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Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Indren 10 mg potahované tablety
zolpidem-tartarat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Indren a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Indren uZivat
3 Jak se pripravek Indren uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Indren uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Indren a k ¢emu se pouziva

Pripravek Indren obsahuje 1é¢ivou latku zolpidem-tartarat (zolpidem), ktery patii mezi skupinu
1é¢iv nazvanych hypnotika. Pisobi na Vas$ mozek a poméaha Vam spat.

Pripravek Indren je uréen ke kratkodobé 1é¢bé nespavosti u dospélych, ktera je vysiluje nebo vede
k jejich tézkému rozruSeni. Patii sem problémy se spankem a potize s usindnim, probuzeni uprostied
noci nebo pfili§ brzké probuzeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Indren uZivat

Neuzivejte piipravek Indren

- jestlize jste alergicky(4) na zolpidem nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢€ 6). Mezi priznaky alergické reakce patti vyrazka, svédéni, potize s dychanim
nebo otok obliceje, rtl, hrdla nebo jazyka.

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater;

- jestlize mate stavy, kdy na kratké okamziky béhem spanku piestavate dychat
(spankova apnoe);

- jestlize mate zavaznou svalovou slabost (myasthenia gravis);

- pokud mate akutni a zdvazné problémy s dychanim.

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim ptipravku Indren se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem pokud:

- jste byl(a) zavisly(4) na alkoholu nebo drogach;

- mate problémy s jatry a/nebo ledvinami;

- jste m¢l(a) v minulosti problémy s dychanim;

- mate nebo jste mél(a) depresi nebo jste v minulosti mel(a) jiné dusevni onemocnéni;



- jste uzival(a) ptipravek Indren nebo jiny podobny 1ék déle nez 4 tydny;
- jste star$i nebo oslabeny(4)

Porucha psychomotorickych funkci objevujici se ndsledujici den (viz také bod ,,Rizeni dopravnich
prostiedkii a obsluha strojit“)

Den po uziti ptipravku Indren mtize byt zvysené riziko poruchy psychomotorickych funkei, véetné

zhorSeni schopnosti fizeni, pokud:

e piipravek uzijete méné€ nez 8 hodin pted aktivitami vyzadujicimi bdé¢lost;

e uzijete vyS$$i nez doporucenou davku;

e uzijete zolpidem soucasn¢ s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s 1éky, které
zvy$uyji hladinu zolpidemu v krvi, anebo pfitom konzumujete alkohol nebo nedovolené latky.

Ptipravek uzijte jednorazové bezprosttedné pted spanim.
Dalsi davku uz béhem téze noci neuzivejte.

Déti a dospivajici
Déti a dospivajici do 18 let nemaji tento ptipravek uzivat.

Dalsi varovani

- Obecné: Predtim, nez zacnete tento pripravek uzivat, ma lékar zhodnotit Vase problémy se
spankem, aby se ujistil, Ze nejsou zptisobeny zadnym onemocnénim. Pokud nedojde
k potlac¢eni nespavosti po 7-14 dnech 1é¢by, porad’te se se svym lékafem, jelikoZ mizete mit
jiné onemocnéni, které zptisobuje Vasi nespavost a to ma byt vySetieno.

- Tolerance: pokud si po n€kolika tydnech vSimnete, Ze tablety jiz nemaji stejny ucinek jako pii
prvnim zahgjeni [éCby, mél(a) byste navstivit svého 1ékate. Mize byt nutna uprava davky.

- Zavislost: Pti uzivani tohoto typu 1€kt se miize vyvinout riziko zavislosti, které¢ se zvysuje
s davkou a délkou 1é¢by. Riziko zavislosti je vétsi u pacientt, kteti jsou nebo byli zavisli na
drogach nebo alkoholu. Zavislost v§ak miize nastat také pti davkach bézné pouzivanych
k 1é¢be, nebo pokud nevykazujete rizikové faktory, jako je zneuzivani alkoholu nebo drog v
minulosti.

- Vysazeni: léCba ma byt vysazovana postupné. Pti vysazovani mize nastat doCasny stav, kdy se
ptiznaky, které vedly k 16¢bé ptipravkem Indren, opakuji ve zvySené podobé. Mohou byt
doprovazeny dal$imi reakcemi, v€etn¢ zmén nalady, uzkosti nebo neklidu.

- Ztrata paméti (amnézie): Pripravek Indren miZe zptisobit poruchy paméti. Riziko, ze k tomu
dojde, lze snizit zajisténim nepieruseného spanku v délce 7-8 hodin.

- Dalsi psychiatrické a paradoxni reakce: Ptipravek Indren mlize zpiisobit zmény chovani, jako
je neklid, nespavost, pohybovy neklid, podrazdénost, agresivita, bludy, zufivost, no¢ni miry,
halucinace, psychozy (halucinace, Ze slysite nebo vidite véci, které nejsou skutecné),
neobvyklé chovani a zhorSujici se nespavost.

- Néameésicnost a souvisejici chovani: Pripravek Indren mize zplsobit u pacientli chovani, které
si po probuzeni nepamatuji. To miZze byt namési¢nost, fizeni vozidla pii spanku, pfiprava a
konzumace jidla, telefonovani nebo souloz. Riziko vyskytu takového chovano zvySuje alkohol
a dalsi latky pouzivané k 1é¢b¢ deprese nebo tzkosti, nebo pokud byl ptipravek Indren uzit ve
vy$§i nez doporucené davce.

- Sebevrazda: u pacientii 1é¢enych zolpidemem byl bez ohledu na ptitomnost deprese



zaznamenan zvyseny vyskyt sebevrazd a sebevrazednych pokusi. Souvislost s 1é¢bou
zolpidemem vSak neni zfejma.

- Poruchy srde¢niho rytmu (syndrom dlouhého QT intervalu): pokud mate poruchu srde¢niho
rytmu zvanou vrozeny syndrom dlouhého QT intervalu, kterou Ize zjistit na EKG, 1ékat zvazi,
zda je pro Vas tento ptipravek vhodny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Indren

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je proto, Ze piipravek Indren miize ovliviiovat, jak
ostatni léky piisobi. Stejnym zpisobem mohou mit jiné 1éky vliv na ucinek ptipravku Indren.

Pti uzivani zolpidemu s dale uvedenymi piipravky muze byt nasledujici den zvysené riziko ospalosti a
poruch psychomotorickych funkei, v€etné zhorSené schopnosti fidit vozidla.
o pripravky k 1é¢bé nekterych dusevnich potizi (antipsychotika)
pripravky k 1écbé poruch spanku (hypnotika)
pripravky na uklidnéni nebo snizeni tizkosti
pripravky k 1écbé deprese
piipravky k 1é¢bé¢ sttedn€ silné az silné bolesti (opioidni analgetika)
pripravky k 1é¢b¢ epilepsie
pripravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)
pripravky k 1é¢b¢ senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zpisobit ospalost
(sedativni antihistaminika).

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

Zolpidem se nedoporucuje uzivat s fluvoxaminem (piipravek k 1é¢be deprese) a ciprofloxacinem
(antibiotikum).

Soucasné podavani rifampicinu (pouzivaného k 1é¢bé nekterych typt bakterialnich infekcei),
karbamazepinu (ptipravek k 1écbe epilepsie) a tiezalky teCkované (rostlinny piipravek pouzivany k
1écbé deprese) mize snizit ucinek pripravku Indren.

Latky, které tlumi aktivitu urcitych jaternich enzymu, mohou zesilit tltumivé (sedativni) ucinky
pripravku Indren. Porad’te se se svym lékarfem nebo lékarnikem, které 1éky maji tento ucinek
(napft. ketokonazol, 1é¢iva latka s protiplisnovym uc¢inkem).

Riziko soubézného uzivani s opioidy

Soucasné uzivani pfipravku Indren a opioidt (silné léky proti bolesti, Iéky pro substitu¢ni 1écbu a
nekteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu), komatu a miize byt
zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je sou¢asné podavani uréeno jen pro piipady, kdy neni mozna jina
lécba.

Nicméné pokud Vam Iékat predepiSe pripravek Indren spole¢né s opioidy, musi byt davkovani a
doba trvani soubézné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pfatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a piiznaki
uvedenych vyse.

Kontaktujte 1ékare, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Ptipravek Indren a alkohol
Pfi uzivani pfipravku Indren nepijte alkohol, protoZe to mize zesilit tlumivy Gcinek ptipravku.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Uzivani ptipravku Indren se béhem téhotenstvi, obzvlast’ béhem prvnich tii mésict téhotenstvi, mize
ublizit Vasemu ditéti. Pokud z naléhavych zdravotnich divodt uzivate ptipravek Indren v pokrocilé
fazi tehotenstvi nebo beéhem porodu, mize Vase dité trpet nizkou télesnou teplotou, svalovou slabosti,
dychacimi potiZzemi a po narozeni se mohou objevit abstinencni ptiznaky z divodi fyzické zavislosti.

Pokud uzivate ptipravek Indren, nekojte své dit¢; i malé mnozstvi zolpidemu pronika do
matefského mléka.

Ve studiich na zvitatech nebyly zaznamenany zadné poruchy plodnosti. U¢inek na plodnost u
¢loveéka neni zndm.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Indren ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, naptiklad mtize
zpusobit mikrospanek. Den po uziti pfipravku Indren je (stejné jako u ostatnich hypnotickych 1éki1)
nutno pocitat s tim, ze:

. se miZzete citit ospaly(a), spavy(4), mit zavraté nebo byt zmateny(4)
. rychlost rozhodovani se mize zpomalit

. muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

. muze dojit ke zhorSeni pozornosti.

Ke zmenseni vysSe uvedenych nezadoucich ucinkti se mezi uzitim piipravku Indren a fizenim
vozidel, obsluhou stroju a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.

Pti uzivani ptipravku Indren nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to mize
jesteé zesilit vyse uvedené nezadouci Gcinky.

Pripravek Indren obsahuje sodik
Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Indren uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Indren ptlisobi rychle a proto musi byt uzivan tésné pted ulehnutim do postele nebo
v posteli.

Doporucend davka je 10 mg ptipravku Indren za 24 hodin. U nékterych pacientl 1ze predepsat nizsi
davku. Ptipravek Indren je tieba podavat:

. v jedné davce,

. tésné pred spanim.

Je dilezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti pfipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvySenou
pozornost.

Neptekracujte davku 10 mg (jedna tableta) za 24 hodin.



Starsi lidé (nad 65 let) nebo oslabeni pacienti
Doporucend denni davka je 5 mg. Doporucenéd davka nema byt prekrocena.

Pacienti s poruchou funkce jater
Obvykla pocatecni davka je 5 mg. Lékar se mlize rozhodnout, ze Vam zvysi davku na 10 mg, pokud je
to bezpecné. Neuzivejte pripravek Indren, pokud mate zavazné problémy s jatry.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientli s problémy s ledvinami je nutné opatrnost. Mlize byt nutné uprava davky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Indren se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Délka 1écby
Lécba ma byt co nejkratsi. Délka 1é€by se obvykle pohybuje od ne€kolika dni do dvou tydnt.
Maximalni doba uzivani véetné postupného vysazovani piipravku jsou 4 tydny.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Indren, nez jste mél(a)

Pokud Vy (nebo n¢kdo dalsi) polkne vice tablet najednou nebo pokud se domnivate, ze dité spolknulo
tabletu pfipravku, ihned kontaktujte svého lékate nebo nejbliz§i nemocnici. Vezmeéte si s sebou
krabicku se zbyvajicimi tabletami. Nevyhledavejte pomoc sam (sama). Jestlize jste se predavkoval(a),
muze dojit k velmi rychlému nastupu ospalosti. Vysoké davky mohou vyustit v kdma nebo dokonce
umrti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Indren

Pokud si zapomenete vzit tabletu tésné pted spanim a vzpomenete si az béhem noci, uZijte ji pouze
v piipad¢, Ze mate zajisténu dostate¢nou dobu neptetrzitého spanku (8 hodin). Pokud to neni mozné,
vezméte si nasledujici tabletu az dalsi den pred spanim. Neuzivejte tento 1€¢ivy piipravek v jinou
denni dobu, protoze byste se pak mohl(a) citit ospaly(a), zmateny(a) nebo mit zavrate.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokud mate obavy,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uZzivat pripravek Indren

Lécba se ma vysazovat postupné, jinak by se pfiznaky, kvili kterym se 1é¢ite, mohly vratit intenzivnéji
nez dfive (navrat nespavosti). Mohou se také objevit piiznaky jako tzkost, neklid a zmény nalady.
Tyto ptiznaky casem zmizi.

Pokud jste se stal(a) fyzicky zavislym (zavislou) na piipravku Indren, nahlé pieruseni 1é¢by bude mit
za nasledek nezadouci ucinky, jako jsou bolest hlavy, bolest svalt, uzkost, napéti, neklid, zmatenost,
podrazdénost a nespavost. V zavaznych ptipadech se mohou objevit dal§i nezadouci Gcinky, jako je
precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, neobvykle citlivy sluch a bolestiva citlivost na hluk,
halucinace, necitlivost a brnéni v rukou a nohou, derealizace (pocit, Ze svét kolem neni skute¢ny),
depersonalizace (pocit, ze se Vase mysl odd€luje od téla) nebo epileptické zachvaty (prudké kiece
nebo tfes). Tyto ptiznaky se mohou také objevit v ¢ase mezi jednotlivymi davkami, zvlaste pokud je
davka vysoka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas objevi jakykoliv z nasledujicich nezadoucich G¢inki, nebo se tyto nezadouci u¢inky



zhorsi, obrat’te se ihned na svého 1ékare:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e ospalost,

e  bolest hlavy,

e  zavrate,

e zhorSeni nespavosti,

e  poruchy vnimani a mysleni, jako jsou vypadky paméti nékolik hodin po podani piipravku (to
muze byt spojené s nevhodnym chovanim),
halucinace,
pohybovy neklid,
nocni mury,
deprese,
unava,
prijem,
pocit na zvraceni,
zvraceni,
bolest brficha,
bolest zad,
infekce hornich a dolnich cest dychacich.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
brnéni,

tres,

porucha pozornosti,
porucha feci,

stav zmatenosti
podrazdénost,
neklid,

agresivita,
namesicnost,
euforicka nalada,
dvojité vidéni
rozmazané vidéni,
bolest kloub,
bolest svald,
svalové kiece,
bolest krku,
svalova slabost,
vyrazka,

svédeéni,

nadmeérné poceni,
zvySeni hodnot jaternich enzymd,
porucha chuti.

Vziacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

snizena troven védomi,

poruchy libida,

poruchy chiize,

pady (hlavné u starSich pacientd, a pokud zolpidem nebyl uzivan v souladu s doporuc¢enym
davkovanim).

e  kopfivka,



e  poskozeni jater (hepatocelularni, cholestatické i smiSené) (viz body ,,Neuzivejte ptipravek
Indren®, ,,Upozornéni a opatieni®, ,,Jak se pfipravek Indren uziva®).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

e  bludy,

e zavislost na léku (abstinen¢ni syndrom nebo navrat nespavosti — po ukonceni 1écby se muze
objevit abstinen¢ni syndrom),

e  zhorSeni zraku,

e  Utlum dychani.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):
e zufivost,

e  nevhodné chovani,

e tolerance na lék

e  otoky vznikajici na riznych mistech

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete 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 nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Indren uchovavat

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

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Nepouzitelné 1écivo
vrat'te do 1ékarny. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Indren obsahuje
- Lécivou latkou je zolpidem-tartarat.
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg zolpidem-tartaratu.
- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za 12, sodna sl karboxymethylskrobu (typ A), povidon
K 90, kalcium-stearat
Potahova vrstva: makrogol 8000, hyproloza, hypromel6za E-5, hypromel6za E-15, oxid
titanicity (E 171)

Jak pripravek Indren vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé nebo téméf bile, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou o priméru 7,2 mm.


file://///nt1.zentiva.corp/Dfs/Sites/CZ/Comm/Shared/Regulatory/All%20products%20Zentiva/Indren/Variations/2023_09%20II-C.I.4%20(006)/texty/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Ciry, prihledny PVC/AL blistr v krabiéce.
Baleni obsahuje 10, 20, 50 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Adamed Pharma S.A., ul. Marszatka Jozefa Pilsudskiego 5, Pabianice, 95-200, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Indren

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 1. 2024.



