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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
HYPNOGEN
(Zolpidemi tartras)
potahované tablety

Prectete si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek
uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a

to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich U€inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si

vSimnete jakychkoli nezadoucich U¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,

prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

. Co je HYPNOGEN a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete pfipravek HYPNOGEN uzivat
. Jak se HYPNOGEN uziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak pfipravek HYPNOGEN uchovéavat

. Dal8i informace

OO WON =

1. CO JE HYPNOGEN A K CEMU SE POUZiVA

Zolpidemi tartras, IéCiva latka pfipravku HYPNOGEN, zkracuje dobu nastupu spanku, snizuje
pocet probouzeni, prodluzuje celkovou délku spanku a zlepSuje jeho kvalitu tim, ze
obnovuje jeho normalni strukturu.

HYPNOGEN uzivaji dospéli, ktefi trpi nespavosti.

Pripravek je uréen ke kratkodobému pouziti.

2.VCEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE HYPNOGEN

UZIVAT

Neuzivejte pripravek HYPNOGEN:

- jestlize jste alergicti/precitlivéli na zolpidem nebo kteroukoliv jinou sloZzku tohoto

pfipravku; Znamky alergické reakce zahrnuji: vyraZku, polykaci nebo dychaci potize, otok
rtG, obliCeje, hrdla nebo jazyka.

- jestlize trpite:

* syndromem kratkodobé zastavy dechu béhem spanku (syndrom spankové

apnoe)

* akutnimi nebo zavaznymi dychacimi potizemi (dechovou nedostate¢nosti)
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* onemocnénim charakterizovanym vyraznou svalovou slabosti (myasthenia

gravis)

* zavaznymi jaternimi problémy (jaterni nedostatecnost)

PFipravek nesméji uzivat déti a mladistvi ve véku do 18 let.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku HYPNOGEN je zapotiebi:

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem nez zacnete uzivat tento pfipravek jestlize:
- mate dychaci potize nebo onemocnéni jater

- mate depresi nebo jste mél v minulosti jiné duSevni onemocnéni

- patfite do skupiny starsich pacient(
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- jste v minulosti nadmérné uzival/a alkohol €i léky ( viz oddil 4)

Pokud mate pochybnosti, zda se Vas néktery z vySe uvedenych bodu tyka, feknéte to svému
Iékafi nebo lékarnikovi.

Pfed zahajenim |éCby zolpidemem by méla byt objasnéna pficina Vasi spankove poruchy a
zakladni onemocnéni, které by mélo byt Ié€eno.

Stejné jako v pfipadé jinych hypnotik se dlouhodobé podavani tohoto pripravku

nedoporucuje. Jestlize je zolpidem nebo jind spanek navozujici latka uzivana po nékolik
tydnu, muze dojit ke snizeni hypnotického U¢inku.

Kromeé toho je zde riziko vzniku fyzické a psychické zavislosti (viz oddil 4).

Jestlize po 7- 14 dnech neni Ié¢ba Vasi nespavosti Uspésna, mél/a byste se poradit se svym
lékarem.

Vzajemné pusobeni s dalSimi IéCivymi pripravky

V&S lékar nebo Iékarnik by mél byt informovan o v8ech lécich, které v souasnosti uzivate
nebo které jste nedavno uzivali, a to jak na IékaFsky pfedpis, tak i bez ného.

- Pfi sou¢asném uzivani pfipravku HYPNOGEN s latkami tlumicimi centralni nervovou
soustavu se uc€inky mohou zesilovat.Tyto latky zahrnuji napf. neuroleptika (Iéky
ovliviiujici centralni nervovou soustavu), hypnotika (latky navozujici spanek),
anxiolytika (Iéky proti Uzkosti), antidepresiva (Iéky proti depresi), antiepileptika (Iéky
proti epilepsii), alkohol.

- Pfi podani silnych analgetik, napf. opiat, se muze objevit euforie vedouci k silngjsi

psychické zavislosti.

- UCinek pfipravku HYPNOGEN se snizuje pfi sou¢asném podani s rifampicinem

(antibiotikum).

- Nedoporucuje se uzivat HYPNOGEN soubé&Zné s ritonavirem, existuje totiz nebezpeci
vzniku vyrazné sedace (zklidnéni) a utlumu dychani.

Uzivani pripravku HYPNOGEN s jidlem a pitim
Pfi uzivani pfipravku HYPNOGEN je zakdzano pozivani alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv Iek.
- HYPNOGEN se nesmi uzivat b&éhem téhotenstvi, zvlasté pak v jeho prvni tfetiné.

- HYPNOGEN se nesmi uzivat ani pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroj

Pfipravek muze nepfiznivé ovlivnit €innost vyZadujici zvySenou pozornost, koordinaci

pohyb a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju, prace ve
vySkéch apod.), protoZe je zde mozné riziko ranni ospalosti. Toto riziko Ize sniZit

nepfetrzitym no¢nim spankem (7-8 hod.).

Dulezité informace o nékterych slozkach pripravku HYPNOGEN:

Tento 1éCivy pFipravek obsahuje lakt6zu. Pokud Vam |ékar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti
nékterych cukru, poradte se o uzivani tohoto pfipravku se svym Iékafem, jesté nez ho
zaCnete uzivat.

3. JAK SE HYPNOGEN UZiVA?

Pripravek HYPNOGEN uzivejte vzdy pfesné podle pokynu sveého Iékafe. Pokud si nejste
jisty/a, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem. HYPNOGEN se uziva tésné pred
ulehnutim nebo hned po ulehnuti; zapiji se malym mnozstvim vody. Pfipravek se maze
uzit pouze v pfipadé, Ze Ize zajistit 7-8 hodinovy spanek; zabrani se tak nebezpeci
ztraty paméti. (viz oddil 4)

Délka lé€by by méla byt co nejkratsi.
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Davku urdi Vas lékar individualné:

Dospéli:

Obvykla davka je 1 tableta (10 mg) pfed spanim.

Starsi pacienti ( nad 65 let)nebo oslabeni pacienti:

Obvykla davka je polovina tablety (5mg) pfed spanim. Lékar Vam muize davku zvysit na 1
tabletu (10mg), pokud to uzna za vhodné. Bez konzultace s Iékafem davkovani
nezvysujte.

Maximalni davka nesmi byt vyssi nez 10 mg.

Déti a dospivajici
Hypnogen se nesmi podavat détem a mladistvym do 18 let

Onemocnéni jater

Obvykla davka je polovina tablety (5mg) pfed spanim. Lékarf Vam muize davku zvysit na 1
tabletu (10mg), pokud to uzna za vhodné. Bez konzultace s Iékafem davkovani
nezvysujte.

Maximalni ddvka nesmi byt vyssi nez 10 mg.

Onemocnéni ledvin
Davkovani neni tfeba upravovat.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku HYPNOGEN, nez jste mél(a)

Jestlize jste Vy nebo nékdo jiny uzil vice Hypnogenu nez je obvykla davka, nebo doslo k
nahodnému uziti ditétem, vyhledejte ihned Iékafe. Vezméte si s sebou krabi¢ku od
lekd, aby lékar védeé, co jste uZzil.

V pfipadé pfedavkovani nebo nechténého uziti tohoto pripravku ditétem se mohou objevit
poruchy védomi od ospalosti az po lehké bezvédomi. Objevit se mize také utlum
tlumicimi centrélni nervovy systém, v€etné alkoholu.

Lécba je symptomaticka a podpurna. Pokud neni pro snizeni vstfebavani vhodny vyplach
zaludku, pouzijeme aktivni uhli.

Jestlize jste zapomnéla(a) uzit pripravek HYPNOGEN

Hypnogen se musi uzivat jen tésné pfed ulehnutim nebo hned po ulehnuti. Jestlize jste
zapomnéli pfipravek uzit pfed ulehnutim nebo hned po ulehnuti, pak byste jej jiz neméli
uzivat, jinak byste mohli béhem dne citit ospalost, zavraté a zmatenost

Davku nezdvojujte, abyste nahradili davku vynechanou.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek HYPNOGEN

Neukoncujte 1éEbu Hypnogenem néahle bez konzultace s Vasim lékafem. Davkovani by se
mélo snizovat postupné podle doporuéni |€kare.

Jestlize prestanete uzivat Iéky na spani (véetné Hypnogenu) nahle, mohou se Vase
problémy s nespavosti vratit . Ty pak mohou byt doprovazeny dalSimi reakcemi, v€etné
poruch nédlad, tzkosti a neklidu. Pokud se po ukonceni |éEby objevi neobvyklé
pfiznaky, poradte se se svym lékafem. Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani
tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, muze mit i HYPNOGEN nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdéeho.
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Casté (vyskytuji se u 1 aZ 10 pacientti ze 100 ):
Toceni hlavy, zavrat, bolest hlavy, ospalost béhem dne, prijem, nevolnost, zvraceni.

Méné Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientu ze 1000 ):
Zmatenost, halucinace, snizena bdélost, ztrata paméti *, bolest svald, zvySena unava.

Vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt ze 10 000 ):
Zdvojené vidéni, kozni reakce jako je svédiva vyrazka , paradoxni reakce**

* Ztrata paméti - Vypadky paméti se vétSinou objevuji nékolik hodin po podani 1éku. Riziko
vyskytu Ize snizit zajisténim nepreruSovaného spanku po dobu 7-8 hodin.

** Paradoxni reakce - U citlivéjSich nebo starSich pacientd se mize objevit zmatenost,
halucinace, no¢ni désy, neklid, zvySena nespavost, zmény libida, nervozita,
podrazdénost, agresivita, bludy, zufivost, poruchy chovani (nevhodné chovani),
namésicnost a deprese. Pokud se tyto nezadouci U€inky objevi, je tfeba prerusit IéCbu
a vyhledat Iékare.

Deprese
Zolpidem muze maskovat existujici depresi. Jelikoz nespavost muze byt projevem deprese,
sdélte svému lékafi, jestli nespavost pretrvava.

Zavislost

Podavani pfipravku mize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Riziko se zvySuje s
davkou a trvanim léCby a je vySSi u pacientd, ktefi byli nebo jsou zavisli na alkoholu
nebo drogéch. P¥i vzniku zavislosti je nahlé ukonéeni 1é€by doprovazeno abstinenénimi
pfiznaky, jako je bolest hlavy, svalova slabost, extrémni Uzkost a napéti, neklid,
zmatenost a podrazdénost. Mohou se objevit i kie€e. Z tohoto davodu je nutné, aby
|éEba zavislosti probihala pod Iékafskym dohledem.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uginka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK HYPNOGEN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek HYPNOGEN nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na

krabicce/blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento IéCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Léecive pfipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co HYPNOGEN obsahuje

Lécivou latkou je zolpidemi tartras 10 mg v jedné potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna sul

kroskarmelosy, hypromelosa 2910/6, magnesium-stearat, oxid titani€ity (E171), makrogol
300, simetikonova emulze SE 4

Jak HYPNOGEN vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témér bilé potahované tablety s pulici ryhou typu karate na jedné strané. Tablety Ize
délit na dvé stejné poloviny;

Velikost baleni: 7, 15, 20, 30 a 100 potahovanych tablet
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci :

Nycomed GmbH, Konstanz, Némecko

Vyrobce:

Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika

Nycomed Pharma Sp. z 0.0.,LYSZKOWICE, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1.9.2011
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