Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/06214-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Gerodorm
40 mg tablety
cinolazepam

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gerodorm a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gerodorm
Ako uzivat’ Gerodorm

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gerodorm

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je Gerodorm a na ¢o sa pouZiva

Cinolazepam, u¢inna latka v liecku Gerodorm, je liekom na spanie z radu benzodiazepinov; ma len
mierne svalovo-relaxacné a sedativne ucinky. Po uziti cinolazepamu pacienti zvyCajne zaspavaju

rychlejsie, v noci sa budia menej Casto (napriklad kvoli hluku) a po prebudeni ida rychlejsie spat’.
Priemerna doba spanku je prediZzena.

Gerodorm sa pouZziva u dospelych na liecbu porach spanku, ktoré vyzaduja liecbu liekmi.

Lieky na spanie benzodiazepiny sa maju pouzivat’ vylucne na lekarsky predpis a iba pri zdvaznych
poruchach spanku. Pred pouzitim sa musia vylucit’ akékol'vek d’alSie priciny nespavosti (napr. fyzické
alebo vplyvy vonkajSieho prostredia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gerodorm

Neuzivajte Gerodorm
- ak ste alergicky na cinolazepam, iné benzodiazepiny alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
- ak trpite chronickou progresivnou svalovou slabost’ou (myasthenia gravis)
- ak mate zavazné problémy s dychanim
- ak trpite syndromom spankového apnoe (fazkosti s dychanim pocas spanku, s obCasnym
doc¢asnym zastavenim dychania)
- ak mate zdvazné ochorenie pecene
- v pripade akitnej intoxikacie alkoholom, hypnotikami, analgetikami alebo liekmi proti
porucham nalady (neuroleptika, antidepresiva, litium)
- ak ste alebo ste boli zavisly na alkohole, lickoch alebo drogach
- akste dieta
- ak ste tehotna alebo dojcite.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat Gerodorm, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Osobitna opatrnost’ je potrebnd, ak trpite niektorym z nasledujtcich ochoreni:
e ak je poskodena funkcia vasej pecene a/alebo obliciek,
e ak je poSkodena funkcia vaSho srdca a/alebo plic,
e ak trpite depresiou.

Vas lekar rozhodne, ¢i mozete Gerodorm uzivat’.

Lekar tiez rozhodne, ¢i sa Gerodorm modze pouzivat' u pacientov s ur¢itymi zmenami laboratérnych
nalezov (nizke hladiny albuminu v krvi), u starSich pacientov, pacientov s vyrazne zhorSenym
zdravotnym stavom a u pacientov s poskodenim mozgu.

Tolerancia
Ak sa Gerodorm pouziva opakovane pocas niekol’kych tyzdnov, ti€¢inok vyvolavajuci spanok sa moze
oslabit’.

Zavislost’
Uzivanie liekov na spanie patriacich do tejto skupiny moze spdsobit’ psychicku a fyzicka zavislost'.
Ak sa vyvinie zavislost’, nahle vysadenie lieku povedie k abstinenénym priznakom (napr. bolest’
hlavy, bolest’ svalov, uzkost’, napitie, nepokoj, zméatenost’, podrazdenost). V zavaznejsich pripadoch
sa mozu vyskytnit’ poruchy vnimania, poruchy osobnosti, pocity necitlivosti alebo mravéenia v
rukach a nohdch, precitlivenost’ na svetlo, zvuky alebo fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické
zachvaty.
Trvanie lieCby by preto malo byt Co najkratsie. Je potrebné sa vyhnut’ dlhodobému uzivaniu, pretoze
to zvysuje riziko abstinen¢nych priznakov a zavislosti.
Riziko abstinenénych priznakov sa tiez zvySuje, ak

- lieky na spanie, ako je Gerodorm, sa pouzivaju spolu s inymi liekmi na spanie

- Gerodorm sa pouziva dlhsie, ako je nevyhnutne potrebné

- pouzivaju sa vysoké davky lieku.

Po ukonceni liecby sa poruchy spanku mozu doc¢asne vyskytnit’ eSte zavaznejsie ako predtym. Mézu
sa navySe vyskytnut priznaky ako zmeny nalady, uzkost” alebo nepokoj. Pretoze riziko vzniku
takychto reakcii je vacsie pri nahlom ukonceni liecby, liecba sa ma vysadzovat pomaly postupnym
znizovanim davky.

Problémy s pamétou (amnézia)

Boli hlasené pripady, Ze lieky na spanie, akymi sl benzodiazepiny moézu spdsobit’ stratu kratkodobe;j
pamiti (zvyc€ajne niekol’ko hodin po uZiti lieku). Gerodorm preto uzite az vtedy, ked’ ste schopni mat’
po uziti dostato¢ne dlhy spanok (7-8 hodin).

Psychické alebo paradoxné reakcie

Nepokoj, agitovanost’, podrazdenost’, agresivita, klamné predstavy, zurivost, nocné mory, halucinécie,
psychozy a rozne problémy so spravanim st zname reakcie, ktoré s zname pri pouZiti
benzodiazepinov. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, prestante uzivat’ Gerodorm a
navstivte svojho lekara. Pravdepodobnost’ takychto reakcii je vyssia u starSich l'udi.

Deti a dospievajuci
Gerodorm sa nesmie pouzivat’ u deti.
Nie su skusenosti s pouzitim u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Gerodorm

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.
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Lieky a iné latky sa m6zu navzajom ovplyviovat v pdsobeni a v Gi¢inkoch.

Uzivanie Gerodormu s nasledujucimi lieckmi alebo s alkoholom méze zvySit’ sedativne ucinky oboch
liekov:

- sedativa/trankvilizéry, in¢ lieky na spanie,

- lieky na liecbu dusevnych portch, napr. psychozy, uzkosti alebo depresie,

- niektoré anestetické alebo analgetické lieky,

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku,

- lieky proti ki¢om,

- niektoré lieky na liecbu alergii,

- svalové relaxancid.

Stubezné uzivanie Gerodormu a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu liecbu a
niektoré lieky proti kaSl'u) alebo lieky na spanie, zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim
(respirac¢na depresia), komy a moze byt’ Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu by sa siibezné pouzivanie
malo zvazit len vtedy, ak nie s iné moznosti liecby.

Ak vSak vas lekar predpiSe Gerodorm spolu s opioidmi, ddvka a trvanie sibezného uzivania ma byt’
vas$im lekarom obmedzena.

Povedzte svojmu lekarovi o vsetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate a postupujte podl'a odporucani
svojho lekara tykajucich sa davkovania. Moze byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych,
aby si v§imali prejavy a priznaky uvedené vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak mate takéto priznaky.

Stbezné uzivanie urcitych analgetik posobiacich na centralny nervovy systém moze sposobit’
euforické stavy a nasledne viest’ k zvyseniu psychickej zavislosti.

Gerodorm a alkohol
Pocas liecby Gerodormom sa vyhnite konzumaécii alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

Uginky cinolazepamu sa neskiimali u tehotnych alebo dojéiacich Zien. Gerodorm sa preto nesmie
uzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzivanie tohto liecku moze ovplyvinovat’ vasu schopnost’ pohotovej reakcie a viest’ vozidla.

Po uziti Gerodormu, najmi ak nie je nasledny ¢as spanku dostato¢ne dlhy, to moze viest k zniZeniu
pozornosti, ako aj k spomaleniu, porucham pamiti a koncentracie a k zhorSeniu svalovej funkcie.
Preto je potrebna opatrnost’ v cestnej premavke a pri vSetkych ¢innostiach, ktoré vyzaduju zvlastnu
koncentraciu.

Gerodorm obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Gerodorm obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Gerodorm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych je 1 tableta denne.
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Gerodorm sa ma prehltnut’ veelku, nerozhryznuty a zapit’ malym mnoZstvom vody priblizne 30 mintt
pred pozadovanym spankom, najlep$ie nala¢no. Gerodorm sa nema uzivat hned’ po vydatnom jedle.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Stars$im pacientom, pacientom s ochoreniami pecene alebo obliciek, a pacientom s ur¢itymi
chronickymi poruchami dychania lekar zvy¢ajne odporuci zacat’ lieCbu s 2 tablety.

Vas lekar prisposobi davku vasim individualnym potrebam. Nemeite davku bez toho, aby ste sa
najskor spytali svojho lekara. Ak mate pocit, Ze Gerodorm je stale menej u€¢inny, okamzite sa porad’te
s lekarom.

Gerodorm nie je vhodny na dlhodobu lieCbu, pretoze dlhodobé uzivanie alebo nespravne pouZitie
mobze spdsobit’ drogovi zdvislost’. Preto sa musite opytat’ svojho lekéra, ako dlho mézete Gerodorm
uzivat. Dizka uZivania ma byt ¢o najkratia a zvycajne je to niekolko dni az 2 tyzdne. Nie st
skuisenosti s pouzitim tohto lieku viac ako 3 tyzdne.

Ak uzijete viac Gerodormu ako mate

V miernejsich pripadoch moze predavkovanie viest' k malatnosti, ospalosti, zmétenosti alebo
zhorseniu videnia. Obc¢as sa mozu vyskytnut’ paradoxné priznaky ako agitovanost’ a nespavost’. Velmi
vysoké davky mozu mat’ za nasledok nekoordinované pohyby, zniZenie svalového napétia, pokles
krvného tlaku, v extrémnych pripadoch hlboky spanok alebo dokonca stratu vedomia, obehovy kolaps,
povrchné dychanie a v zriedkavych pripadoch kému. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (najmé ak
dojde k pozitiu d’alsich sedativnych latok vratane alkoholu), méze vysoké predavkovanie dokonca
spdsobit’ smirt’.

Ak spozorujete u seba alebo u niekoho, kto uzil Gerodorm, akékol'vek priznaky popisané vyssie,
okamzite vyhl'adajte lekara. (Informacie pre lekarov tykajuce sa liecby predavkovania sa nachadzaju
na konci tejto pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.)

Ak zabudnete uZzit’ Gerodorm
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzZivat’ Gerodorm
Nahle ukoncenie liecby mbéze mat’ za nasledok zvySené poruchy spanku. Aby sa zabranilo
abstinen¢nym priznakom, lekar vam da pokyny, ako postupne znizovat’ davky Gerodormu.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V nasledujicom zozname su nizsie uvedené vedl'ajSie ucinky hlasené pre Gerodorm. Pre tento liek nie
su k dispozicii udaje o frekvencii vyskytu pre vSetky uvedené vedlajsie uCinky. Frekvencie je preto
mozné uviest’ iba v obmedzenej miere.

Uéinky ako malatnost’ pocas dia, zniZzena bdelost,, znizené emocie, zmétenost’, inava, bolest” hlavy,
zavraty, svalova slabost’, narusena koordinacia pohybov alebo dvojité videnie sa vyskytuja hlavne na
zaciatku lie¢by a zvy¢ajne vymiznu pri opakovanom podani.

Menej ¢asté (modzu postihovat’ az 1 zo 100 pacientov)
- zmeny libida

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 10 000 pacientov)
- sporadicky boli pozorované stavy agitovanosti (paradoxné reakcie)
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- ucinky ,,Hangover® rano vratane unavy, zavratov, bolesti hlavy a svalovej slabosti. Vo vacsine
pripadov su postihnuti pacienti so znizenym celkovym stavom alebo star§i pacienti

- pocit hladu

- kozné vyrazky

- delirium

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

- nedostatok koncentracie, zmétenost’, znizenie emocii, znizena bdelost’, depresivna nalada, zmeny
motorickej aktivity, nepokoj, mozu sa vyskytnut’ problémy s pamétou (amnézia) pravdepodobne
v stuvislosti s ndpadnym spravanim

- uz vzniknuta depresia moze byt vyvolana pouzivanim benzodiazepinov

- uliekov na spanie s benzodiazepinmi sa vyskytla podrazdenost’, agresivita, zurivost’, klamné
predstavy, noéné mory, halucinacie, psychozy a rézne neziaduce ucinky na spravanie (paradoxné
reakcie). V takom pripade prestaiite liek uzivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara.

- sucho v Gstach, syndrom nepokojnych néh (neschopnost’ udrzat’ nohy v pokoji), narusena
koordinacia pohybov, ospalost’ (aj cez dei).

- pri nahlom vysadeni lieku sa mézu vyskytnut’ nasledujtice u€inky: podrazdenost, nespavost’,
uzkost’, potenie, chvenie, zvysené svalové napitie, kice

- zavislost

- dvojité videnie

- mdloby, zavraty, nizky krvny tlak, rychlejsi tlkot srdca

- nevolnost, zvracanie, hnacky

- svrbenie

- podla niektorych hldseni je u star§ich pacientov uzivajucich lieky ako Gerodorm vyssie riziko
padu a zlomenia kosti.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Gerodorm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gerodorm obsahuje

- Liecivo je cinolazepam. Jedna tableta obsahuje 40 mg cinolazepamu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, Zelatina, sodna sol’ karboxymetylSkrobu,

stearat horec¢naty, mastenec.

AKo vyzera Gerodorm a obsah balenia
Biele az sivobiele okrtihle obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost’ balenia: 10 alebo 30 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liecba intoxikacie: Okrem symptomatickej liecby (vyplachu zaltdka, znizenia resorpcie pomocou
zivoci$neho uhlia (10 g), umelého dychania a sledovania krvného obehu, plazma expanderov v Soku,
hydrogenuhli¢itanu sodného na vyrovnanie acidézy) je k dispozicii aj Specialne antidotum flumazenil.



