Sp. zn. sukls224183/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Onirex 10 mg potahované tablety
zolpidemi tartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek 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 ucink, sdélte to svému I¢kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Onirex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Onirex uzivat.
Jak se ptipravek Onirex uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Onirex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. Co je pripravek Onirex a k ¢emu se pouZiva
Onirex patii do skupiny léc¢iv podobnych benzodiazepinlim pouzivanych pti poruchéach spanku.

Onirex ma uklidnujici ¢inek a navozuje spanek. V dasledku toho zkracuje dobu potiebnou k usnuti,
muze zabranit ¢astému probouzeni béhem noci a prodluzuje dobu hlubokého spanku.

Onirex je pouzivan u dospélych ke kratkodobé 1é¢bé poruch spanku, a to pouze poruch zavaznych, které
vytazuji pacienta z bézné ¢innosti nebo jej velice stresuji.

Nepouzivejte ptipravek dlouhodobé. Lécba musi byt co nejkratsi, protoze riziko vzniku zavislosti se
zvySuje s prodluzujici se dobou 1é¢by.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Onirex uZivat
Neuzivejte piipravek Onirex

- jestlize jste alergicky(a) na zolpidem nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
V bodé 6)

- pokud trpite zavaznou svalovou slabosti (myasthenia gravis).

- pokud mate kratka obdobi zastavy dechu béhem spanku (syndrom spankové apnoe).

- pokud trpite zavaznym jaternim poskozenim.

- pokud trpite zadvaznou a/nebo akutni dechovou slabosti.

- jestlize jste jiz n&kdy po uziti pFipravku Onirex nebo jiného piipravku obsahujiciho zolpidem
zaznamenal(a) namési¢nost (chozeni ve spanku) nebo jiné chovani nezvyklé béhem spanku. To mtze
zahrnovat fizeni vozidla, konzumaci jidla, telefonovani nebo pohlavni styk ve stavu, kdy jste nebyl(a)
zcela probuzen(a).

Upozornéni a opatieni

Vseobecné informace
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Pred zahajenim pouzivani piipravku Onirex se poradte se svym Ilékafem nebo lékarnikem. Pied
piedepsanim piipravku na spani je nutné objasnit pri¢inu poruchy spanku a pokud mozno 1é¢it zakladni

ey ee

uspesna po 7-14 dnech, je nutné dalsi vysetfeni pacienta.

Trvani 1écby musi byt co nejkratsi a nikdy nema byt delsi nez 4 tydny, a to vetné obdobi vysazovani
1é¢by. Toto obdobi mtize byt prodlouzeno az po novém posouzeni stavu pacienta.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi pii uzivani piipravku
- jestlize mate chronické (dlouhodobé) dychaci potize. Vase problémy s dychanim se mohou zhorsit.
- jestlize mate poruchu funkce jater

Déti a dospivajici < 18 let
Protoze bezpec¢nost a ucinnost zolpidemu nebyla dostateéné studovana, lékai Vam piipravek
nepredepise.

Starsi a oslabeni pacienti

Zvlasté citlivé mohou na zolpidem reagovat starsi osoby (> 65 let) nebo oslabené osoby. V tomto pripadé
mohou priznaky tnavy pietrvavat i po probuzeni. Pii no¢nim vstavani bud’te opatrni: hrozi nebezpeci
padu!

Poskozeni jater
Zvlastni pozornost vénujte doporuceni davkovani, protoze acinky ptipravku mohou trvat déle. Vas Iékar
bude vasi lé¢bu pravidelné sledovat.

Tolerance
Opakované uzivani ptipravku Onirex nebo jinych ptipravki na spani po dobu n¢kolika tydni miize mit
vliv na jejich ucinnost.

Zavislost

Uzivani zolpidemu mutize vést k rozvoji zneuzivani a/nebo té€lesné a psychické zavislosti. Riziko vzniku
zavislosti je vyssi, pokud je zolpidem pouZzivan po dobu delsi nez 4 tydny. Riziko vzniku zneuzivani a
zavislosti se zvySuje s prodluzujici se dobou 1écby a je vyssi u pacientll s anamnézou psychickych
poruch a/nebo piedchozim zneuzivanim alkoholu, 1€k nebo drog. Informujte svého 1ékaie, pokud jste
nekdy trpél(a) psychickymi poruchami nebo jste zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, lécich
nebo drogach.

JestliZe se vyvine télesna zavislost, je nahlé ukonceni 1é¢by spojeno s abstinenénimi ptiznaky, jako jsou
bolest hlavy, bolest svalll, pocity strachu a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost.

V zavaznych piipadech se mohou objevit nasledujici ptiznaky: ztrata smyslu pro realitu, izolovani od
ostatnich, zesileni sluchu, pocity necitlivosti a brnéni v rukach a nohou, piecitlivélost na svétlo, zvuk a
dotek, bludy nebo epileptické zachvaty.

Navrat nespavosti

Po pteruSeni 1écby zolpidemem nebo dal$imi sedativy (tlumicimi 1éky) se mohou navratit ptiznaky
pocitované pred 1é¢bou a mohou byt zesilené. Mohou nastat také dalsi reakce, napfiklad zmény nalad,
pocity strachu a neklid.

Pravdépodobnost navratu ptiznak je vétsi pii nahlém ukonéeni 1é¢by. Proto musi byt uzivani zolpidemu
omezovano pomalu.

Deprese

Stejné jako ostatni 1éky na spani nebo na uklidnéni ma byt zolpidem pouzivan s opatrnosti u pacienti s
piiznaky deprese nebo uzkosti doprovazené depresi. Za urc¢itych okolnosti mohou byt piiznaky deprese
zesileny, pokud neni Kk dispozici adekvatni lécba zakladniho onemocnéni vhodnymi Iéky
(antidepresivy). To muze u téchto pacientt zvysit riziko sebevrazdy. V dasledku uzivani zolpidemu se
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muze objevit diive nepoznana deprese. Nékteré studie ukazuji zvyseny vyskyt sebevrazd nebo pokusia
0 sebevrazdu u pacienta uzivajicich urgité 1éky na spani nebo na uklidnéni v¢etné zolpidemu. Nebylo
vsak zjisténo, zda je to zpusobeno Iécbou témito piipravky nebo zda to muze mit jiné priciny. Okamzité
informujte svého Iékare, pokud se u vas objevi sebevrazedné myslenky (myslenky na sebeposkozeni
nebo sebevrazdu) nebo sebevrazedné chovani.

Poruchy paméti (amnézie)

Zolpidem a jina sedativa mohou zpusobit ztratu paméti (amnézii). Ta se vétSinou objevuje nékolik hodin
po uziti zolpidemu. Abyste minimalizovali toto riziko, ujistéte se, ze budete mit moznost nepietrzitého
spanku trvajiciho 8 hodin.

Psychiatrické a protikladné (paradoxni) reakce

Pfi uzivani zolpidemu se mohou objevit nasledujici obtize: neklid, zhorSené poruchy spanku, rozruseni
(pohybovy neklid), podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, nocni mury, dusevni poruchy, namési¢nost,
nevhodné chovani, a dalsi nezadouci G¢inky postihujici chovani.

Zda se, ze u starSich pacientll a pfi pouziti v kombinaci s alkoholem a jinymi 1éky se riziko tohoto
chovani zvySuje. Uzivani zolpidemu ve vyS$sich nez doporucenych davkach ziejmé také zvysuje riziko
tohoto chovani.

Namésicnost a souvisejici chovani

U pacientt, ktefi uzivali zolpidem a nebyli zcela probuzeni, byla hlaSena namési¢nost a s ni spojené
chovani, jako napft. fizeni vozidla, ptiprava a konzumace jidla, telefonovani nebo pohlavni styk, kdy u
pacienta dochazi ke ztraté paméti. Uzivani v kombinaci s alkoholem a dal$imi 1éky pravdépodobné
zvySuje riziko tohoto chovani. Uzivani zolpidemu ve vysSich nez doporuc¢enych davkach ziejmée také
podle vseho zvysuje riziko tohoto chovani. U pacientii s takovym chovanim (napf. fizeni ve spanku) je
darazné doporuceno ukonceni 1é¢by, kvili riziku ohrozeni sebe i jinych. Prosim, informujte 1€kaie,
pokud se u Vas takové chovani objevi.

Pady

Uzivani benzodiazepint, v¢etné zolpidemu, bylo spojeno se zvySenym rizikem padu. Pad mize byt
zpisoben nezddoucimi ucinky benzodiazepinl, napiiklad obtizemi s koordinaci, svalovou slabosti,
zavrati, ospalosti a unavou. Riziko padu je vyss$i u starSich pacienti a pii uzivani vysSSich nez
doporucenych davek.

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

Den po uziti pfipravku Onirex mize byt zvysené riziko poruchy psychomotorickych funkci, véetné
zhorSeni schopnosti fizeni, pokud:

o ptipravek uzijete méné nez 8 hodin pted aktivitami vyzadujicimi bd€lost
o uzijete vyssi nez doporucenou davku
o uzijete zolpidem soucasné s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s 1éky, které

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

Ptipravek uzijte jednordzove bezprostfedné pred spanim.
Dalsi davku uz béhem téze noci neuzivejte.

Zvlastni skupiny pacienti

Zolpidem nebo jina sedativa je tieba uzivat s opatrnosti u pacienti:

- trpicich obtizemi s dychanim (poruchy dychani)

- s depresivnimi piiznaky (riziko sebevrazednych skloni). Pfi pouzivani sedativ mize dojit ke
zvyraznéni latentni deprese (dfive existujici deprese).

- ukterych se jiz vyskytlo dusevni onemocnéni a/nebo zneuzivani alkoholu nebo drog.

- se syndromem dlouhého QT intervalu (vrozena srde¢ni arytmie).

Tvwr

DalSi 1é¢ivé pripravky a Onirex
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Informujte svého lékai'e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Pti uzivani zolpidemu s dale uvedenymi piipravky muze byt nasledujici den zvysené riziko ospalosti a
poruchy psychomotorickych funkci, v€etné zhorSené schopnosti fidit vozidla:

o ptipravky k 1é¢bé nékterych dusevnich potiZi (antipsychotika)

o ptipravky k 1é¢bé poruch spanku (hypnotika)

o 1é¢ivé pripravky na uklidnéni nebo snizeni uzkosti (Sedativa)

. ptipravky k 1é€b¢ depresi

ptipravky k 1écbe stiredné silné az silné bolesti (narkotick4 analgetika)

ptipravky k 1é¢bé epilepsie

o 1é¢ivé piipravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)

o ptipravky k 1écbe senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zptisobit ospalost
(sedativni antihistaminika)

o centralné pasobici ptipravky pro uvolnéni svalii; Géinek na uvolnéni svali a riziko padd, zejména

u starSich pacientt a pfi vy$Sich davkach, mohou byt zvysené

Pfi uZivani zolpidemu v kombinaci s antidepresivy vCetné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu,
sertralinu a venlafaxinu mtzete vidét véci, které nejsou skute¢né (halucinace).

Zolpidem se nedoporucuje uzivat soucasné s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.

Léky, které siln€ zvySuji aktivitu urcitych jaternich enzymi, mohou snizovat ucinek zolpidemu, napf.
rifampicin (antibiotikum uzivané napf. k 1é¢bé tuberkuldzy).

Onirex s jidlem, pitim a alkoholem

Grapefruitova stava maze zvysit ucinek zolpidemu. Proto byste béhem Iécby zolpidemem neméli pit
grapefruitovou stavu. Pfi uzivani zolpidemu nepijte alkohol, protoZe uspavaci ucinek piipravku mize
byt soucasnou konzumaci alkoholu zvysen.

Opioidy

Soucasné uzivani zolpidemu a opioidd (silné 1éky proti bolesti, 1éCiva pro substitucni (nahrazkovou)
1é¢bu a nékteré ptipravky proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dechem (atlum dychani), komatu
a muZze byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu ma byt soub&zné uzivani zvazovano pouze tehdy, nejsou-
li Zadné dal$i moznosti 1é¢by.

Pokud v8ak Vas 1ékar predepiSe zolpidem spolecné s opioidy, davku a trvani soubézné 1é€by ma omezit
Vas lékar.

Informujte svého 1ékate o vSech opioidnich ptipravcich, které uzivate, a dikladn€ dodrzujte doporuceni

1ékate. Mohlo by byt uzite¢né informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si uvédomili pfiznaky a symptomy
uvedené vyse. Kontaktujte svého 1ékate, pokud mate takové priznaky.

Léky proti bolesti

V ptipadé soucasného uzivani s narkotickymi léky proti bolesti se mohou vyskytnout zesilené intenzivni
pfijemné pocity, coz muze vést k silné€jsi duSevni (psychické) zavislosti.

Tiezalka teckovand a rifampicin

Soucasné uzivani trezalky te¢kované nebo rifampicinu (1€k uzivany k 1é€b¢é tuberkuldzy) mize snizit

ucinnost zolpidemu.

Ketokonazol
Soucasné uzivani ketokonazolu, 1é¢ivého pripravku proti plisnim, miize zesilovat €¢innost zolpidemu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
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Uzivani zolpidemu se béhem téhotenstvi nedoporucuje. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se,
ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive,
nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud je pfipravek uzivan béhem téhotenstvi, existuje riziko, ze dit¢ bude postizené. Neékteré studie
prokazaly, ze u novorozence muze byt zvySené riziko rozStépu rtu a patra (né¢kdy nazyvany "zajeci

pysk™.

Pii uzivani zolpidemu b&éhem druhého a/nebo tfetiho trimestru te€hotenstvi muze dojit ke sniZeni
pohyblivosti plodu a zménam jeho srde¢niho rytmu.

Pokud se zolpidem uziva na konci téhotenstvi nebo béhem porodu, mize se u ditéte objevit svalova
slabost, pokles télesné teploty, potiZze s krmenim a problémy s dychanim (utlum dychani).

Je-li pripravek uzivan pravidelné v pozdni fazi t€¢hotenstvi, mtze se u ditéte vyvinout fyzicka zavislost
a je u ngj riziko vzniku ptiznakl z vysazeni, jako je pohybovy neklid nebo ties. V takovém piipadé€ musi
byt novorozenec v poporodnim obdobi peclivé sledovan.

Kojeni
Pfi uzivani zolpidemu nesmite kojit, protoze zolpidem mutze byt vylu¢ovan do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zolpidem ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, naptiklad mize zpusobit ,,Fizeni
ve spanku®. Den po uziti piipravku OnirexX je (stejné€ jako u jinych 1€kt na spani) nutno poéitat s tim, Ze:

o se muZete citit ospaly(a), spavy(a), mit zavraté nebo byt zmateny(a)
o rychlost rozhodovani se mize zpomalit

o muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

o muze dojit ke zhorSeni pozornosti

Ke zmenseni vyse uvedenych nezddoucich u¢inki se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel, obsluhou
strojui a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.

Pii uzivani pripravku Onirex nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to miize jesté
zesilit vySe uvedené nezadouci ucinky.

Piipravek Onirex obsahuje laktézu
Pokud Vam lékat sdé€lil, Ze nesnaSite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Piipravek Onirex obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Onirex uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 10 mg zolpidemu za 24 hodin. U nékterych pacientti 1ze predepsat nizs§i davku.
Zolpidem je tfeba podavat:

e v jedné davce,

e t&sné pred spanim,

e s tekutinou pro zapiti (naptiklad sklenici vody).

Je dulezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti ptfipravku neprovadél(a) Cinnosti vyzadujici zvySenou
pozornost.
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Neptekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

Dospéli
Obvyklé davka je 10 mg (1 tableta).

Starsi nebo oslabeni pacienti
Pocatecni davka 5 mg (1/2 tablety).

Porucha funkce jater
Pocate¢ni davka 5 mg (1/2 tablety).

Porucha funkce ledvin
Obvykla davka je 10 mg (1 tableta).

Déti
Zolpidem nema byt uzivan u déti a dospivajici do 18 let v&€ku kvuli nedostatku tdaji o uzivani v této
veékové skuping,

Zpusob pouziti
Peroralni pouziti (uziti usty).

Tabletu spolknéte spolu s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (napt. sklenici vody) tésné pied spanim. Po
uziti tablety se doporucuje spat po dobu alespon 7 az 8 hodin.

Doba trvani 1écby

Trvani 1é¢by ma byt co nejkratsi a nema byt delsi nez 4 tydny, véetné doby vysazovani ptipravku. Riziko
vzniku zneuzivani a zavislosti se totiz zvysuje s prodluzujici se dobou lécby. Vas 1ékar vam mize
poskytnout vice informaci o dobé¢ trvani 1é€by. Vas lékat mize v neékterych ptipadech prodlouzit trvani
lécby.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Onirex, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého lékate nebo lékarnika.

V ptipadé predavkovani mohou byt pfiznaky rGzné, od extrémni spavosti az do lehkého koématu
(bezvédomi). V piipadé pfedavkovani nebo podezieni na piedavkovani ihned kontaktujte svého 1ékare.

Jestlize Vy (nebo nékdo jiny) spolknete velké mnozstvi tablet najednou nebo pokud si myslite, ze
nekterou z tablet spolklo dité, okamzité kontaktujte svého 1ékaie nebo pohotovost nejbliz$i nemocnice.
Vezméte s sebou obal a zbyvajici tablety. Vyhledat Iékaiskou pomoc nechod’te bez doprovodu. Pokud
doslo k predavkovani, muzete byt velmi rychle ospali, vysoké davky mohou zptisobit koma (bezvédomi)
a dokonce i umrti. UZivani zolpidemu s jinymi léky na centralni nervovy systém (vcetné alkoholu) mize
mit zavazné nasledky, které mohou byt rovnéz smrtelné. Ve stredné zavaznych piipadech predavkovani
piiznaky zahrnuji: ospalost, zmatenost a pocit unavy, vyéerpani (letargii). V zavaznéjsich ptipadech
mohou priznaky zahrnovat nekoordinovanost pohybu (ataxii), snizené napéti svalta (hypotonii), nizky
krevni tlak (hypotenzi), utlum dychani, poruchy védomi az koma (bezvédomi) a zavaznéjsi priznaky
véetng tmrti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Onirex

Muze dojit k vynechani uziti zolpidemu. V takovém ptipad¢ neni nutné si brat vynechanou tabletu.
Namisto toho uZijte dal§i davku pifedepsanou lékafem v bézném Case uzivani. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Onirex

Nevysazujte zolpidem nahle, miZzete pocitovat abstinenéni ptiznaky jako je bolest hlavy, bolest svald,
extrémni pocity strachu a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. Kontaktujte svého lékare, aby Vasi
1é¢bu ukoncil postupnym snizovanim davky.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékai'e nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Nasledujici nezadouci uc¢inky se vyskytuji zejména na pocatku 1é¢by: ospalost béhem dne, otupé€lost
emoci, snizend uroven bde¢losti, zmatenost, inava, bolesti hlavy, zavratg, svalova slabost, problémy se
svalovou koordinaci (ataxie) a dvojité vidéni. Tyto nezaddouci u€inky obvykle behem 1é€by vymizi. Mezi
dalsi hlasené nezadouci ucinky patfi obtiZe se zazivanim, zmeény libida (sexualni touhy) a kozni reakce.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 uZivateld):

- Infekce hornich nebo dolnich dychacich cest

- Halucinace, rozruseni, no¢ni mury, zhor$eni poruch spanku (insomnie), deprese

- Ospalost béhem dne, otupélost emoci, bolesti hlavy, zavraté, ztrata paméti nékolik hodin po uziti
zolpidemu (anterogradni amnézie; vétsi pravdépodobnost jejiho vyskytu je v pfipadé spanku
krat$iho nez 7 nebo 8 hodin)

- Prljem, nevolnost, zvraceni, bolest zaludku

- Bolesti zad

- Unava

- Pocit toceni hlavy

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 uzivatelt):

- Poruchy chuti k jidlu

- Zmatenost, podrazdénost, neklid, agresivni chovani, ndmeésicnost, fizeni vozidla ve spanku, vyborna
(euforicka) nalada

- Svédéni, brnéni nebo mravenceni bez divodu (parestézie), neovladatelny ties (tremor), poruchy
pozornosti, poruchy feci

- Rozmazané vidéni, dvojité vidéni

- Zvyseni hladiny jaternich enzymu

- Kozni vyrazka, svédéni (pruritus), nadmérné poceni (hyperhidroza)

- Bolesti kloubt (artralgie), bolesti svalu, svalové kiece, bolesti §ije, svalova slabost

Vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihovat az 1 z 1 000 uzivatelt):

- Zmény libida (sexualni touhy)

- SniZeni pozornosti, problémy s koordinaci (ataxie)

- Poskozeni jater rizného typu

- Vyrazka se zavaznym svédénim a pupinky (kopftivka)

- Abnormalni chlize

- Pady (zejména u starsich osob a pokud zolpidem nebyl uzivan v souladu s doporué¢enim pro
piedepisovani)

Velmi vzacné nezadouci G¢inky (postihujici méné nez 1 z 10 000 uZzivateli)
- ZhorSené vidéni (porucha zraku)

- Bludy, fyzicka a psychicky zavislost

- Potlaceni dychani

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

- Nahlé nahromadéni tekutiny v kiiZi a sliznicich (naptiklad v krku nebo jazyku), potize s dychanim
a/nebo svédéni a vyrazka, ¢asto jako alergicka reakce (angioneuroticky edém)

- Vybuchy vzteku, abnormalni chovani, psychdzy, zneuzivani, delirium

- Navyk
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Pii uzivani zolpidemu muze dojit k projeveni dosud skryté deprese.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t€¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Onirex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a blistru. Prvni 2
Cislice znamenaji mésic a posledni 4 ¢islice znamenaji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Onirex obsahuje
Lécivou latkou je zolpidemi tartras (zolpidem-tartrat).
Jedna potahovana tableta obsahuje zolpidemi tartras 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, mikrokrystalicka celuldza, sodna stl karboxymetylskrobu (typ A),
hypromeldza a magnesium-stearat.

Potahova vrstva: oxid titani¢ity (E171), hypromeloza a makrogol 400.

Jak Onirex vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Onirex jsou bilé, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety z obou stran s pulici ryhou, na jedné
strané vyryto ,,ZIM* a ,,10. Tabletu lze délit na dvé stejné poloviny.

Ptipravek je dostupny v:

- krabic¢kach obsahujicich 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100 nebo 500 tablet v blistrech.
- krabickach obsahujicich 50 tablet jako nemocni¢ni baleni.

- kontejnerech s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujicich 30, 100 nebo 500 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko
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Vyrobci

Synthon Hispania S.L.

Castello 1, Poligono Las Salinas
08330 Sant Boi de Llobregat
Spanélsko

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Nizozemsko

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finsko

pouze pro Rakousko:
G.L.Pharma GmbH
SchloBplatz 1
A-8502 Lannach
Rakousko

pouze pro Spanélsko:

Industria Quimicay FCA VIR, S.A.
C/Laguna 66-70

Pol. Industrial Urtinsa Il

28923 Alcorcon — Madrid
Spanélsko

Mistni zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

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

Ceska republika: Onirex

Dansko: Zovand 10 mg

Finsko: Somnor 10 mg tabletti, kalvopédllysteinen

Nizozemsko Zolpidemtartraat 10 mg filmomhulde tabletten

Polsko: Onirex

Portugalsko: Zolpidem Generis, 10 mg comprimidos revestidos

Rakousko: Zoldem 10 mg, Filmtabletten

Spanélsko: Zolpidem Vir 10 mg comprimidos recubiertos noc pelicula EFG
Island: Zovand 10 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 6. 7. 2024
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