez porady s lékafem nemeéiite zptisob davkovani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi vyrazka, svédeni, otoky, problémy s dychanim nebo t€zké duSevni potize,
vyhledejte 1¢kare.

Casté nezadouci ucinky, (vyskytuji se u 1 aZ 10 pacienti ze 100):
e spavost
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bolest hlavy

zavrat

zhorseni nespavosti

vypadky paméti nékdy spojené s neobvyklym chovanim
halucinace

pohybovy neklid

nocni miry

deprese

unava

prijem

pocit na zvraceni

zvraceni

bolest bricha

bolest zad

infekce hornich a dolnich cest dychacich

Mén

(¢-14

¢asté neZadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt z 1000):
zmatenost
podrazdénost
neklid
agresivita
namesicnost
euforickad (nadmérné vesela) nalada
ttes
porucha pozornosti
porucha feci
dvojité vidéni
zvyseni hodnot jaternich enzymi
vyrazka
sveédeéni
zvysené poceni
svalova slabost

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacienti z 10 000):
e zmény libida (pohlavni touhy)
snizend troven védomi
poskozeni jater
koptivka
porucha chtize
pady (hlavné u starSich pacientt, a pokud zolpidem nebyl uzivan v souladu s doporuc¢enym
davkovanim)

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (vyskytuji se méné nez u 1 pacienta z 10 000):
e Dbludy
e zavislost na léku
e utlum dychani

DalSi nezadouci ucinky, jejichZ ¢etnost nelze z dostupnych udaja ur¢it:
e angioneuroticky edém (otok vznikajici na riznych mistech, zpisobujici obtize podle
postizeného mista)
e zufivost
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neobvyklé chovani

1ékova tolerance (ztrata lécebného tcinku)
rozmazané vidéni

snizeni chuti k jidlu

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zolpinox uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co priipravek Zolpinox obsahuje

Léciva latka je zolpidemi tartras 10 mg v jedné potahované tableté.
Pomocné latky jsou:

Jadro tablety:
Monohydrat laktézy, mikrokrystalickd celuléza, sodnd sil karboxylmethylSkrobu, mastek,
magnesium-stearat

Potahova vrstva:
Hypromeléza, hyproldza, oxid titanicity (E 171), mastek
Jak pripravek Zolpinox vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Zolpinox jsou bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety, z jedné strany s pilici ryhou.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v Al/prithledném bezbarvém PVC blistru v krabicce.

Velikost baleni: 10, 20, 30, 50 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni
Drzitel rozhodnuti o registraci

Neuraxpharm Bohemia s.r.0., namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové M¢sto, Ceska
republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabtezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 3. 2020
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