Tento dokument je pfibalovou informaci k IéCivému pfFipravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Pribalova informace byla predloZzena Zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu léciv.

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Dormicum 15 mg potahované tablety
midazolam

Pieététe si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZze obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Dormicum a k ¢emu Se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dormicum uZivat
Jak se ptipravek Dormicum uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pripravek Dormicum uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Dormicum a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Dormicum patii do skupiny 1é¢iv zvanych anxiolytika, sedativa a hypnotika.
Ptipravek je dostupny v baleni po 20 tabletach.

Ptipravek Dormicum je indikovan pro kratkodobou 1écbu nespavosti.
(benzodiazepiny jsou indikovany pouze v piipad€, ze porucha je zavazna, zneschopnujici nebo
zpusobuje jedinci vyraznou nepohodu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Dormicum uZivat

NeuZivejte pripravek Dormicum jestlize

- jste alergicky(a) (precitlivély/a) na midazolam, latky patiici do skupiny benzodiazepinii nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),

- mate zdvazné respiracni selhani,

- mate zavazné selhani jater,

- mate syndrom spankové apnoe,

- trpite onemocnénim myasthenia gravis.

Tablety ptipravku Dormicum se nesmi podavat détem mladsim 12 let, protoze dostupné sily tablet
nejsou pro tyto pacienty vhodné.

Neuzivejte ptipravek Dormicum pii soucasné 1é¢bé ptipravky, které obsahuji ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol, inhibitory HIV proteaz v¢etné ritonavirem potencovanych inhibitorti protedz,
a inhibitory HCV proteaz (boceprevir a telaprevir).

Upozornéni a opatieni
Pted uZzitim ptipravku Dormicum se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tolerance
Po opakovaném podavani po dobu nékolika tydntt muize dojit k urcité ztraté hypnotického t¢inku.




Zavislost

Lécba ptipravkem Dormicum muize vést K rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Riziko zavislosti
vzrusta § davkou a délkou trvani 1écby a je také vyssi u pacientl s anamnézou alkolismu nebo drogové
zavislosti.

Abstinenéni piiznaky
Abstinenc¢ni pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy, prijjem, bolest svald, extrémni tizkost, napéti,
neklid, zmatenost a podrazdénost.

Znovuobjeveni nespavosti

Po ukonceni 1écby piipravkem Dormicum se mtze opét vyskytnout nespavost, nékdy i zavaznéjsi nez
ptred zahajenim 1é¢by. Znovuobjeveni se nespavosti miize byt doprovazeno dal$imi reakcemi, véetn¢
zmén nalady, Gzkosti a neklidu. ProtozZe riziko tohoto jevu je vétSi po nahlém preruseni 16¢by,
doporucuje se davku ptipravku sniZzovat postupné.

Délka lécby

Lécba ma trvat co nejkratsi dobu a nema piekrocit dva tydny (viz ¢ast 3). Pied zahajenim 1é¢by Vas
1ékat bude informovat o délce 1éCby a také o postupném snizovani davky pti ukoncovani 1é¢by. Uzivat
ptipravek po delsi dobu, nez je doporuceno, Ize pouze pod piisnym lékaiskym dohledem.

Amnézie
Dormicum muize vyvolat anterogradni amnézii. Vyskytuje se ¢astéji v prvnich hodinach po uziti 1éku.
Chcete-li toto riziko snizit, musite Si zajistit nepferusovany spanek po dobu 7-8 hodin (viz bod 4).

Psychiatrické a paradoxni reakce

Pfi uzivani pripravku se mohou objevit paradoxni reakce, jako je neklid, rozruseni, podrazdénost,
agresivita, izkost a vzacnéji delirium, zufivost, nocni miiry, abnormalni sny, halucinace, nevhodné
chovani a dalsi nezddouci behavioralni €inky. Starsi lidé jsou k témto reakcim nachylnéjsi. Pokud
zaznamenate tyto nezadouci ucinky, méli byste kontaktovat svého 1ékare za ucelem ukonceni 1écby.

Specifické skupiny pacientu

U starSich a/nebo oslabenych pacientt, stejn€ jako u pacientil s respiracnimi a kardiovaskularnimi
obtizemi je doporuc¢ena davka midazolamu 7,5 mg.

U pacientli se zavaznym selhanim ledvin jsou po podani midazolamu pravdépodobné&jsi vazné
nezadouci ucinky.

Benzodiazepiny nejsou 1é¢iva prvni volby u pacientti trpicich psychotickymi chorobami.
Benzodiazepiny by se nemély pouzivat samostatné pii 1é¢bé deprese nebo tizkosti spojené s depresi
(riziko sebevrazdy).

Vyhnéte se uzivani piipravku Dormicum u pacientti s anamnézou alkoholismu nebo drogové
zavislosti.

Vyhnéte se souasnému uzivani pripravku Dormicum a 1€kt tltumicich centralni nervovy systém
a/nebo piijmu alkoholu. Tyto kombinace mohou zvysit klinické u¢inky pfipravku Dormicum, véetné
tézké sedace, ktera mize vést ke komatu nebo smrti, respiracni a/nebo kardiovaskularni depresi.

Jiné 1é¢ivé pripravky a Dormicum

Informujte svého lékare nebo lékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Bez souhlasu Iékafe neuzivejte soucasné jiné 1éky a piipravek Dormicum. Napfiiklad 1éky na uklidnéni
a jiné 1éky, které pusobi na mozek a centralni nervovy systém, jako jsou 1éky proti bolesti, léky
vyvolavajici spanek, 1éky proti depresi nebo antiepileptika, protoze tyto léky mohou zvysit Gcinek
ptipravku Dormicum.

Piipravek Dormicum s jidlem a pitim



Tabletu uzijte bez Zvykani a zapijte dostate¢nym mnozstvim vody nebo ovocné $tavy tésné pied
ulehnutim.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo s l1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Pipravek Dormicum neni indikovano pro t€hotné zeny, pro uzivani piipravku v t€hotenstvi musi byt
zvlast zavazné divody. Pokud otéhotnite nebo mate podezieni, ze jste t¢hotnd, obrat’te se na svého
1ékate, aby Vam pomohl pierusit 1écbu pripravkem Dormicum.

Kojeni
Protoze midazolam piestupuje do matetského mléka, ptipravek Dormicum nemaji uzivat kojici matky.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Midazolam zptisobuje sedaci, amnézii, potize se soustfedénim a zménénou funkci

svalil, coz miZze mit negativni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud je délka spanku
nedostate¢na nebo dochazi ke konzumaci alkoholu, je tento stav pravdépodobné&jsi a schopnost reagovat
je snizena.

Piipravek Dormicum obsahuje laktozu
Jedna potahovana tableta obsahuje 84 mg laktozy. Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento léCivy piipravek uzivat.

Pripravek Dormicum obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tabletg, to
znamena, ze je prakticky ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Dormicum uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jist(a), porad’te se se svym lékafem nebo s 1ékarnikem.

Lécba by méla byt co nejkratsi. Obvykla doba 1é¢by je od nékolika dnti do maximalné dvou tydnd. Vas
lékai Vam doporuci, jak snizovat davku, aby pro Vas byla co nejvhodnéjsi. V urcitych ptipadech je
nutné prodlouzit maximalni doporucenou délku 1écby, v takovém piipadé€ 1ékar peclivé vyhodnoti Vas
zdravotni stav.

Obvykla davka je polovina tablety (7,5 mg) nebo jedna tableta (15 mg) denné.

Doporucena davka pro starsi a/nebo oslabené pacienty je pul tablety (7,5 mg) denné.

Vzhledem k rychlému nastupu u¢inku uzijte piipravek Dormicum bezprostiedné pied ulehnutim.
Piipravek Dormicum muzZete uzivat kdykoli béhem dne, pokud mate zajisténo nejméné 7-8 hodin
nepferusovaného spanku.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Dormicum, nez jste mél(a)

Predavkovani (pouziti velmi vysokych davek) mtze vést k nastupu ospalosti, nedostatecné kontrole
svall, potizim s mluvenim a nekontrolovanému pohybu o¢i. Pfedavkovani muze také nékdy zpasobit
kéma, hypotenzi a kardiorespira¢ni depresi. Mize byt nutna neodkladna hospitalizace, zejména pti
soucasném poziti alkoholu nebo jinych léka.

V piipadé¢ predavkovani kontaktujte 1ékare nebo navstivte nemocnici.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dormicum

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokra¢ujte v uzivani 1éku tak,
jak Vam predepsal 1ékat.



Jestlize jste piestal(a) uzivat piipravek Dormicum

Ucinky pii ukonéeni 16¢by piipravkem Dormicum

Béhem 1é¢by midazolamem se muize rozvinout fyzicka i psychicka zavislost. V takovém ptipadé muiize byt
nahlé pteruseni 1écby doprovéazeno abstinencnimi pfiznaky.

Mohou se objevit nasledujici ptiznaky: bolest hlavy (bolesti hlavy), prijem, bolest svald, uzkost, napéti,
neklid, zmatenost, podrazdénost, obnoveni nespavosti, zmény nalady, halucinace nebo kiece. Ke snizeni
rizika zavislosti byste neméli ménit davku, kterou vam predepsal 1€kat, ani neukoncovat 1écbu bez porady
s 1ékarem.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento ptipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ospalost béhem dne, snizena bdélost, zmatenost, dezorientace, unava, bolest hlavy (bolesti hlavy),
emoc¢ni poruchy a poruchy nalady, zavraté, svalova slabost, ataxie (nedostatek kontroly nad svaly),
diplopie (dvojité vidéni). Tyto jevy se vyskytuji pfevazné na zac¢atku 1é¢by a obvykle mizi pii
opakovaném uzivani.

Prilezitostn¢ byly hlaseny dalsi nezadouci ucinky, jako jsou gastrointestinalni potize (zvraceni, zacpa,
sucho v Gstech a Skytavka), zmény libida nebo kozni reakce. U vnimavych jedincti se mize objevit
hypersenzitivita (alergie) a angioedém.

Amnézie
Pfi podavani terapeutickych davek se mize objevit anterogradni amnézie (do¢asna ztrata paméti), riziko
se zvySuje pii vyssich ddvkach. Amnestické uc¢inky mohou byt spojeny s nevhodnym chovanim.

Deprese
Pii uzivani benzodiazepinti se mohou objevit piiznaky dosud skryté deprese.

Psychiatrické a paradoxni reakce

Je znamo, Ze dochazi k nezadoucim u¢inktim, jako jsou neklid, agitovanost, hyperaktivita, nervozita,
uzkost, podrazdénost, agresivita a vzacnéji zachvaty hnévu, no¢ni miry, abnormalni sny, halucinace,
nevhodné chovani a dalsi poruchy chovani. Castgji se tyto nezadouci u¢inky vyskytuji u starsich osob.

Zavislost

Uzivani midazolamu muize vést k rozvoji fyzické zavislosti: nahlé pieruseni 1é¢by mtize byt doprovazeno
abstinenénimi ptiznaky a opétovnym vyskytem nespavosti. Mize dojit k psychické zavislosti (viz bod 2
,»,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Dormicum uzivat).

Srde¢ni poruchy: bylo hlaseno srde¢ni selhani, véetné zastavy srdce.
Hrudni a mediastinalni respira¢ni poruchy: byla hlaSena respiracni deprese.

Poruchy kiize a podkozni tkané: prileZitostné byly hlaseny kozni reakce véetné vyrazky a svédéni.

Zranéni, otravy a proceduralni komplikace: U uzivatelli benzodiazepinti byly hlaseny pady
a zlomeniny. Zvysené riziko bylo pozorovano u pacientdl uzivajicich soucasné jina sedativa (véetné
alkoholickych napoji) a u starsich lidi.

Hl4Seni neZadoucich Géinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také ptimo na adresu:



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

Nahlagenim nezadoucich u¢inkt muzZete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak priipravek Dormicum uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit S ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Dormicum obsahuje
Lécivou latkou je midazolam ve formé midazolam-maleinat.
Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg midazolamu ve form¢ maleinatu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: laktdza, mikrokrystalicka celuldza, kukufiény $krob, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromeloza, polyakrylatova disperze 30 % (kopolymer kyseliny methakrylové),
makrogol 6000, makrogol 400, mastek, oxid titani¢ity (E 171), sodna stl karmeldzy, indigokarmin (E
132).

Jak pripravek Dormicum vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni obsahujici 20 potahovanych tablet v PVC/PVDC blistru.

Dormicum 15 mg jsou ovalné, bikonvexni, potahované tablety modro$edé barvy na jedné strané
oznacené ‘15° a na druhé stran¢ s pulici ryhou.
Tableta miiZze byt rozdé€lena na stejné davky.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Némecko

Vyrobce

Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13
Leganes

28914 Madrid

Spanélsko


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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana dne 30.04.2021.



