Tento dokument je pFibalovou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iéc¢ebného programu. Pribalova informace byla predlozena Zadatelem o specificky Ié¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim Gstavem pro kontrolu léciv.

Piibalova informace: informace pro uzivatele
Dormicum 7,5 mg potahované tablety

midazolam

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo l1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému Iékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZzadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Dormicum a k ¢emu Se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Dormicum uzivat
3. Jak se ptipravek Dormicum uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Dormicum uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dormicum a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Dormicum obsahuje 1é¢ivou latku midazolam. Patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako
benzodiazepiny.

Midazolam navozuje spanek a ma rychly a silny u¢inek. Midazolam rovnéz mirni tizkost a uvoliuje
napéti a kiece.

Lékati predepisuji pripravek Dormicum pfti poruchach spankového rytmu a pii vSech formach
nespavosti, zejména pii obtizném usinani, at’ uz na zac¢atku usinani, nebo po pted¢asném probuzeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete p¥ipravek Dormicum uZivat

Neuzivejte piipravek Dormicum

- pokud jste alergicky(a) na lIé¢ivou latku midazolam, na jiné Iéky ze skupiny benzodiazepind,
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bodé 6),

- pokud mate potize s dychanim souvisejici nebo nesouvisejici se spankem,

- pokud mate vazné svalové problémy (myasthenia gravis),

- pokud mate zavazné problémy s jatry,

- pokud mate nebo jste mél(a) problémy s drogami nebo s alkoholem, pokud Vam to Iékat
nedoporudi,

- pokud uzivate 1éky k 1é¢bé plistiovych infekei,

- pokud uzivate 1éky pouzivané k 1é¢bé HIV (AIDS) (inhibitory HIV proteazy véetné
ritonavirem posilenych inhibitort proteaz),

- pripravek Dormicum by nemél byt podavan détem mladsim 12 let.

Upozornéni a opati‘eni

- pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin,
- pokud trpite svalovou slabosti,

- pokud trpite jinymi chorobami,

- pokud mate alergie,

- pokud uzivate jiné léky,




Vs 1ékaf rozhodne, zda mate uzit niz$i davku piipravku Dormicum, nebo ji neuzivat vibec.
Po uziti ptipravku Dormicum je vhodné se ujistit, Ze mate moznost neruseného spanku po dobu
sedmi hodin bez probuzeni.

Déti a dospivajici
Tento piipravek by nemély uzivat déti ani dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dormicum

Informujte svého lékatfe 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Tento bod je velmi dilezity, protoZe uzivani nékolika 1€kt soucasné
muiZe zvysit nebo snizit ucinek tohoto ptipravku.

Naptiklad trankvilizéry, 1éky navozujici spanek, 1éky ptisobici na centralni nervovy systém a léky
k 1é¢be plisnovych infekci mohou zvysit ucinek piipravku Dormicum.

Proto byste nemé&l(a) uzivat ptipravek Dormicum spole¢né s jinymi 1éKy, aniZ byste se poradil(a)
se svym lékafem. Pokud to 1ékaf povoli, mizete zaéit s uzivanim.

Uzivani pripravku Dormicum s jidlem, napoji a alkoholem

Béhem Ié¢by ptipravkem Dormicum se vyhnéte alkoholickym napojim. Alkoholické napoje zvysuji
ucinek tohoto 1éku, coz muze zpusobit snizené reflexy, problémy s koordinaci, ospalost a
kardiorespira¢ni Gtlum (pomalé a slabé dychani a srdce pumpuje krev velmi pomalu). Pokud
potiebujete dalsi informace, porad'te se se svym lékarem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt t¢hotnd, nebo planujete otehotnét,
porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Vas lékar
poté rozhodne, zda byste méla byt 1écena pripravkem Dormicum.

Pokud kojite, méla byste o tom informovat svého lékare. V takovém ptipad¢ 1€kat rozhodne, zda
byste méla byt lécena piipravkem Dormicum (protoze benzodiazepiny jsou vylucovany do
matetského mléka).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Dormicum je 1€k, ktery zplsobuje ospalost. Nefid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte té¢zké

stroje, dokud nejste plné zotaven(a). Lékai musi rozhodnout, kdy muzete s témito ¢innostmi znovu
zacit.

Piipravek Dormicum obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékart sdé€lil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lé¢kafem, nez zacnete tento
ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Dormicum uziva

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

V zavislosti na povaze Va$eho onemocnéni, na Vasi reakci na ptipravek, na Vasem véku a télesné
hmotnosti Vam 1ékat predepise vhodnou davku. Lécba by méla byt zahajena nejniz§i moznou
davkou. Maximalni denni ddvka nema byt piekrocena (15 mg denng, tj. dvé tablety denn¢).

Doporuéené davkovani:
Dospéli: 1-2 tablety denné (7,5-15 mg midazolamu/den).
Starsi pacienti: 1 tableta denné (7,5 mg midazolamu/den).

U starSich pacienttl, kteti maji potiZe s jatry, ledvinami nebo svaly, 1ékar predepiSe nizsi davku.



Pripravek Dormicum muze ovlivnit star$i pacienty vice nez ty mladsi. Pokud jste starsi, 1ékai Vam
muze predepsat nizsi davku a zkontrolovat Vasi odpovéd’ na 1é¢bu. Peclivé dodrzujte pokyny svého
1ékare.

Nezvysujte uvedené davkovani a celkovou denni davku predepsanou 1ékafem, pokud Vam ji 1ékat
nezvysi.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Pokud mate mirné nebo stfedné zdvazné poSkozeni ledvin nebo jater, 1ékat Vam predepiSe nizsi
davku. Pokud trpite tézkym poskozenim jater, nemél(a) byste byt 1écen(a) ptipravkem Dormicum.

Pokyny pro spravné uzivani
Uzivejte pfipravek Dormicum tésné pied spanim a tablety polykejte nerozkousané a zapijte je vodou
nebo jinym nealkoholickym népojem.

Za normalnich podminek po uziti ptipravku Dormicum nastane spanek do 20 minut a je vhodné
zajistit, abyste mél(a) dostatecnou dobu nepietrzitého spanku alespoii 7 hodin. Pokud tomu tak nent,
mozna si nebudete pamatovat, co se délo, kdyz jste byl(a) vzhiru, i kdyz k takovému vypadku
pameéti v souvislosti s [é¢bou ptipravkem Dormicum dochdzi jen ziidka.

Pulici ryha slouzi pouze pro rozdéleni tablety, pokud je obtizné ji spolknout celou.

Nikdy sami neméite predepsanou davku.

Abyste se vyhnul(a) abstinen¢nim piiznakiim, nemél(a) byste prerusit uzivani pfipravku Dormicum
nahle, zejména pokud jste ho uzival(a) dlouhodobé (viz bod 4 této piibalové informace).

Pokud si myslite, ze Gcinek ptipravku Dormicum je prilis silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1¢kafi nebo lékarnikovi.

Délka 1écby

Lékar Vam sdéli délku trvani 1é¢by pripravkem Dormicum. Ve vétsing piipadii je nutna pouze
kratkodoba 1é¢ba timto piipravkem (obecné by neméla piesahnout dva tydny). Pravidelné se porad’te
se svym lékafem, abyste se rozhodli, zda ma 1é¢ba pokrac¢ovat. Neprodluzujte 1é¢bu déle, nez
doporucil I¢kar.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Dormicum, nez jste mél(a)
V pripad¢ predavkovani nebo nahodného poziti okamzit¢ vyhledejte 1ékate nebo lékarnika nebo
vyhledejte nejblizsi nemocnici a uved’te nazev léku a poZzité mnozstvi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Dormicum
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Naopak byste mél(a)
pokraCovat v obvyklém davkovani.

Jestlize jste piestal(a) uzivat piipravek Dormicum

Pii ukonéeni 1é¢by se miize objevit neklid, uzkost, nespavost, nesoustfedénost, bolest hlavy, bolesti
svalli, zmatenost, podrazdénost a navaly horka. Obecné se nedoporucuje nahle ukoncit 1é¢bu, ale
postupné snizovat davku podle pokynt I€kare. Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani
tohoto 1éCiva, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

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



Vétsina pacientt tento 1ék dobie snasi, ale néktefi, zejména na zacatku 1é¢by, mohou byt béhem
dne ponékud ospali nebo unaveni.

V pribéhu 1é¢by pFipravkem Dormicum se mohou objevit nasledujici nezadouci Gc¢inky,
jejichZ cetnost nelze z dostupnych udaji urcit.

Poruchy imunitniho systému: U citlivych jedinct se mohou vyskytnout reakce precitlivélosti a
angioedém (otok obliceje).

Byla pozorovana bolest na hrudi jako piiznak tézké alergické reakce nazyvané Kounistiv
syndrom.

Psychiatrické poruchy: zmatenost, dezorientace, poruchy emoci a nalady, zmény libida
(sexualni touhy), deprese (uzivani tohoto pfipravku mize vyvolat vzplanuti doposud skryté
deprese), neklid, agitovanost, hyperaktivita, nervozita, tizkost, podrazdénost, agresivita, zachvaty
vzteku, noéni mury, abnormalni sny, halucinace, nevhodné chovani, fyzicka zavislost abstinenéni
syndrom a zneuzivani.

Poruchy nervového systému: ospalost (spanek), bolesti hlavy, zavraté (zhorSeny smysl pro
rovnovahu), sniZzena bdélost (pomalé reflexy), ataxie (porucha koordinace pohybii), sedace
(pooperaéni utlum) a anterogradni amnézie (stav, kdy si nepamatujete, co se stalo, v piipadé, ze
jste byli vzhlru po uziti 1éku).

Poruchy oka: diplopie (dvojité vidéni).

Srdeéni poruchy: srdeéni selhani (srdce Spatné pumpuje krev) a srdeéni zastava (infarkt).
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané: svalova slabost.

Poruchy dychani: dechova deprese (pomalé a slabé dychani).

Gastrointestindlni poruchy: problémy se zazivanim.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané: kozni reakce (poruchy kuize).

Celkové poruchy a poruchy v misté podani: Ginava.

Traumaticka zranéni, otravy a komplikace 1é¢ebnych postupii: zvysené riziko padi
a zlomenin u starSich pacientll a pacienti, ktefi souc¢asné uzivaji jina sedativa (véetné
alkoholickych napoja).

Riziko vzniku 1ékové zavislosti

Uzivani benzodiazepini muze vést k zavislosti. K tomu dochazi pfedev$im po dlouhodobém
nepfetrzitém uzivani pfipravku. Aby se minimalizovalo riziko zéavislosti, je tfeba vzit v uvahu tato
opatieni:

- Benzodiazepiny by se mély uzivat pouze na 1ékaisky predpis (nikdy ne proto, ze byly
uspésné u jinych pacienttl) a nikdy by nemély byt doporu¢ovany jinym osobam.

- Nezvysujte davky predepsané 1ékafem ani neprodluzujte 1écbu déle, nez je doporuceno.

- Pravideln¢ se porad’te se svym lé¢kafem, aby rozhodl, zda ma lécba pokracovat.



Pokud se kterykoli z neZzadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

Abstinence

Chcete-li se pokusit minimalizovat vyskyt abstinen¢niho syndromu/rebound insomnie (potize se
spankem jsou intenzivnéjsi neZ na zacatku 1é¢by), nemél(a) byste nahle ukonéit 1é€bu, ale
postupné snizovat davku, vzdy podle pokyni lékarte.

Po ukonceni podavani se miize objevit nespavost, Gizkost, bolesti hlavy, prijem, zmatenost, bolest
svalli, zmény nalady a neklid.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich téinki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinki, které nejsou uvedeny Vv této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete 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¢inktt muzete pfispét K ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dormicum uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Dormicum obsahuje

- Lécivou latkou je midazolam. Jedna potahovana tableta obsahuje 7,5 mg midazolamu.
- Pomocnymi latkami jsou bezvoda laktoza, mikrokrystalicka celuloza, ptedbobtnaly kukufi¢ny
skrob, magnesium-stearat, hypromelosa, mastek a oxid titanicity.

Jak pripravek Dormicum vypada a co obsahuje toto baleni
Dormicum 7,5 mg potahované tablety:
Bilé, ovalné potahované tablety S napisem 7,5 na jedné stran¢.

Baleni po 20 tabletach.

Drzitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti 0 registraci:
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH



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

Ziegelhof 24
17489 Greifswald
Némecko

Lokalni zastupce:

Laboratorios Rubio, S.A.

C/ Industria, 29 - Pol. Ind. Comte de Sert
08755 Castellbisbal (Barcelona)
Spanélsko

Vyrobce:
Recipharm Leganés S.L.U.

Calle Severo Ochoa 13
Leganés

28914 Madrid
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: srpen 2023.

Podrobne a aktualizovan¢ informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Spanglské agentury pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotni produkty (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/



