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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Zolpinox
potahované tablety
Zolpidemi tartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry

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

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této priibalové informaci:

Co je pripravek Zolpinox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zolpinox uzivat
Jak se ptipravek Zolpinox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zolpinox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1.  Co je pripravek Zolpinox a k ¢emu se pouZiva

Zolpinox patii mezi tzv. hypnotika, 1€ky navozujici spanek. Lécivou latkou obsazenou v piipravku
Zolpinox je zolpidem. Zolpidem zkracuje dobu nastupu spanku, snizuje pocet probuzeni, prodluzuje
celkovou dobu spanku a zlepsuje jeho kvalitu obnovenim fyziologické stavby spanku.

Zolpidem uzivaji dospéli pacienti starsi 18 let trpici nespavosti.

Je urcen ke kratkodobému podavani, doba 1é¢by nema ptekrocit 4 tydny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zolpinox uZivat

Neuzivejte piipravek Zolpinox
o jestlize jste alergicky(4) na zolpidem nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Zolpinox
(uvedenou v bod¢ 6).
e jestlize trpite zavaznou jaterni nedostatecnosti.
e pokud trpite akutni nebo zavaznou dechovou nedostatecnosti.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Zolpinox se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem
e jestlize trpite dechovou nedostatecnosti, protoze hypnotika mohou tlumit aktivitu dechového
centra a Vase dychaci problémy by se mohly zhorsit.
e jestliZe trpite jaterni nedostate¢nosti nebo mate vyssi veék (vice nez 65 let), mize byt zapotiebi
snizit davku ptipravku Zolpinox.
o jestliZe trpite depresi, musi byt zolpidem, stejné jako ostatni sedativa a hypnotika, podavan se
zvysenou opatrnosti. Pacientim se sebevrazednymi sklony se ma vzhledem k riziku
zamerného predavkovani podavat nejmensi mozna davka. Béhem lécby zolpidemem muize byt

1/7



odhalena dfive existujici deprese. ProtoZze nespavost mtize byt projevem deprese, méla by byt
v pfipad¢ trvani nespavosti stanovena diagn6za prehodnocena.

Tam, kde je to mozné, se ma pred podanim hypnotika stanovit a 1é¢it ptic¢ina nespavosti. Pokud
nedojde k potlaceni nespavosti po 7 - 14 dnech 1écby, porad’te se se svym lékarem.

Dale jsou uvedeny vSeobecné informace vztahujici se ke znamym ucinkdm hypnotik.

Pokud mate tzv. spankovou apnoe (kratkodobé pferuSeni dychani ve spanku) nebo myastenia gravis
(onemocnéni charakterizované vyraznou svalovou slabosti), je tfeba pti podavani pfipravku Zolpinox
zvlastni opatrnosti.

Psychiatrické a "paradoxni” reakce

Pii podavani sedativ a hypnotik, jako je zolpidem, se mohou vyskytnout ptiznaky, jako je neklid,
zvysena nespavost, nervozita, podrazdénost, agrese, bludy, zufivost, nocni mury, halucinace,
nevhodné chovani a dalsi nezadouci poruchy chovani. Pokud k nim dojde, mé se podéavani ptipravku
prerusit. Tyto projevy jsou pravdépodobnéjsi u starSich nemocnych.

Nameésicnost a souvisejici chovani

U pacientt, kteti uzivali zolpidem a nebyli zcela probuzeni, byla hlaSena namésic¢nost a s ni spojené
chovani, jako napf. ,,fizeni vozidla®, pfiprava a konzumace jidla, telefonovani nebo souloz. Pacient si
tuto ¢innost zpétné nepamatuje (amnézie). Riziko vyskytu takového chovani se zvySuje pii uziti
zolpidemu s dal§imi latkami tlumicimi centralni nervovy systém (vCetné alkoholu), stejn€ jako pti
prekroCeni maximalni doporuc¢ené davky zolpidemu. V ptipadé vyskytu takového chovani (napft.
»fzeni vozidla®) by z dlivodu rizika pro pacienta i pro okoli mélo byt zvaZeno pteruSeni lécby
zolpidemem.

Amnézie

Sedativa a hypnotika, jako je napt. zolpidem, mohou vyvolat ztratu paméti (anterogradni amnézii), ke
které nejcastéji dochazi nékolik hodin po podani ptipravku. Riziko se snizi pti zajiSténi
nepieru§ovaného spanku po dobu 8 hodin.

Tolerance
Pti opakovaném uzivani sedativ a hypnotik, jako je zolpidem, se v pribéhu n€kolika tydni muze
vyvinout uréita ztrata hypnotického uc¢inku.

Zavislost

Podavani sedativ a hypnotik, jako je zolpidem, mtize vést k rozvoji fyzické i psychické zavislosti.
Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a trvanim 1é¢by a je vyssi u pacientli s anamnézou
psychiatrickych onemocnéni a/nebo zavislosti na alkoholu a drogach. Tito pacienti maji byt béhem
1é¢by hypnotiky pod peclivym dohledem.

Pti vzniku fyzické zavislosti je ndhlé ukonceni 1é¢by doprovazeno abstinen¢nimi pfiznaky, jako jsou
napf. bolest hlavy, svalova bolest, extrémni uzkost a napé€ti, neklid, zmatenost a podrazdénost. V
tézkych ptipadech mize dojit k nasledujicim projeviim: psychické poruchy (derealizace,
depersonalizace), zvysena citlivost sluchu (hyperakuzie), necitlivost nebo palCivost koncetin,
precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Navrat nespavosti

Pii vysazeni 1écby hypnotiky se mohou znovu objevit ptiznaky, které k 1é¢bé vedly, a to ve zvySené
intenzité. Pfitomny mohou byt i dal$i reakce, v€etné zmén nalad, uzkosti a neklidu.

V ptipadé€ sedativ a hypnotik s kratkodobym uc¢inkem mohou vzniknout abstinen¢ni ptiznaky i béhem
intervalu mezi davkami.

Porucha psychomotorickych funkci objevujici se nasledujici den (viz také bod Rizeni dopravnich
prostredkit a obsluha strojii).
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Den po uziti Zolpinoxu miize byt zvySené riziko poruchy psychomotorickych funkei, véetné zhorSeni
schopnosti fizeni, pokud:

- ptipravek uzijete mén¢ nez 8 hodin pied aktivitami vyzadujicimi bdé€lost

- uzijete vys$i nez doporuc¢enou davku

- uZijete zolpidem soucasné s jinymi léky tlumicimi centrdlni nervovy systém nebo léky, které

zvy$uji hladinu zoplidemu v krvi, anebo pritom konzumujete alkohol nebo nedovolené latky

Pripravek uzijte jednorazové bezprostiedné pied spanim.
Dalsi davku uz béhem téZze noci neuzivejte.

Déti a dospivajici
Ptipravek Zolpinox neni uréen détem a dospivajicim do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zolpinox
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti uzivani zolpidemu s dale uvedenymi ptipravky mize byt ndsledujici den zvySené riziko ospalosti a
poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fidit vozidla

- pripravky k 1é¢bé nékterych dusevnich potizi (antipsychotika)

- pripravky k 1é¢bé poruch spanku (hypnotika)

- lécivé ptipravky na uklidnéni nebo snizeni uzkosti

- pripravky k 1écb¢é depresi

- ptipravky k 1é¢b¢ stfedn¢ silné az silné bolesti (narkoticka analgetika)

- ptipravky k 1écbé epilepsie

- lécive ptipravky uzivané k anestezii (znecitlivéni)

- ptipravky k 1é€b¢ senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zptisobit ospalost

(sedativni antihistaminika)

Pti uzivani zolpidemu v kombinaci s antidepresivy vcetné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu,
sertralinu a venlafaxinu mtzete vidét véci, které nejsou skutecné (halucinace).

Zolpidem se nedoporucuje uzivat sou¢asné s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.

Latky, které tlumi nebo navozuji tvorbu urcitych jaternich enzymi, mohou zesilit i¢inek nékterych
hypnotik. Pfi soucasném uzivani zolpidemu s ketokonazolem (Iék uzivany k 1écbé mykdz) se mohou
zvysit tlumivé ucinky.

Pripravek Zolpinox s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Zolpinox je mozné uzivat spolu s jidlem nebo bez jidla.

Soucasné podavani s alkoholem se nedoporucuje. Pii uzivani ptipravku Zolpinox v kombinaci s
alkoholem miiZe byt zvysen tlumivy ucinek. To ovliviiuje schopnost fizeni motorovych vozidel a
obsluhy strojt.

Téhotenstvii a kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, neZ zacnete tento ptipravek uZivat.

Jako preventivni opatieni je doporuc¢eno vyhnout se uzivani zolpidemu béhem t€hotenstvi.

Pokud mate v umyslu otéhotnét nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, konzultujte vysazeni
pripravku se svym lékarem.

Pokud je zolpidem uzivan v pozdni fazi t€hotenstvi nebo pii porodu, 1ze ocekavat ovlivnéni
novorozence, jako je hypotermie (podchlazeni), hypotonie (snizené svalové napéti) a stfedni deprese
dechu (pomalé ¢i povrchni dychani). Pokud byl zolpidem uzivan na konci t€hotenstvi soucasné s
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dal$imi latkami tlumicimi centralni nervovou soustavu, byly u novorozenct hlaseny piipady zavazné
dechové deprese.

U déti narozenych matkam, které chronicky uzivaji sedativa’hypnotika béhem pozdnich fazi
téhotenstvi, miize po narozeni navic dojit k rozvoji fyzické zavislosti a miize zde byt riziko rozvoje
abstinen¢nich piiznak.

Kojeni:
Malé mnozstvi zolpidemu pronika do matetského mléka. Podavani zolpidemu kojicim matkam se
proto nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zolpinox ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mlize zptisobit mikrospanek. Den
po uziti Zolpinoxu je (stejné jako u jinych hypnotickych 1ékli) nutno pocitat s tim, Ze:

- se muzete citit ospaly(a), spavy(a), mit zavrat¢ nebo byt zmateny(a)

- rychlost rozhodovani se mize zpomalit

- muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

- muze dojit ke zhorSeni pozornosti
Ke zmensSeni vySe uvedenych nezadoucich uc¢inkil se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel,
obsluhou stroji a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.
Pti uzivani Zolpinoxu nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to mize jeste
zesilit vy$e uvedené nezadouci ucinky.

Pripravek obsahuje laktézu
Zolpinox obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym
l1ékatem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Zolpinox uziva
Vzdy uzivejte ptipravek Zolpinox piesné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka je 10 mg Zolpinoxu za 24 hodin. U nekterych pacientii 1ze pfedepsat nizsi davku.
Zolpinox je potfeba podavat:

- vjedné davce

- tésné pied spanim
Je dulezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti ptipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvySenou
pozornost.
Neptekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

Stars$i pacienti nebo pacienti s poruchou funkce jater mohou byt k u¢inkiim zolpidemu zvlaste citlivi,
proto se v téchto pripadech doporucuje zahajit 1écbu davkou 5 mg (polovina tablety).
Doba 1é¢by nema piekrocit 4 tydny.

Zpisob podani
Zolpinox je tieba podavat tésné pied ulehnutim nebo po ulehnuti. Tablety polknéte a zapijte vodou.
Tablety je moZzno uzit spolecné s jidlem nebo nala¢no.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Zolpinox, neZ jste mél(a)

V piipadé predavkovani nebo ndhodného poziti ptipravku ditétem muize dojit k poruchdm védomi od
latkami tlumicimi centralni nervovy systém vcetné alkoholu.

Vzdy je tfeba urychlen¢ vyhledat 1¢kafte.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zolpinox

Jestlize jste potahovanou tabletu zapomnél(a) uzit, uzijte az dalsi predepsanou potahovanou tabletu
pristi den v obvyklou dobu.

Nezdvojnésobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

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

4.

MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i ptipravek Zolpinox nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté, objevuji se u 1 a7 10 pacienti ze 100:

ospalost,

bolest hlavy,

zavrate, zvysena nespavost,

vypadky paméti nékdy spojené s nevhodnym chovanim,
halucinace,

neklid,

no¢ni mury,

unava,

prijem,

pocit na zvraceni,

zvraceni,

bolest bricha,

infekce hornich a dolnich cest dychacich.

Méné Casté, objevuji se u 1 az 10 pacienti z 1000:

zmatenost,
podrazdénost,
dvojité vidéni

Neni znamo, z dostupnych udaji nelze urcit:

sniZzena uroven védomi,

nervozita,

agresivita, zufivost,

nevhodné chovani,

deprese,

bludy,

namesicnost,

zavislost,

zmeény libida,

poruchy chiize,

1ékova tolerance (ztrata lé¢ebného ucinku),
upadnuti (hlavné u starSich pacientd, a pokud zolpidem nebyl uzivan v souladu s doporu¢enym
davkovanim),

svalova slabost,

vyrazka,

svédéni,
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e Kkopfivka,
e zvySené poceni,
e zvySeni hodnot jaternich enzymi, otok (tzv. angioneuroticky edém),
e snizeni dechové frekvence
Zavislost

Podavani ptipravku mtize vést k rozvoji fyzické i psychické zavislosti. Riziko se zvySuje s davkou a
trvanim 1éCby a je vys$$i u pacientd, ktefi byli nebo jsou zavisli na alkoholu nebo drogach. Pti vzniku
zavislosti je nahlé ukonceni 1€¢by doprovazeno abstinen¢nimi ptiznaky, jako napft. bolest hlavy,
svalova bolest, extrémni tizkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. Mohou se objevit i kiece.
Z téchto dtivodu je vhodna 1écba ptipadné zavislosti pod 1ékaiskym dohledem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lekari nebo lékarnikovi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadeé jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Zolpinox uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky 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 Zolpinox obsahuje

Léciva latka je zolpidemi tartras 10 mg v jedné potahované tabletg.
Pomocné latky jsou:

Jadro tablety:
Monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, sodnd stl karboxylmethylSkrobu, mastek,
magnesium-stearat

Potahova vrstva:
Hypromelosa, hyprolosa, oxid titani¢ity (E171), mastek

Jak pripravek Zolpinox vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Zolpinox jsou bilé podlouhé bikonvexni potahované tablety, z jedné strany s pulici ryhou.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 10, 20, 30 nebo 50 potahovanych tablet.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

SVUS Pharma, Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15.7.2014
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