sp.zn. sukls293505/2018
Pribalova informace — informace pro pacienta

Zolpidem ratiopharm 10 mg potahované tablety
zolpidemi tartras

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Zolpidem ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Zolpidem ratiopharm uzivat
Jak se Zolpidem ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zolpidem ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Zolpidem ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Léciva latka piipravku, zolpidem, patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych hypnotika a sedativa.
Zkracuje dobu néstupu spanku, snizuje pocet probuzeni, prodluzuje celkovou dobu spanku a zlepsuje
jeho kvalitu obnovenim fyziologické stavby spanku.

Zolpidem uzivaji dospéli pacienti trpici vaznou nespavosti.
Je urcen ke kratkodobému podavani, doba 1é¢by nema ptekrocit 4 tydny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zolpidem ratiopharm uZivat

Neuzivejte Zolpidem ratiopharm :

- jestlize jste alergicky(4) na zolpidem nebo na kteroukoliv dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize trpite vaznou nedostate¢nosti funkce jater

- jestlize trpite vaznou chronickou dechovou nedostate¢nosti

- jestlize se u Vas vyskytuji zastavy dechu béhem spanku

- jestlize trpite myastenii gravis (onemocnéni charakterizované vyraznou svalovou slabosti).

Déti a dospivajici
Pipravek neni urcen k podavani détem a dospivajicim do 18 let.
Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Zolpidem ratiopharm se porad’te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Porucha psychomotorickych funkei objevujici se nasledujici den (viz také bod ,,Rizeni
dopravnich prostiedkii a obsluha stroji).
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Den po uvZiti ptipravku Zolpidem ratiopharm mize byt zvysené riziko poruchy psychomotorickych
funkci, vCetné zhorSeni schopnosti fizeni, pokud:

* pripravek uZzijete méné nez 8 hodin pted aktivitami vyzadujicimi bdé€lost

* uzijete vyssi nez doporucenou davku

* uzijete zolpidem soucasné s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s 1éky, které
zvy$uji hladinu zolpidemu v krvi, anebo pfitom konzumujete alkohol nebo nedovolené latky
Ptipravek uzijte jednordzovée bezprostiedné pred spanim.

Dalsi davku uz béhem téze noci neuzivejte.

Stejné jako u ostatnich hypnotik se nedoporucuje dlouhodobé podavani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zolpidem ratiopharm

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti uzivani zolpidemu s dale uvedenymi pfipravky muze byt nésledujici den zvySené riziko ospalosti a
poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fidit vozidla.

* pripravky k 1é¢bé nekterych dusevnich potizi (antipsychotika)

» pripravky k 1é¢b¢ poruch spanku (hypnotika)

* 1é¢ivé pripravky na uklidnéni nebo snizeni uzkosti

* pripravky k 1é¢b¢ depresi

* pripravky k 1é¢bé¢ stfedné silné az silné bolesti (narkotické analgetika)

* pripravky k 1écbé epilepsie

* 1éCivé pripravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)

* pripravky k 1é¢b¢ senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zptisobit ospalost (sedativni
antihistaminika)

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 soucasn¢ s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.

Soucasné uzivani pripravku Zolpidem ratiopharm a opioidt (silné 1éky proti bolesti, Iéky pro
substitu¢ni 1é¢bu zavislosti na opioidech a nekteré 1éky proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi

s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani
urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina lécba.

Nicméné pokud Vam lékat predepiSe pripravek Zolpidem ratiopharm spole¢né s opioidy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o v§ech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pfatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1€kare, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Zolpidem ratiopharm s jidlem a pitim
Ptipravek se uziva nezavisle na jidle bezprostfedné pied ulehnutim do postele a zapije se tekutinou.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V soucasné dob¢ nejsou k dispozici iidaje umoziujici stanovit bezpe¢nost podavani ptipravku béhem
téhotenstvi a kojeni. Proto byste neméla uZzivat pfipravek v téhotenstvi. Pfi podavani pfipravku na
konci tehotenstvi a béhem porodu se miize u novorozence objevit abstinen¢ni syndrom, projevujici se
neklidem, kireCemi apod.

Ptipravek by nemél byt uzivan v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
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Ptipravek Zolpidem ratiopharm ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mtize
zpusobit mikrospanek. Den po uziti pfipravku Zolpidem ratiopharm je (stejné€ jako u jinych
hypnotickych 1€kit) nutno pocitat s tim, Ze:

* se muzete citit ospaly(a), spavy(a), mit zavraté nebo byt zmateny(a)

* rychlost rozhodovani se miize zpomalit

* muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

» muze dojit ke zhorSeni pozornosti

Ke zmenseni vyse uvedenych nezadoucich ucinki se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel,
obsluhou strojt a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.

Pti uzivani ptipravku Zolpidem ratiopharm nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky,
protoze to muze jesté zesilit vySe uvedené nezadouci ucinky.

Zolpidem ratiopharm obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Pokud Vam Iékar sdglil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tabletg, to
znamena, Z¢ je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Zolpidem ratiopharm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka je 10 mg ptipravku Zolpidem ratiopharm za 24 hodin. U nékterych pacientl lze
predepsat nizsi davku. Zolpidem ratiopharm je tteba podavat:

* v jedné davce,

* tésn¢ pred spanim.

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

Neprekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

U pacientt star$ich nebo oslabenych se doporucuje 1€¢bu zahajit polovinou tablety (5 mg).

Zapiji se malym mnozstvim tekutiny.

Lécba by meéla trvat co nejkratsi dobu. Doba lécby kolisa od né€kolika dnit do dvou tydnd a nema
piekrocit 4 tydny véetné obdobi postupného snizovani davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zolpidem ratiopharm, nez jste mél(a)

V ptipadée predavkovani nebo nahodného poziti pripravku ditétem mtze dojit k porucham védomi od
spavosti az po lehké bezvédomi. Vyrazné tézsi projevy byly pozorovany pii kombinaci s dalSimi
latkami tlumicimi centralni nervovy systém, vcetné alkoholu. Pfi predavkovani nebo ndhodném poziti
1éku ditétem okamzité vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zolpidem ratiopharm

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pamatujte, Ze smite uzit
pouze jednu tabletu denné.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Zolpidem ratiopharm

Po preruseni 1écby miize dojit k navratu nespavosti.

4. MoZné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky, mliize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci uc¢inky souvisi s individualni citlivosti na pfipravek a objevuji se zejména do 1 hodiny od

uziti ptipravku, pokud pacient okamzit¢ neulehne do postele.

U citlivgj$ich pacientll a zejména ve stafi se mohou Casto objevit bolesti hlavy, ospalost béhem
nasledujiciho dne, zavraté, citova otupélost, snizena Cilost, zmatenost, zazivaci poruchy (jako prijem,
nevolnost, zvraceni), dvojité vidéni, kozni vyrazky, vypadky paméti.

Méné Casto byla popsana unava, svalova slabost, poruchy hybnosti. Vzacné se mlize objevit snizeni
libida, deprese, podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, no¢ni désy, halucinace, nevhodné chovani.

Po vysazeni hypnotik se mohou pfechodn¢ a s vétsi intenzitou objevit pfiznaky, které k 1écbé vedly.
Mohou téz byt spojeny s dal$imi reakcemi vcetné zmén nalad, uzkosti nebo inavnosti.

Podavani ptipravku maze vést k rozvoji fyzické i psychické zavislosti. Riziko se zvySuje s davkou a
trvanim 1écby a je vyssi u pacienti, ktefi byli nebo jsou zavisli na alkoholu nebo drogach. Pti vzniku
zavislosti je nahlé ukonceni 1écby doprovdzeno abstinencnimi piiznaky, jako napi. bolesti hlavy,
svalové bolesti, extrémni tizkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. Mohou se objevit i kiece.

Z téchto divodd je vhodna 1éCba pfipadné zavislosti pod 1ékarskym dohledem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gstav
pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. NahldSenim nezadoucich tc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku

5. Jak Zolpidem ratiopharm uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zolpidem ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je zolpidemi tartras.

- Jedna tableta obsahuje zolpidemi tartras 10 mg.

- Dal$imi slozkami jsou: monohydrat laktézy, mikrokrystalickd celuloza, sodna stl

karboxymethyl§krobu (typ A), magnesium-stearat, hypromel6za, potahova soustava opadry Y-1-
7000 bila (hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity E 171).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Zolpidem ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s pulici ryhou na obou stranach, z jedné strany vyrazeno
HZIMH a VIIOIV‘

Baleni:
Krabicka s blistry: 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100, 500 potahovanych tablet.
Krabic¢ka s HDPE lahvickou: 30, 100, 500 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 8. 2018
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