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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Dormicum 7,5 mg potahované tablety
Dormicum 15 mg potahované tablety

midazolamum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ 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 ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Dormicum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dormicum uZivat
Jak se pripravek Dormicum uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dormicum uchovavat

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

Léciva latka midazolam patii do skupiny oznaCované jako benzodiazepiny. Po poziti navozuje
spanek a ma rychly a silny G¢inek. Midazolam rovnéz mirni uzkost a uvoliiuje napéti a kiecové
stahy kosterniho svalstva.

Ptipravek Dormicum se uziva:

- ke kratkodobé 1é¢bé nespavosti. Dormicum uzivaji dospéli pfi poruchach spanku, a to zvlaste pri
obtizném usindni (na zacatku spanku nebo po predcasném probuzeni

- ke zklidnéni pacienta pted chirurgickymi a diagnostickymi vykony.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Dormicum uZivat

NeuZivejte pripravek Dormicum

- jestlize jste alergicky(4) na midazolam, latky patfici do skupiny benzodiazepinli nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate t€zké dychaci obtize, mate téZkou poruchu funkce jater nebo mate
myastenii gravis (onemocnéni charakterizované vyraznou svalovou slabosti)

- jestlize mate syndrom spankové apnoe (kratkodoba zastava dechu ve spanku)

Tablety pfipravku Dormicum se nesmi podavat détem a dospivajicim do 18 let, protoZze dostupné
sily tablet neumoziuji vhodné davkovani u této populace pacientu.
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Neuzivejte pripravek Dormicum pii soucasné lécbé ptipravky k 1écbe infekce HIV nebo zanétu
jater (Zloutenky) typu C zvané inhibitory prote4dz (napf. boceprevir, telaprevir) nebo piipravky
uzivanymi k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol).

Upozornéni a opatieni

Lécba ma trvat co nejkratsi dobu a nema prekrocit dva tydny.

Po opakovaném uzivani ptipravku se miize vyvinout tolerance (dojde ke ztrat€ ucinku).

Po vysazeni se mize opét vyskytnout nespavost, nékdy i t€z8i nez pred zacatkem 1écby. A mize
byt provazena zménami nalady, izkosti a neklidem.

Uzivani benzodiazepind muze vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Riziko zavislosti
vzrustd s davkou a délkou 1éCby.

Pfi uzivani pfipravku Dormicum je nutné zajistit si moznost neruSeného spanku na dobu alespoii
sedmi nebo osmi hodin po jeho uziti. Budete-li probuzen(a) dfive, mize se stat, ze nebudete
schopen (schopna) si pozdéji vzpomenout, co se po probuzeni délo.

Pfi uzivani ptipravku Dormicum se mohou objevit paradoxni reakce, jejich vyskyt je Castéjsi u
star§ich pacientl (pacientek).

Starsi pacienti (pacientky) mohou byt viici ptisobeni ptipravku Dormicum citlivejsi.

Nemeénte svévoln¢ davkovani urcené Iékarem.

Domnivate-li se, ze ptipravek ptisobi ptili$ slabé nebo siln€, porad’te se s lékatem.

Déti a dospivajici
Ptipravek Dormicum nesmi uzivat déti a dospivajici do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dormicum
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Pripravky k 1é¢bé duSevnich onemocnéni, pripravky vyvolavajici spanek, pfipravky odstranujici
unavu nebo uzkost, pripravky k 1é¢bé epilepsie a dalsi 1éky, které plsobi tlumive na ¢innost mozku
a nervli, mohou zesilovat ucinek ptipravku Dormicum.

Piisobeni ptripravku Dormicum mohou ovliviiovat i 1éky uzivané k 1écbe:

- zalude¢nich viedu (cimetidin, ranitidin);

- zvraceni (aprepitant, netupitant, kasopitant, tabimorelin, posakonazol);

- vysokého krevniho tlaku zvané ,,blokatory vapnikovych kanali“ (napf. verapamil, diltiazem);
- infekci (erythromycin, klarithromycin, rifampicin);

- nékterych nadorovych onemocnéni (napt. imatinib, lapatinib, idelalisib);

- alergie.

Soucasné uzivani ptipravku Dormicum a opioidu (silné Iéky proti bolesti, 1éky pro substitu¢ni
1é¢bu zavislosti na opioidech a nékteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(Gtlum dechu), komatu a muze byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je souc¢asné podavani uréeno
jen pro piipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam Iékaft predepise ptipravek Dormicum spoleéné s opioidy, musi byt ddvkovani
a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny. Kontaktujte 1¢kate, pokud tyto pfiznaky
zaznamenate.

Informujte 1€kate o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim lékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi v§ech znamek a
ptiznakl uvedenych vyse. Kontaktujte 1¢kate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Mozné ovlivnéni se tyka i nékterych rostlinnych ptipravki:

Ttezalka teCkovana (rostlinny ptipravek k 1é¢bé deprese), trapatka nachova (uzivana pii 1é¢bé
nachlazeni a k posileni obranyschopnosti), kvercetin (také obsazeny v Gingko biloba) a Zensen
pravy.
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Pokud se Vas cokoliv z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékarem,
nez zacnete uzivat piipravek Dormicum.

Piipravek Dormicum s alkoholem
Béhem uzivani tohoto ptipravku nesmite pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pro uzivani ptipravku v téhotenstvi a v obdobi kojeni musi byt zvlast zavazné divody. Pokud jste
téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pii uzivani ptipravku v prvni tfetiné t€hotenstvi se neda zcela vyloucit moznost vzniku vrozené
vyvojové vady souvisejici s benzodiazepiny. Pti uzivani ptipravku v posledni fazi t€hotenstvi nebo
kolem porodu miize dojit k nepravidelné srdecni akci, snizeni télesné teploty a svalového napéti a
problémiim s dychanim u novorozence. Mohou se u n¢j také objevit pfiznaky z vysazeni.

Protoze benzodiazepiny piestupuji do mateiského mléka, midazolam nemaji uzivat kojici matky.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek ma vyrazny vliv na ¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybi a rychlé
rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroja, prace ve vyskach apod.). Tento stav
trva déle, pokud jste nemél(a) zajisténou dostatecnou délku spanku (7-8 hodin).

Pripravek Dormicum obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékat sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje ménée nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 mg, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
3. Jak se pripravek Dormicum uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V zévislosti na povaze Vaseho onemocnéni, Vasi reakci na ptipravek Dormicum, VaSem veéku a
télesné hmotnosti Vam lékat doporu¢i vhodnou dévku. Star§im osobdm a jedinciim s poruchou
funkce jater nebo ledvin ¢i svalovou slabosti 1ékat doporuc¢i nizsi davkovani.

Kratkodoba 1écba nespavosti

Doporucené davky ptipravku jsou:

Dospéli: 1 az 2 bilé tablety nebo 1/2 az 1 modra tableta
(7,5 az 15 mg midazolamu)

Starsi osoby a pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin: 1 bila nebo 1/2 modré tablety
(7,5 mg midazolamu), nékdy jsou nutné i nizs$i davky. Pokud mate té¢Zkou poruchu funkce jater,
nesmite ptipravek uzivat.

Nesmite prekrocit jednotlivou davku 7,5 nebo 15 mg ani celkovou denni davku (15 mg).
Uzivejte piipravek Dormicum tésné¢ pied ulehnutim a tablety (jejich poloviny) polykejte
nerozkousané a zapijte je vodou nebo jinym nealkoholickym népojem.

Zklidnéni pacienta pred chirurgickymi a diagnostickymi vykony (premedikace)
Pii premedikaci se 30 - 60 minut pfed vykonem podava 7,5 - 15 mg ptipravku Dormicum.

Pripravek nesmi uzivat déti a dospivajici do 18 let.

Délka 1écby

Strana 3 (celkem 7)



Lécba ma byt co nejkratsi. Délku 1écby ur¢i vzdy lékar. UZzivat ptipravek po delsi dobu (za niz je
obvykle povazovana doba delsi nez 2 tydny) Ize pouze pod nejptisn€j§im lékatskym dohledem (viz
Riziko vzniku Iékové zavislosti nize)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Dormicum, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani nebo ndhodného poziti ptipravku ditétem mize dojit k poruse védomi. Pti
predavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem vyhledejte okamzit¢ 1ékafe nebo nejblizsi
nemocnici. Vezméte si s sebou krabicku, piibalovou informaci nebo zbyvajici tablety.
Nevyhledéavejte pomoc sdm (sama).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Dormicum

Pokud si zapomenete vzit tabletu tésné€ pted spanim a vzpomenete si az béhem noci, uzijte ji pouze

v ptipadé, ze mate zajisténou dostatecnou dobu nepietrzitého spanku (8 hodin). Pokud to neni mozné,
vezméte si tabletu az dalsi den pfed spanim. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Dormicum

Nepterusujte sam(a) uzivani piipravku. Pfi nahlém vysazeni piipravku se mohou vyskytnout
pfiznaky z vysazeni, k nimz patii neklid, Gizkost, nespavost, neschopnost soustfedéni, bolest hlavy a
poceni. Obvykle tyto pfiznaky ¢asem vymizi. Je vSak mozné se jim vyhnout pomalym, postupnym
snizovanim davky ptipravku Dormicum.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V prubéhu 1é¢by piipravkem Dormicum se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky, jejichz
cetnost nelze z dostupnych tdajt urcit:

Poruchy imunitniho systému (obranyschopnosti):
e precitlivélost na pripravek; angioedém (otok vznikajici na riiznych mistech téla).

Psvychiatrické poruchy:

e zmatenost, dezorientace, poruchy emoci a nalady. Tyto nezadouci u¢inky se objevuji
vétSinou na zacatku 1écby a obvykle mizi pii opakovaném uzivani.

e zmeny libida (sexualni touhy).

e deprese. Béhem uzivani benzodiazepinll se mohou objevit piiznaky doposud skryté
deprese.

e paradoxni reakce jako napt. neklid, agitovanost (pohybovy neklid), zvysena aktivita,
uzkost, nervozita, podrazdénost, agresivita, vztek, nocni miry, abnormalni sny, halucinace,
nepiiméfené chovani a jiné poruchy chovani. Jde o stavy vznikajici v souvislosti
s uzivanim benzodiazepinti nebo latek podobnych benzodiazepinim. Pfi vyskytu té€chto
nezadoucich u€inkl ma byt uzivani ptipravku ukonceno. Vyskyt téchto stavii je
pravdépodobnéjsi u starSich pacienti.

e zavislost na pfipravku, pfiznaky z vysazeni a zneuzivani ptipravku.

Poruchy nervového systému.
e ospalost, bolest hlavy, zavrat, snizeni bdélosti, porucha koordinace pohybt. Tyto
nezadouci ucinky vznikaji pfevazné na zacatku 1écby a obvykle mizi pfi opakovaném
uzivani ptipravku.
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e pooperacni Gtlum, ktery mize byt zpiisoben podanim midazolamu pfed operacnim
vykonem.

e prechodna ztrata paméti (anterogradni amnézie), riziko jejiho vzniku se zvySuje pii vyssich
davkéch a nedostatecné délce spanku. Tento ucinek muze byt také spojen s neadekvatnim
chovanim.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:

e svalova slabost, kterd se mlze projevit nejistotou pfi chlizi nebo i pady a zlomeninami,
zvySené riziko bylo hlaSeno u osob uzivajicich soucasné dalsi piipravky, které tlumi
centrdlni nervovou soustavu (vcetné alkoholickych napoji) a u starSich osob. Tento
nezadouci ucinek vznika prevazné na zacatku lécby a obvykle mizi pfi opakovaném
uzivani.

Daéle byly zaznamenany nasledujici nezddouci ucinky:

Dvojité vidéni. Tento nezadouci ucinek vznikd pfevazné na zaCatku lécby a obvykle mizi pfi
opakovaném uzivani ptipravku.

Utlum dechu, srde¢ni selhani véetné zastavy srdce, problémy se zazivanim a kozni reakce.

Riziko vzniku lékové zavislosti

Jako vsechny benzodiazepiny muze piipravek Dormicum vyvolat lékovou zavislost, kterd pii

nahlém vysazeni pfipravku vede k pfiznakiim z vysazeni. Pravdépodobnost vzniku lékové

zavislosti je zvySena, je-li pfipravek Dormicum uzivan nepferusovang po delsi dobu (v nékterych

ptipadech i po dobu jen nékolika tydnti). Pro sniZeni rizika vzniku této zavislosti je nutné dodrzovat

nasledujici doporuceni:

1. Uzivejte ptipravek Dormicum piesné podle doporuceni 1ékare.

2. Nikdy svévoln¢ nezvysujte l€kafem doporucenou davku.

3. Oznamte lékafi, budete-li chtit uzivani ptipravku ukoncit.

4. O vhodnosti dalsiho uzivani ptipravku rozhodne 1ékaf.

5. Lécba ma byt co nejkratsi. Uzivat ptipravek po delsi dobu (za niz je obvykle povazovana doba
delsi nez 2 tydny) 1ze pouze pod nejptisnéjsim lékarskym dohledem.

Hlaseni nezZadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inka, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dormicum uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Dormicum 7,5 mg: Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Dormicum 15 mg: Uchovavejte pii teplot€¢ do 30 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do:*, na blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Dormicum obsahuje

- Lécivou latkou je midazolamum.

Dormicum 7,5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje midazolami maleas 10,2 mg, coz odpovida
midazolamum 7,5 mg.

Dormicum 15 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje midazolami maleas 20,4 mg, coz odpovida
midazolamum 15 mg,.

- Dalsimi slozkami jsou:

Dormicum 7.5 mg:

jadro tablety - laktosa, mikrokrystalickd celulosa, pfedbobtnaly kukuficny Skrob, magnesium-
stearat.

potahova vrstva - hypromelosa, mastek, oxid titanicity (E 171).

Dormicum 15 mg:

jadro tablety - laktosa, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat.

potahova vrstva - hypromelosa, mastek, polyakrylatova disperze 30%, makrogol 6000, makrogol
400, sodna stl karmelosy, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132).

Jak pripravek Dormicum vypada a co obsahuje toto baleni

Dormicum 7,5 mg: bilé az téméf bilé ovalné bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s pilici
ryhou, na druhé strané vyrazen napis ,,ROCHE 7,5%.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Dormicum 15 mg: Sedomodré ovalné bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s pilici
ryhou, na druhé stran¢ vyrazen napis ,,ROCHE 15
Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Druh obalu a velikost baleni

10, 30 nebo 100 potahovanych tablet v blistru (bezbarvy pruhledny jednodavkovy perforovany
PVC/PVDC/Al) v krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Roches. r. 0., 5
Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika,
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Vyrobce

Roches. r. o.,

se sidlem na adrese Sokolovské 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika,

s mistem vyroby na adrese Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10-Malesice, Ceské republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16.7.2018
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