Sp.zn.sukls105280/2015

Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

Zolpidem Mylan 10 mg
potahované tablety
zolpidemi tartras

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare nebo 1€karnika.

e Tento pripravek byl piredepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je pripravek Zolpidem Mylan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Zolpidem Mylan uzivat
3 Jak se pripravek Zolpidem Mylan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Zolpidem Mylan uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Zolpidem Mylan a k ¢emu se pouZiva

Zolpidem Mylan obsahuje ucinnou latku zolpidem, ktera patfi do skupiny latek zvanych hypnotika
(I€ky na spani). Zolpidem Mylan je pfipravek na spani, ktery ptisobi na mozek a vyvolava ospalost.

Tento pripravek se mize pouzivat u dospélych pacientii ke kratkodobé 1écbé tézké nespavosti, ktera
pacienta omezuje nebo mu pusobi psychickou ujmu. Nespavost je stav, kdy je pro pacienta t¢zké
usnout nebo neni spanek kvalitni.

2. Cemu  musite vénovat pozornost, neZz zacCnete pripravek
Zolpidem Mylan uZivat

NeuZivejte Zolpidem Mylan 10 mg
e jestlize jste alergicky(4) na zolpidem nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6). Alergickd reakce miize zahrnovat vyrazku, svédéni, obtizné dychani
nebo otok obliceje, rtl, krku nebo jazyka.
e jestlize mate zdvazné problémy s jatry.
e jestlize trpite syndromem velmi kratké zastavy dechu ve spanku (syndrom spankové apnoe).
e jestlize trpite zavaznou svalovou slabosti (myasthenia gravis).
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jestlize trpite akutnimi a/nebo zdvaznymi dychacimi problémy.

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim pfipravku Zolpidem Mylan se porad’te se svym lékafem pokud:

patfite do skupiny starSich ¢i oslabenych pacientti. Bud'te opatrny/a pokud v noci vstavate
z postele. Zolpidem mutize uvoliiovat svaly. Z tohoto divodu miiZze byt zvySené Vase riziko
padu a nasledné zlomeniny kycelniho kloubu.

trpite problémy s jatry nebo ledvinami.

jste v minulosti mél/a problémy s dychanim. Béhem 1é¢by piipravkem Zolpidem Mylan by
Vase dychani mohlo byt méné intenzivni.

jste v minulosti trpél/a psychickym, uzkostnym nebo psychotickym onemocnénim
Zolpidem Mylan mtze vést k projeveni této onemocnéni nebo zhorsit jejich ptiznaky.

trpite nebo jste v minulosti trpél/a depresi (pocitem smutku).

nadmérné uzivate nebo jste v minulosti nadmérné uzival/a alkohol ¢i léky. Riziko
zavislosti (fyzické nebo psychické projevy zplsobené nutkanim dale pfipravek uzivat) na
pfipravku Zolpidem Mylan se u téchto pacientl zvySuje a zavisi také na davce a délce 1écby.

Déti a dospivajici
Zolpidem Mylan nemé byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Dale je ti‘eba vzit v uvahu:

Obecna doporuceni - pred podanim tohoto léku l1ékatf zhodnoti Vase problémy se spankem, aby
se ujistil, Ze nejsou zpuisobeny zadnym onemocnénim. Jestlize Vam tento ptipravek ani po 7 az
14 dnech nepomaha, mél/a byste se poradit se svym lékafem, protoze tam mtize byt jina
pri¢ina Vasich potizi se spankem a je nutné zkontrolovat Vas stav.

Privykani (tolerance) — pokud po nékolika tydnech zjistite, Ze tablety jiz neucinkuji jako na
pocatku, kontaktujte svého 1ékare.

Zavislost — pii uzivani tohoto typu lécby existuje riziko rozvoje zavislosti. Toto riziko se
zvysuje s davkou a délkou 1é¢by a je vyssi u pacientl, ktefi v minulosti nadmérné konzumovali
alkohol ¢i zneuzivali 1éky.

Priznaky z vysazeni — 1écba by se méla ukonCovat postupné. Po ukonceni 1é¢by se muze
vyskytnout kratkodobé trvajici syndrom s ptfiznaky s vysazeni, béhem kterého se ve vétsi
intenzité projevuji priznaky, které byly diivodem lécby piipravkem Zolpidem Mylan. Dale se
muze vyskytnout izkost, zmény nalady a neklid.

Porucha paméti (amnézie) - Zolpidem miZe vyvolat ztratu paméti. Ke snizeni tohoto rizika na
minimum je nutné zajistit nepferusovany spanek po dobu 8 hodin.

Psychiatrické a ,,paradoxni“ reakce — Zolpidem Mylan muize zplisobovat nezadouci projevy
chovani jako je neklid, agitovanost, podrazdénost, bludy (falesné ptfedstavy), zachvaty vzteku,
no¢ni mury, halucinace (vidéni, slySeni nebo vnimani véci které neexistuji), psychozy (ztrata
kontaktu s realitou, neschopnost jasné¢ myslet a zaujimat vlastni usudek), nevhodné
chovani a zhorSeni nespavosti.

Nameésicnost a s tim souvisejici chovani — Zolpidem Mylan mtize zptsobit to, Ze 1lidé béhem
spanku d¢€laji urcité véci, které si po probuzeni nepamatuji. Mezi tyto ¢innosti patii: chlize ve
spanku, fizeni vozidla ve spanku, pfiprava a konzumace jidla, telefonovani a sexualni aktivity.
Riziko téchto ptihod se miize zvysit, pokud uzivate tento pripravek s alkoholem nebo jinymi
1é¢ivymi pripravky, které zpomaluji centralni nervovy systém, nebo pokud budete uzivat vétsi
nez maximalni doporucenou davku piipravku Zolpidem Mylan. Pokud se u Vas tyto priznaky
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vyskytnou, okamzit¢ informujte svého lékare. Vas 1ékai vam miize doporucit, abyste ukoncil/a
lécbu.
e Porucha psychomotorickych funkci objevujici se nasledujici den (viz také bod Rizeni

dopravnich prostredki a obsluha stroji).

Den po uziti piipravku Zolpidem Mylan miize byt zvySené riziko poruchy psychomotorickych

funkeci, véetné zhorseni schopnosti fizeni, pokud:

- pripravek uzijete méné nez 8 hodin pied aktivitami vyzadujicimi bdé€lost

- uZzijete vy$si nez doporucenou davku

- uzijete zolpidem soucasné s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s léky,
které zvySuji hladinu zolpidemu v krvi, anebo pfitom konzumujete alkohol nebo
nedovolené latky

Pripravek uzijte jednorazové bezprostiedné pred spanim. Dalsi davku uz béhem téze noci

neuzivejte.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Zolpidem Mylan

Informujte svého Iékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Zolpidem Mylan miize ovliviiovat u¢inek a/nebo projevy nezadoucich
ucinkd jinych 1écivych pripravki. Pokud mate podstoupit operaci v celkové anestézii, sdélte Vasemu
1€kati, jaké pripravky uzivate.

Pii uzivani zolpidemu s dale uvedenymi piipravky miize byt nasledujici den zvySené riziko ospalosti a
poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fidit vozidla.

e pripravky k 1é¢b¢ nékterych duSevnich potizi (antipsychotika)

e piipravky k 1é¢bé poruch spanku (hypnotika)

e 1éCivé pripravky na uklidnéni nebo snizeni tizkosti

e piipravky k 1é¢b¢ depresi

e pripravky k lécbé stfedné silné az silné bolesti (narkotickd analgetika)

e pripravky k lécbé epilepsie

e lécivé pripravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)

e piipravky k 1écbé senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zptsobit ospalost

(sedativni antihistaminika)

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

Zolpidem se nedoporucuje uzivat soucasn¢ s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.

Nasledujici ptipravky mohou pfi podani s piipravkem Zolpidem Mylan zvySit pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich ucinka. Aby se pravdépodobnost vyskytu nezadoucich U¢inkidl snizila, muze
Vas 1ékat rozhodnout o snizeni davky ptipravku Zolpidem Mylan:

e antibiotika (pouzivana k 1é¢b¢ infekei), napf. klaritromycin nebo erytromycin

e nékteré piipravky proti plisnovym infekcim, napt. ketokonazol

e ritonavir, pfipravek pouzivany k 1écbé HIV infekce.

Nasledujici pfipravky mohou zpisobit sniZeni icinnosti ptipravku Zolpidem Mylan:

e rifampicin, antibiotikum pouZzivané k 1é¢b¢ infekei
e trezalka teckovana, bylinny piipravek k 1écbe vykyvii nalady a deprese.
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Zolpidem Mylan s alkoholem
Piipravek Zolpidem Mylan se nema uZzivat spolu s alkoholem, protoze mize dojit k zesileni
sedativniho u¢inku.

Téhotenstvi a kojeni

Zolpidem Mylan se nema v téhotenstvi uzivat, zejména béhem jeho prvnich 3 mésict. Pokud z
naléhavych lékarskych divodi uZzijete zolpidem béhem pozdniho te€hotenstvi nebo béhem porodu,
muze se u Vaseho ditéte projevit snizena télesna teplota, bezvladnost, potize s dychanim a projevy po
porodu pak piiznaky z vysazeni v dusledku fyzické zavislosti.

Nekojte své dit¢, protoze malé mnozstvi pfipravku miize prechazet do mateiského mléka.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zolpidem Mylan ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mlze zpisobit
mikrospanek. Den po uziti ptipravku Zolpidem Mylan je (stejn¢ jako u jinych hypnotickych 1éki) nutno
pocitat s tim, Ze:

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

e rychlost rozhodovani se miize zpomalit

e mizete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

e mize dojit ke zhorSeni pozornosti
Ke zmensSeni vyse uvedenych nezadoucich ucinkii se mezi uZzitim zolpidemu a fizenim vozidel,
obsluhou stroju a praci ve vySkach doporucuje odstup nejmén¢ 8 hodin.

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

Zolpidem Mylan obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar sdélil, ze trpite nesndSenlivosti nckterych cukrii, jako je napiiklad i laktoza,
kontaktujte pied uzivanim ptipravku svého lékare.

3. Jak se pripravek Zolpidem Mylan uzZiva

Vzdy uzivejte piipravek pfesn¢ podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tableta plsobi rychle, a proto se musi uzivat az bezprostfedné pied ulehnutim nebo v posteli. Tableta
se musi spolknout celé a zapiji se tekutinou. Ujistéte se, ze mizete po podani tohoto ptipravku neruSené
spat alespon 8 hodin.

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Dospéli:
Doporucena davka je 10 mg pfipravku Zolpidem Mylan za 24 hodin. U né&kterych pacientd lze
predepsat nizsi davku. Pripravek Zolpidem Mylan je tfeba podavat:

e vjedné davce,
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e t&sné pred spanim.
Je dilezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti ptipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvySenou
pozornost.
Neprekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

Starsi pacienti (nad 65 let) nebo oslabeni pacienti:

Doporucena davka je 5 mg.

Pacienti s poruchou funkce jater:
Doporucena uvodni davka je 5 mg. Tuto davku muze Vas lékat zvysit na 10 mg, pokud to bude

bezpecné.
Maximalni davka 10 mg nesmi byt v Zadném piipadé u zadného pacienta piekrocena.

Pouziti u déti a despivajicich:
Zolpidem Mylan nemé byt podavan détem a dospivajicim do 18 let.

Pokud zjistite, ze tablety jiz netCinkuji jako na pocatku, kontaktujte svého lékare, protoze je mozné,
ze bude nezbytné upravit davku.

Délka 1é¢by
Lécba ma byt co nejkratsi. Délka 1écby se obvykle pohybuje od nékolika dni do dvou tydnd.
Maximalni doba podavani vcetné postupného vysazovani pripravku jsou 4 tydny.

Vas 1ékar zvoli rezim postupného vysazovani v zavislosti na VaSich konkrétnich pottebach. V
nekterych situacich miize byt nezbytné uzivat piipravek Zolpidem Mylan déle nez 4 tydny.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Zolpidem Mylan, nez jste mél(a)

Pokud Vy (nebo nékdo dalsi) polkne vice tablet najednou nebo pokud se domnivate, ze dit€¢ polknulo
tabletu ptipravku, musite ihned kontaktovat Iékafe nebo nejblizsi sluzbu prvni pomoci. Vezméte si
s sebou krabicku se zbyvajicimi tabletami. Nevyhledavejte pomoc sam/sama. Pokud doslo k
predavkovani, mize se u Vas velmi rychle rozvinout zvySena spavost, u vysSich davek az koma
(hluboké bezvédomi) nebo dokonce i smrt.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit piipravek Zolpidem Mylan

Pokud si zapomenete vzit davku piipravku tésné pied spanim, ale vzpomenete si az béhem noci, uzijte
tabletu, pouze pokud mate jistotu, ze budete moci 8 hodin nerusen¢ spat. Pokud to neni mozné,
vezméte si nasledujici tabletu az dalsi den pred spanim. Neuzivejte tento 1ék v jinou denni dobu,
protoZe to mize vyvolat ospalost, zavraté nebo zmatenost. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Zolpidem Mylan

Pokracujte v uzivani 1éku, dokud Vam lékaf nefekne, Ze mate prestat. Neprestavejte uzivat svij 1ék
nahle, ale informujte svého I¢kafe, Ze chcete prestat. Lécbu ukoncujte postupné, jinak se u Vas
mohou projevit poruchy spanku, které jsou intenzivnéj$i nez predtim (nespavost z vysazeni). Miize
se u Vas také projevit uzkost, neklid a poruchy nalady. Tyto projevy casem vymizi.

Pokud se u Vas rozvinula fyzicka zavislost na pfipravku Zolpidem Mylan, povede ndhlé ukonceni
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1é¢by k rozvoji abstinencnich ptiznakti jako je bolest hlavy, uzkost, bolest svalli, napéti, neklid,
podrazdénost a nespavost. V zavaznych ptipadech miZze dojit i k rozvoji jinych ptiznakl, jako je
precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, abnormalni rozvoj slySeni a bolestivé vnimani zvukd,
necitlivost a bméni v koncCetinach, derealizace (pocit, ze svét kolem Vas neni skutecny),
depersonalizace (pocit, Ze se VaSe mysl oddéluje od Vaseho t€la) nebo epileptické zachvaty (silné
kiece a ties). K t€émto projevim muize dochédzet i mezi jednotlivymi davkami, zejména pokud jsou
vysoké.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i tento pripravek nezadouci ucCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Prestarite tento 1€k uzivat a ihned navStivte 1ékaie nebo jdéte na nejblizsi pohotovost, pokud:
e mate alergickou reakci. Pfiznaky mohou zahrnovat kozni vyrazku, svédéni, otok obliCeje, rtu,
hrdla nebo jazyka, potize s dychanim nebo polykanim.

Pokud dojde ke kterémukoli z nasledujicich priznaku, informujte co nejdiive svého lékaie:

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt):

e Spatna pamét (amnézie), nebo podivné chovani zatim co uzivate pripravek Zolpidem Mylan
(viz bod 2 " Dale je tieba vzit v tivahu"). Je vice pravdépodobné, Ze k tomu dojde v prvnich
nekolika hodinach po uziti 1éku. Tim, Ze budete po podani spat alespon 8 hodin, snizite
pravdépodobnost vyskytu téchto problému.

e poruchy spanku, které po podani tohoto 1éku zhorsi

e videéni ¢i slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace).

Méné ¢asté (postihuji az 1 z 100 pacientd):
e rozmazané vidéni nebo "dvojité vidéni".

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tdajt urcit)
o fyzicka zavislost: pouziti (i v terapeutickych davkach) muze vést k fyzické zavislosti; Nahlé
preruseni 1écby miize mit za nasledek vznik pfiznakl z vysazeni a opakovani poruch spanku
e psychicka zavislost: to je stav, pti kterém si myslite, Ze nemtizete bez uziti piipravku Zolpidem
Mylan vibec usnout
e pocit velké ospalosti nebo tinavy, neschopnost se soustiedit a vykonavat bézné ¢innosti
e potiZze s dychanim
e ztrata kontaktu s realitou (psychéza)
e pady, zejména u starSich osob
Tyto nezadouci Gcinky jsou zdvazné. Muze byt nezbytna Iékaiska pomoc.

Sdélte svému lékari nebo lékarnikovi, pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nasledujicich
nezadoucich ucinkii nebo se jeho intenzita zhorsi.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti ):
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e agitovanost (rozruseni), no¢ni mury
e ospalost, bolest hlavy, zavraté

e prijem

e nevolnost, zvraceni

e Unava

e Dbolest bficha

e Dbolest zad

e infekce v nose nebo krku

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientl):
e podrazdénost, zmatenost

Neni znamo (¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit):

e paradoxni reakce (neklid, rozruseni, podrazdénost, agresivita, bludy (falesné ptedstavy),
zachvaty vzteku, no¢ni miry, vidiny (halucinace), duSevni poruchy (psychozy), nevhodné
chovani a dal$i nezadouci projevy chovani). Tyto reakce se Castéji vyskytuji u starSich
pacientd.

e nevhodné chovani

e deprese (pocit smutku)

e pokles chuti k intimnimu kontaktu (pokles libida)

e namésicnost

e vzestup hodnot jaternich enzymt (které Vas 1ékar zjisti pomoci krevnich testl1)

e kozni vyrazka, svédéni, kopfivka

e nadmérné poceni

e svalova slabost

e zmeény chlize

Hl4Seni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zolpidem Mylan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obale za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
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Uchovavejte pfti teploté¢ do 25°C v ptivodnim obalu.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Zolpidem Mylan obsahuje

Lécivou latkou je zolpidemi tartras. Jedna tableta obsahuje zolpidemi tartras 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy (viz bod 2 ,,Zolpidem Mylan obsahuje laktozu®),
mikrokrystalicka celuldza, piredbobtnaly kukuficny skrob, magnesium-stearat. Potah tablety obsahuje
oxid titanicity (E171), hypromeldzu, makrogol 400 a polysorbat 80 (E433).

Jak Zolpidem Mylan vypada a co obsahuje toto baleni
Zolpidem Mylan jsou bilé az témé&r bilé potahované tablety ve tvaru tobolky oznacené ,,ZM pilici ryha
10* na jedné stran¢ a ,,G* na druhé stran¢€. Tabletu lze d€lit na dvé stejné davky.

Ptipravek Zolpidem Mylan je k dispozici v blistrech nebo plastovych nadobkach po 4, 7, 10, 14, 20,
28, 30, 50, 100 nebo 250 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Generics [UK] Ltd, Potters Bar, Velka Britanie

Vyrobce

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, Velka Britianie

Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate Grange Road Dublin 13, Irsko

Tento 1éCivy pripravek je zaregistrovan ve ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika — Zolpidem Mylan

Mad’arsko — Somnogen 10 mg filmtabletta

Polsko — ZolpiGen Tabletki powlekanc, doustna, 10 mg
Portugalsko — Zolpidem Mylan

Slovenska republika — Zolpidem Mylan 10 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8.9.2015
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