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Písomná informácia pre používateľa 

INDREN 10 mg
filmom obalené tablety

zolpidémium-tartarát

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
-	Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť  4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je INDREN a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete INDREN
3.	Ako užívať INDREN
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať INDREN
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je INDREN a na čo sa používa

INDREN obsahuje liečivo zolpidémium-tartarát (zolpidem), ktoré patrí do skupiny liekov nazývaných hypnotiká. Liek účinkuje na váš mozog a pomáha vám zaspať. 

INDREN sa používa na krátkodobú liečbu nespavosti u dospelých, ktorá vám spôsobuje závažné ťažkosti a stres. To zahŕňa problémy so spánkom ako ťažkosti so zaspávaním, prebúdzanie sa uprostred noci alebo prebúdzanie sa príliš skoro.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete INDREN

Neužívajte INDREN
· ak ste alergický na zolpidem alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6). Prejavy alergickej reakcie zahŕňajú vyrážku, svrbenie, problémy s dýchaním alebo opuch tváre, pier, hrdla alebo jazyka.
· máte ťažkú poruchu funkcie pečene;
· máte problém, kedy počas spánku prestanete na chvíľu dýchať (spánkové apnoe)
· máte ochorenie, ktoré sa prejavuje svalovou slabosťou (myasténia gravis)
· máte akútne a ťažké problémy s dýchaním

Upozornenia a opatrenia
Predtým ako začnete užívať INDREN obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika, ak:
· ste boli závislý od alkoholu alebo liekov; 
· máte problémy s pečeňou a/alebo obličkami;
· ste mali problémy s dýchaním v minulosti;
· máte alebo ste mali depresiu alebo ste mali iné psychické ochorenie v minulosti;
· ste užívali INDREN alebo iný podobný liek viac ako 4 týždne;
· patríte medzi starších pacientov alebo ste slabý

Zhoršenie psychomotorických schopností nasledujúci deň (pozri tiež Vedenie vozidiel a obsluha strojov)

Deň po užití lieku INDREN sa môže zvýšiť riziko zhoršenia psychomotorických schopností vrátane schopnosti viesť vozidlá ak:
· užijete liek menej ako 8 hodín pred aktivitou vyžadujúcou si pozornosť
· užijete vyššiu dávku ako je odporúčaná dávka
· užijete zolpidem počas užívania iných liekov s tlmivým účinkom na centrálnu nervovú sústavu alebo iných liekov zvyšujúcich hladinu zolpidemu v krvi alebo keď pijete alkohol alebo beriete nezákonné drogy.

Dávku užite jednorazovo tesne pred spaním.
Neužívajte ďalšiu dávku počas tej istej noci.

Deti a dospievajúci
Tento liek nemajú užívať deti a dospievajúci do 18 rokov.

Iné upozornenia
-	Všeobecné: predtým, ako dostanete tento liek, lekár posúdi vaše problémy so spánkom, aby si bol istý, že nie sú spôsobené žiadnym ochorením. Ak vám tento liek nepomôže ani po 7 - 14 dňoch užívania, porozprávajte sa s lekárom, pretože sa môže jednať o niečo iné, čo spôsobuje nespavosť, a to je potrebné vyšetriť.

· Tolerancia: ak po niekoľkých týždňoch spozorujete, že tablety už nemajú rovnaký účinok ako na začiatku liečby, vyhľadajte lekára. Môže sa vyžadovať úprava dávkovania.

· Závislosť: Užívaním tohto typu liekov sa môže rozvinúť riziko vzniku závislosti, ktoré sa zvyšuje s dávkou a dĺžkou liečby. Riziko je väčšie u pacientov, ktorí mali alebo majú závislosť od liekov alebo alkoholu. Závislosť sa však môže vyskytnúť aj pri dávkach, ktoré sa bežne používajú na liečbu, alebo ak nevykazujete rizikové faktory, ako napríklad anamnéza alkoholu alebo zneužívanie liekov.

· Ukončenie liečby: liečba sa má ukončovať postupne. Počas ukončovania liečby sa môže objaviť krátkodobý stav, pri ktorom sa príznaky, ktoré viedli k liečbe liekom INDREN, opätovne objavia v silnejšej podobe. Môžu sa spájať aj s inými reakciami, vrátane zmien nálady, úzkosti alebo nepokoja.

· Strata pamäti (amnézia): INDREN môže vyvolať poruchy pamäti. Riziko ich vzniku sa môže znížiť zabezpečením nepretržitého 7-8 hodinového spánku.

· Iné psychické a paradoxné reakcie: INDREN môže vyvolať zmeny v správaní, ako napr. nepokoj, nespavosť, rozrušenie, podráždenosť, agresiu, dezilúziu (falošné predstavy), hnev, nočné mory, halucinácie, psychózy (halucinácie, že počujete alebo vidíte veci, ktoré nie sú skutočné), nezvyčajné správanie a zhoršenie nespavosti.

· Námesačnosť a s tým spojené správanie: INDREN môže viesť u ľudí k vykonávaniu činností počas spánku, ktoré si po prebudení nepamätajú. Toto zahŕňa námesačnosť, šoférovanie počas spánku, prípravu a konzumáciu jedla, telefonovanie alebo sexuálne aktivity. Alkohol a iné lieky používané na liečbu depresie a úzkosti alebo ak sa INDREN užil vo vyšších dávkach ako odporúčaných môžu zvýšiť riziko vzniku nežiaducich reakcií.

· Samovražda: u pacientov liečených zolpidemom, bez ohľadu na prítomnosť depresie, bol zaznamenaný nárast počtu samovrážd a pokusov o samovraždu. Súvislosť s liečbou zolpidemom však nie je jasná.

· Porucha rytmu srdca (syndróm predĺženého QT intervalu): ak máte ochorenie srdca nazývané vrodený syndróm predĺženého QT intervalu, ktorý môže byť viditeľný na EKG, lekár zváži, či je tento liek pre vás vhodný.

Iné lieky a INDREN
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Je to preto, lebo INDREN môže ovplyvniť spôsob akým účinkujú iné lieky. Rovnako aj niektoré iné lieky môžu mať vplyv na účinok INDRENU.

Ak užívate zolpidem s nasledujúcimi liekmi, môže sa zvýšiť ospalosť a zhoršiť psychomotorické schopnosti nasledujúci deň vrátane zhoršenia schopnosti viesť vozidlá. 
· lieky na niektoré duševné poruchy (antipsychotiká)
· lieky na poruchy spánku (hypnotiká)
· lieky na upokojenie alebo na zmiernenie úzkosti
· lieky na depresie
· lieky na zmiernenie stredne závažnej až závažnej bolesti (opioidné analgetiká)
· lieky na epilepsiu
· lieky používané na anestézu
· lieky na alergickú nádchu, vyrážky alebo iné alergie, po ktorých sa môžete cítiť ospalý (antihistaminiká so sedatívnym účinkom)

Pri užívaní zolpidemu s antidepresívami s obsahom bupropiónu, desipramínu, fluoxetínu, sertralínu a venlafaxínu môžete vidieť veci, ktoré nie sú skutočné (halucinácie).

Neodporúča sa užívať zolpidem s fluvoxamínom (antidepresívum) alebo ciprofloxacínom (antibiotikum).

Súbežné podávanie rifampicínu (používaného k liečbe niekoľkých typov bakteriálnych infekcií), karbamazepínu (antiepilektikum) a ľubovníka bodkovaného (rastlinný liek používaný k liečbe depresie) môže znížiť účinok INDRENU.

Lieky, ktoré potláčajú činnosť niektorých pečeňových enzýmov, môžu zvyšovať tlmivý (sedatívny) účinok lieku INDRENU. Poraďte sa so svojim lekárom, alebo lekárnikom, ktoré lieky majú tento účinok (napr. ketokonazol, liečivo s antimykotickým/protiplesňovým účinkom).

Riziko súbežného užívania s opioidmi
Súbežné používanie INDRENU a opioidov (lieky proti silnej bolesti, lieky na náhradnú liečbu závislosti od opiátov a niektoré lieky proti kašľu) zvyšuje riziko ospalosti, problémov s dýchaním (útlm dýchania), kómy a môže byť život ohrozujúce. Z tohto dôvodu sa má súbežné užívanie zvážiť len vtedy, ak iné možnosti liečby nie sú možné.

Ak vám váš lekár predpíše INDREN spolu s opioidmi, mal by obmedziť dávku a dĺžku súbežnej liečby.

Informujte svojho lekára o všetkých opioidných liekoch, ktoré užívate, a dôsledne dodržiavajte odporúčania svojho lekára týkajúce sa dávkovania. Môže byť užitočné informovať priateľov alebo príbuzných, aby vedeli o uvedených príznakoch a prejavoch. 
Kontaktujte svojho lekára, ak sa u vás vyskytnú takéto príznaky.

INDREN a alkohol
Pri užívaní lieku INDREN sa nesmie konzumovať alkohol, pretože sa môže zvýšiť jeho sedatívny účinok.

Tehotenstvo a dojčenie a fertilita
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Užívanie INDRENU počas tehotenstva, predovšetkým počas prvých troch mesiacov môže poškodiť vaše dieťa. Ak z naliehavých lekárskych dôvodov užívate INDREN počas pokročilého štádia tehotenstva alebo počas pôrodu, vaše dieťa môže trpieť na nízku telesnú teplotu, oslabenie svalstva, problémy s dýchaním a môže vykazovať príznaky z vysadenia po narodení v dôsledku fyzickej závislosti. 

Ak užívate INDREN, nedojčite svoje dieťa, aj malé množstvá zolpidemu môžu prejsť do materského mlieka. 

V štúdiách na zvieratách neboli zaznamenané žiadne poruchy plodnosti. Vplyv na ľudskú plodnosť nie je známy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
INDREN má veľký vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje, napríklad tak, že môže spôsobiť mikrospánok. Nasledujúci deň po užití INDRENU (rovnako ako iných liekov s hypnotickým účinkom) je potrebné mať na pamäti, že:
· sa môžete cítiť malátny, ospalý a zmätený alebo môžete mať závrat
· vám môže trvať dlhšie prijímať rýchle rozhodnutia
· môžete vidieť rozmazane alebo dvojmo
· môžete byť menej ostražitý.
INDREN sa odporúča užiť minimálne 8 hodín pred vedením vozidla, obsluhou stroja a prácami vo výškach na zníženie uvedených účinkov. 
Keď užívate INDREN, nepite alkohol, ani neužívajte iné psychoaktívne látky, keďže to môže zvýšiť vyššie uvedené účinky.

INDREN obsahuje sodík
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka.


3.	Ako užívať INDREN

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

INDREN účinkuje rýchlo, a preto sa má užiť bezprostredne pred uložením sa do postele alebo až v posteli. 

Odporúčaná dávka je 10 mg  lieku INDREN v priebehu 24 hodín. Niektorým pacientom môžu byť predpísané nižšie dávky. INDREN sa má užívať nasledovne:
· jednorazovo ako jedna dávka,
· tesne pred spaním.

Uistite sa, že pred vykonávaním aktivít vyžadujúcich si vašu pozornosť je dodržaný čas minimálne 8 hodín po užití lieku.

Neprekročte množstvo 10 mg (jednu tabletu) počas 24 hodín.

Starší ľudia (nad 65 rokov) alebo oslabení pacienti
Odporúčaná dávka je 5 mg. Odporúčaná dávka sa nemá prekročiť. 

Pacienti s poruchou funkcie pečene
Zvyčajne začiatočná dávka je 5 mg. Váš doktor môže rozhodnúť zvýšiť dávku na 10 mg ak je to bezpečné. Neužívajte INDREN ak máte závažné problémy s pečeňou.

Pacienti s poruchou funkcie obličiek
Opatrnosť je potrebná u pacientov s problémami s obličkami. Úprava dávky môže byť potrebná.

Použitie u detí a dospievajúcich
INDREN sa neodporúča užívať u detí a dospievajúcich vo veku do 18 rokov.

Trvanie liečby
Doba podávania má byť čo najkratšia. Zvyčajne trvá od niekoľkých dní až po dva týždne. Maximálna doba liečby, vrátane postupného ukončovania, je štyri týždne.

Ak užijete viac lieku INDREN, ako máte
Ak vy, (alebo niekto iný) prehltnete veľa tabliet súčasne alebo ak si myslíte, že dieťa prehltlo niektorú z tabliet, okamžite kontaktujte svojho lekára alebo najbližšiu pohotovosť. Vezmite si so sebou obal a zvyšné tablety. Nezostávajte bez sprievodu a vyhľadajte lekársku pomoc. Ak sa predávkujete, môže sa stať veľmi rýchlo ospalým, vysoké dávky môžu viesť ku kóme alebo dokonca k smrti.

Ak zabudnete užiť INDREN
Ak zabudnete užiť dávku teste pred spaním, ale spomeniete si počas noci, užite vynechanú dávku, iba ak máte stále možnosť 8 hodín neprerušeného spánku. Ak to nie je možné, užite ďalšiu dávku nasledujúci večer pred spaním. Tento liek neužívajte v inú dennú dobu, pretože sa potom môžete cítiť ospalo, mať závraty a pocit zmätenosti
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku. Ak máte obavy, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Ak prestanete užívať INDREN
Liečba sa má ukončiť postupne, inak sa príznaky, ktoré ste liečili, môžu vrátiť intenzívnejšie ako predtým (rebound insomnia). Môže sa objaviť aj úzkosť, nepokoj a zmeny nálady. Tieto príznaky časom zmiznú.
Ak ste sa stali fyzicky závislí od lieku INDREN, náhle ukončenie liečby povedie k vedľajším účinkom, ako sú bolesti hlavy, bolesti svalov, úzkosť, napätie, nepokoj, zmätenosť, podráždenosť a nespavosť. V závažných prípadoch sa môžu objaviť ďalšie vedľajšie účinky, ako sú precitlivenosť na svetlo, hluk a fyzický kontakt, nezvyčajne citlivý sluch a bolestivá citlivosť na zvuk, halucinácie, znecitlivenie a mravčenie končatín, derealizácia (pocit, že svet okolo vás nie je skutočný), depersonalizácia (pocit, že vaša myseľ sa stáva oddelená od vášho tela) alebo epileptické záchvaty (násilné kŕče alebo trasenie). Tieto príznaky sa môžu prejaviť aj medzi dávkami, najmä ak je dávka vysoká.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Informujte svojho lekára alebo lekárnika, ak sa vyskytne alebo zhorší niektorý z nasledujúcich vedľajších účinkov:

Časté (môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb):
· ospanlivosť, 
· bolesť hlavy, 
· závraty, 
· zhoršujúca sa nespavosť, 
· poruchy vnímania a myslenia ako napríklad porucha pamäti niekoľko hodín po podaní lieku (tento účinok môže byť sprevádzaný neprimeraným správaním), 
· halucinácie, 
· nepokoj
· nočné mory, 
· depresia,
· únava, 
· hnačka, 
· nutkanie na vracanie, 
· vracanie, 
· bolesti brucha, 
· bolesť chrbta, 
· infekcie horných a dolných dýchacích ciest.

Menej časté (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb):
· mravčenie, 
· tras, 
· porucha pozornosti,
· porucha reči,
· stav zmätenosti, 
· podráždenosť, 
· nepokoj,
· agresia,
· námesačnosť,
· euforická nálada,
· dvojité videnie, 
· rozmazané videnie, 
· bolesť kĺbov, 
· bolesť svalov, 
· svalové kŕče, 
· bolesť šije, 
· svalová slabosť,
· vyrážka,
· svrbenie,
· nadmerné potenie,
· zvýšenie pečeňových enzýmov,
· porucha chuti do jedla.

Zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 osôb)
· znížená úroveň vedomia,
· poruchy libida,
· poruchy chôdze,
· pády (prevažne u starších pacientov a ak sa zolpidem neužíval podľa predpísaného odporúčania),
· žihľavka,
· poškodenie pečene (hepatocelulárne, cholestatické alebo zmiešané) (pozri časti „Neužívajte INDREN“, „Upozornenia a opatrenia“, „Ako užívať INDREN“).

Veľmi zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 10 000 osôb):
· bludy (klamlivé predstavy),
· závislosť (abstinenčné syndrómy alebo „rebound fenomén“ – syndróm náhleho vynechania sa môžu vyskytnúť po prerušení liečby),
· zhoršenie zraku,
· útlm dýchania.

Neznáme (častosť sa nedá odhadnúť z dostupných údajov):
· zúrivosť, 
· neprimerané správanie,
· lieková tolerancia, 
· opuch vznikajúci na rôznych miestach organizmu.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.* Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať INDREN

Uchovávajte pri teplote do 25°C. Uchovávajte v pôvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo INDREN obsahuje
· Liečivo je zolpidémium-tartarát. 
Každá filmom obalená tableta obsahuje 10 mg zolpidémium-tartarátu.
· Ďalšie zložky sú:
Jadro tablety: mikrokryštalická celulóza 12, sodná soľ karboxymetylškrobu (typ A), povidón 90, stearát vápenatý 
Obal tablety: makrogol 8000, hydroxypropylcelulóza, hypromelóza E-5, hypromelóza E-15, oxid titaničitý (E 171)

Ako vyzerá INDREN a obsah balenia
INDREN sú biele až takmer biele, okrúhle, vypuklé tablety o priemere 7,2 mm, s deliacou ryhou. Tableta sa môže rozdeliť na dve rovnaké dávky.

Blister z PVC/hliníkovej fólie v papierovej škatuľke.
Veľkosť balení: 10, 20 a 100 filmom obalených tabliet

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii 
Zentiva, k. s.
U kabelovny 130
[bookmark: _Hlk42692370]102 37 Praha 10 - Dolní Měcholupy 
Česká republika

Výrobca
Adamed Pharma S.A.
ul. Marszałka J. Piłsudskiego 5
95-200 Pabianice
Poľsko

[bookmark: _GoBack]Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v auguste 2020.
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