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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gerodorm
40 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU
Jedna tableta obsahuje 40 mg cinolazepamu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: Kazda tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biela az sivobiela okrihla bikonvexna tableta s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Gerodorm je indikovany dospelym na lie¢bu portich spanku rézneho povodu, ktoré si vyzaduju
medikamentdznu liecbu.

Pred terapiou liekmi sa maju vylucit’ somatické priciny a vplyvy vonkajsSieho prostredia.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢ba sa musi prispdsobit’ individualnym potrebam. Ak je to mozné, dizka lie¢by ma byt obmedzena
na niekol’ko dni.

Déavkovanie
Zvycajna davka pre dospelych je 40 mg (1 tableta).

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek, porucha funkcie pecene, starsie osoby

U starSich pacientov, u pacientov s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie pecene a

u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je zaciato¢na davka 20 mg (%% tablety) a ddvkovanie ma byt’
vel'mi opatrné (nebezpecenstvo paradoxnych reakcii).

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je cinolazepam kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia
Gerodorm nie je indikovany detom (pozri ¢ast’ 4.4). Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti u deti a
dospievajucich.
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Trvanie lieCby

Liet¢ba ma byt’ o najkratsia. DiZka lie¢by sa zvy&ajne pohybuje od niekol’kych dni do dvoch tyzdiiov.
Benzodiazepiny, v rdmci indikacie lieku, nie st vhodné na dlhodobu lie¢bu. Nie st k dispozicii udaje

o liecbe presahujucej 3 tyzdne, preto sa neodporuca na dlhodobé uzivanie.
Vysadenie cinolazepamu ma byt’ postupné.

Spdsob podavania

Peroralne podavanie.
Cinolazepam tablety sa maju uzit’ nerozhryznuté s malym mnozstvom vody asi 30 minut pred Zelanym
zaspanim, najlepSie nalacno.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, iné benzodiazepiny alebo na ktorikolI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1,

- myasthenia gravis,

- existujuca CNS depresia alebo koma,

- zavazna respira¢na nedostato¢nost’,

- syndréom spankového apnoe,

- zadvazna hepatélna insuficiencia

- akutna intoxikacia alkoholom, hypnotikami, analgetikami, neuroleptikami, antidepresivami
alebo litiom,

- alkoholova, liekova alebo drogova zavislost’ v sucasnosti alebo v anamnéze,

- gravidita a dojCenie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene alebo
u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2), hypoalbuminémiou, kardio- respira¢nou
insuficienciou, depresiou (pozri tiez ,,Psychiatrické a paradoxné reakcie® nizsie v tejto Casti),
mozgovymi zmenami, u geriatrickych pacientov alebo u pacientov s vyrazne oslabenym celkovym
zdravotnym stavom.

Tolerancia
Po opakovanom pouziti po dobu niekol’kych tyzdiov méze dojst k urcitej strate i¢innosti
hypnotickych G¢inkov benzodiazepinov.

Zavislost’

Pouzivanie benzodiazepinov mdze viest’ k rozvoju fyzickej alebo psychickej zavislosti na tychto
liekoch. Riziko zavislosti sa zvySuje s davkou a diZkou liecby; je tieZ vy$ia u pacientov s anamnézou
zneuZzivania alkoholu alebo drog.

Pacienti maju byt informovani o obmedzenom trvani liecby.

Po vzniku fyzickej zavislosti bude nahle ukoncenie liecby sprevadzané abstinennymi priznakmi.
Mobzu to byt bolesti hlavy, bolesti svalov, extrémna Gizkost’, stavy uzkosti a napétia, nepokoj,
zmétenost’ a podrazdenost’. V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnit’ nasledujice priznaky:
derealizacia, depersonalizacia, hyperakizia, necitlivost’ a mravcenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo,
hluk a fyzicky kontakt, halucinécie, epileptické zachvaty.

Rebound efekt

Po ukonceni liecby sa pdvodna porucha spanku moze prechodne opakovat’ v zosilnenej forme.
Priznaky mozu sprevadzat’ d’alSie reakcie vratane zmien nalady, izkosti a nepokoja. Pretoze riziko
abstinen¢nych javov/rebound fenoménov je vdc¢sie po nahlom ukonceni lie¢by, odporuca sa postupné
znizovanie davky. Pacienti maja byt informovani o moZnosti, Ze sa tieto javy mozu vyskytnat’ po
ukonceni lieCby. Z dévodu mozného zneuzivania liekov obsahujucich benzodiazepiny maju byt
pacienti prisne varovani pred uZitim benzodiazepinov d’al§imi osobami.
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Amnézia

Benzodiazepiny mézu vyvolat’ anterogradnu amnéziu. Tento stav sa vyskytuje najcastejsie niekol’ko
hodin po vziti lieku. Aby sa zniZilo riziko, pacienti maju zabezpecit', aby mali nepretrzity spanok 7-8
hodin.

Psychiatrické a paradoxné reakcie

Je zname, ze pri pouzivani benzodiazepinov sa vyskytuje nepokoj, agitovanost’, podrazdenost,
agresivita, klamné predstavy, zarivost, no¢né mory, halucinacie, psychdzy a rézne druhy nevhodného
spravania. Ak sa vyskytnu takéto priznaky, uzivanie lieku sa ma prerusit. Reakcie sa
pravdepodobnejsie vyskytuji u starSich osob.

U pacientov s depresiou sa moze okrem psychiatrickych reakcii, potencialne vyskytujicich sa u
vSetkych pacientov liecenych cinolazepamom, vyskytnit aj potencialne chybné pouzitie alebo
zneuZzitie.

Pediatricka populacia
Nie su skusenosti s pouzitim u deti a dospievajucich. UzZivanie sa v tejto populacii neodporiaca (pozri
Cast4.2.)

StarSie osoby
Star$im osobam sa ma podat’ znizena davka. Citlivost’ na cinolazepam modze byt zvysena.

Zvysené riziko padov a zlomenin bolo zaznamenané u starSich 0s6b pouzivajucich benzodiazepiny. To
vedie k domnienke, Ze pocas lieCby cinolazepamom - ako aj inymi benzodiazepinmi - sa méze
vyskytnut’ svalova slabost’, ktora méze v spojeni s d’al§imi moznymi vedl'ajsimi G¢inkami, ako st
syndrom nepokojnych noh, bolest” hlavy, somnolencia (aj pocas diia), viest’ k zvySenému riziku padov
u starsich pacientov. Aj ked’ ma cinolazepam v porovnani s inymi benzodiazepinmi relativne slabé
myorelaxacné ucinky, nemozno toto riziko vylucit'.

Pacienti s chronickou respiracnou nedostatocnost’ou

Nizsia davka sa odporuca aj pacientom s chronickou respira¢nou nedostato¢nost’ou kvoli riziku
respiracnej depresie. Citlivost’ na cinolazepam moZze byt zvySend u pacientov s respiracnou
nedostato¢nost’'ou. Pouzitie u pacientov so zavaznou respiracnou nedostatocnost’ou je
kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3).

Porucha funkcie peéene

Benzodiazepiny s kontraindikované u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene, pretoze mozu
vyvolat’ encefalopatiu.

U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je potrebné zniZenie
davkovania (pozri Casti 4.2 a 4.3).

Porucha funkcie obli¢iek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek moZze byt’ potrebné zniZenie davky (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s poskodenim mozgu
Citlivost’ na cinolazepam sa moze zvysit' u pacientov s organickym poskodenim mozgu.

Riziko stibezného uzivania s opioidmi

Stubezné uzivanie Gerodormu a opioidov mdZze mat’ za nasledok sedaciu, respiracnu depresiu, komu a
smrt’. Vzhl'adom na tieto rizika, siibezné predpisovanie sedativnych liekov ako su benzodiazepiny
alebo podobné lieky ako je Gerodorm s opioidmi ma byt len pacientom, u ktorych nie je mozna ina
vhodna alternativna liecba. Ak sa rozhodne o predpisani liecku Gerodorm stibezne s opioidmi, m4 sa
predpisat’ najnizSia uc¢inna davka a doba trvania lieCby, ma byt’ €o najkratSia (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti maju byt’ dosledne sledovani, pokial’ ide o prejavy a priznaky respiracnej depresie a sedacie.
V tejto suvislosti sa dorazne odporaca informovat’ pacientov a ich opatrovnikov (v pripade potreby),
aby si boli vedomi tychto priznakov (pozri Cast’ 4.5).
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Alkohol a latky tlmiace ¢innost CNS

Pocas terapie sa treba vyhnit’ pozivaniu alkoholu a latkam tlmiacim ¢innost’ CNS. Takéto sucasné
uzivanie ma potencial zvysit klinické ucinky cinalozepamu, ktoré mézu zahtnat’ tazka sedaciu,
klinicky vyznamnu respiracnu a/alebo kardiovaskularnu depresiu (pozri Cast’ 4.5).

Laktoza

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

K zosilneniu centralneho depresivneho ucinku alebo respiracnej a kardiovaskularnej depresii méze
dojst’ v pripade subezného uzivania s antipsychotikami (neuroleptikami), hypnotikami,
anxiolytikami/sedativami, antidepresivami, anestetikami, centralne pdsobiacich analgetikami,
antiepileptikami, antihypertenzivami, svalovymi relaxanciami, sedativnymi antihistaminikami a v
kombinécii s alkoholom (pozri Cast’ 4.4). Subezné uZivanie s hypnotikami méze viest’ k respiracne;j
depresii (pozri Cast’ 4.4).

V pripade centralne posobiacich analgetik méze dojst’ k zvyseniu euforie, ¢o vedie k zvyseniu
psychickej zavislosti.

Cytochrém P450

Metabolizmus vacSiny benzodiazepinov je sprostredkovany hlavne systémom cytochrému P450, najma
izoenzymami CYP2C19 a CYP3A4. Preto mozu byt farmakokinetické interakcie vyvolané pouzitim
liekov, ktoré tieto izoenzymy inhibuju, indukuju alebo st nimi metabolizované. Latky, ktoré inhibuja
niektoré pecenové enzymy, (najmé cytochrom CYP3A4) mézu zvySovat’ koncentraciu cinalozepamu
a tym zosiliovat’ a predlzovat’ sedaciu. Opatrnost’ je potrebna pri si¢asnom uziti liekov ako cimetidin,
ketokonazol, fluvoxamin, fluoxetin a omeprazol.

Opioidy

Subezné uzivanie sedativnych liekov ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky, ako je Gerodorm
s opioidmi zvySuje riziko utlmu, respiracnej depresie, komy a smrti, vzh'adom na aditivny timivy
ucinok na CNS. Davkovanie a trvanie subezného uzivania ma byt limitované (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

S cinolazepamom sa neuskuto¢nili Ziadne Stidie u gravidnych Zien. Riziko malforméacii u I'udi po
liecbe benzodiazepinmi v pociatocnych Stadiach gravidity je nizke, aj ked’ niektoré epidemiologické
Studie naznacuji zvySené riziko razstepu podnebia. U deti vystavenych prenatdlnemu predavkovaniu
alebo intoxikacii benzodiazepinmi boli hlasené pripady malformacii a mentalnej retardacie. Gerodorm
sa nema pouzivat’ pocas gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie
S cinolazepamom sa neuskuto¢nili Ziadne Stiidie u dojciacich zien. Benzodiazepiny mozu prechadzat
do materského mlieka. Gerodorm sa nema uzivat’ po¢as dojcenia (pozri Cast’ 4.3).

Fertilita
Ak je cinolazepam predpisany Zene v plodnom veku, md byt upozornena, aby kontaktovala svojho
lekara ohl'adom prerusenia liecby, ak ma v imysle otehotniet’ alebo ma podozrenie na tehotenstvo.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gerodorm ma hypnotické ucinky, vedie k sedacii a amnézii, zhorSeniu koncentracie a k svalovej
slabosti. Nedostatocna doba spanku zvysuje pravdepodobnost’ zniZzenej pozornosti.

Gerodorm tak ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Uéinky ako ospalost’ pocas diia, zniZend bdelost’, otupené emdcie, zmitenost, unava, bolest’ hlavy,
zavraty, svalova slabost’, ataxia alebo dvojité videnie sa vyskytuji prevazne na zaciatku lieCby a

zvyc€ajne zmiznu pri opakovanom podani.

Neziaduce Uc¢inky st rozdelené podla tried organovych systémov. S ohl'adom na ich vyskyt, si k
dispozicii iba netiplné udaje, takze frekvencie je mozné uvadzat’ iba v obmedzenom rozsahu.

Ak su frekvencie k dispozicii, st rozdelené nasledovne:

Vel'mi Casté: >1/10
Casté: > 1/100, <1/10
Menej casté: > 1/1 000, <1/100
Zriedkavé: > 1/10 000, <1/1 000
Velmi zriedkavé: <1/10 000
Nezname: z dostupnych udajov sa neda odhadnut’.
Trieda organovych systémov | Frekvencia VedPajSie ucinky
Psychické poruchy Menej ¢asté | Zmeny libida
Velmi Paradoxné liekové reakcie!
zriedkavé Delirium,

Porucha pozornosti

Zmeny motorickej aktivity
Agitovanost’

Depresivna nalada

Otupené emocie

Nezname Znizena bdelost’

Moze sa objavit’ uz existujuca depresia’
Psychické/paradoxné liekové reakcie?
Anterogradna amnézia*

Zavislost?, fyzicka zavislost’
Zneuzivanie lieku

4 4 6
Poruchy nervového systému Velmi Hango’ver
sriedkavé Bolest’ hlavy
Vertigo
Nepokojné nohy
Ataxia
Nezname Ospalost”
Rebound ug¢inok®
Poruchy oka Nezname Dvojité videnie
lv"oruchy srdca a srdcovej Neznime Tachykardia
cinnosti
Poruchy ciev Nezndme Mdloby .
Hypotenzia
Poruchy gastrointestinalneho Velmi Hlad
traktu zriedkavé
. Suchost’ v ustach
Nezname

Nevolnost’
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Trieda organovych systémov Frekvencia Vedlajsie ucinky
Vracanie
Hnacka
Poruchy koze a podkozného Zriedkavé Alergické reakcie na kozi®
tkaniva Nezname Svrbenie

Paradoxné reakcie, ako st bludné stavy, nepokoj, zméatenost’.

Pocas pouzivania benzodiazepinov sa moze odhalit’ uz existujica depresia.

Psychické/paradoxné reakcie ako nepokoj, agitovanost, podrazdenost, agresivita, klam, zirivost, nocné
mory, halucinécie, psychézy a rdzne neziaduce U€inky na spravanie — mézu byt vel'mi zavazné. Je
pravdepodobnejsie, Ze sa vyskytnu u deti a starSich l'udi.

U inych benzodiazepinov bola pozorovana anterogradna amnézia. M6ze sa vyskytnut’ pri cinolazepame.
Niekedy sa moze vyskytnut’ aj pri terapeutickych davkach, aj ked’ vécsie riziko je pri vy$sich davkach.
Amnestické €inky mozu byt’ spojené s nevhodnym spravanim.

Uzivanie benzodiazepinov (aj pri terapeutickych davkach) moéze viest’ k rozvoju fyzickej zavislosti.
Prerusenie lie¢by tak moZe mat’ za nasledok abstinenéné priznaky alebo rebound fenomén (pozri ¢ast’
4.4). Moze tiez nastat’ psychicka zavislost’. Bolo hlasené zneuzivanie benzodiazepinov.

Priznaky zahffhaju unavu, zavraty, bolest’ hlavy a svalovu slabost’. Vo vicsine pripadov su to pacienti so
znizenym celkovym stavom alebo star$i pacienti so znizenou metabolickou a vylucovacou aktivitou.

Aj pocas dna.

Po nahlom ukonéeni lie¢by ako podrazdenost’, nespavost’, izkost’, potenie, tremor, zvySené svalové
napitie, kice.

Boli hlasené kozné reakcie na benzodiazepiny vratane kontaktnej dermatitidy, uréitych vyrazok z lieku,
toxickej epidermalnej nekrolyzy a Stevens-Johnsonovho syndrému.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dodlezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri liecbe predavkovania akymkol'vek lickom je potrebné mat’ na pamiti, Ze mohlo byt’ uzitych viac
liekov.

Priznaky predavkovania s vyraznejsie v pritomnosti alkoholu alebo liekov spdsobujucich depresiu
centralneho nervového systému (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Priznaky:

Utlm CNS roéznych stupiiov, od ospalosti aZ po komu. V miernych pripadoch priznaky zahffiaju
ospalost’, dusevnll zmétenost’, poruchu videnia a letargiu, prilezitostne paradoxné priznaky

s excitaciou a nespavost'ou. V zavaznejSich pripadoch mézu priznaky zahfiat’ ataxiu, hypotoniu a
hypotenziu, vo vel'mi vysokych davkach tiez hlboky spanok alebo stratu vedomia, cirkulacny kolaps,
respiracni depresiu, zriedka komu a vel'mi zriedkavo dokonca smrt’..

ManaZment:

Okrem symptomatickej lieCby (vyvolanie zvracania do jednej hodiny a ak je pacient pri vedomi, inak
vyplach zaltidka pod ochranou vol'nych dychacich ciest, ak je v bezvedomi, zniZenia absorpcie
pomocou aktivneho uhlia (10 g), umelého dychania, monitoringu cirkula¢nych funkcii, podania
plazma expanderov v pripade Soku, podania hydrogenuhli¢itanu sodného na vyrovnanie acidozy) je k
dispozicii aj Specifické antidotum flumazenil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Psycholeptika, hypnotiké a sedativa, derivaty benzodiazepinu,
cinolazepam
ATC koéd: NO5C D13

Mechanizmus ucinku

Cinolazepam patri do skupiny 1,4 benzodiazepinov a ma vyrazny hypnoticky u¢inok. Farmakologické
studie preukazali, ze vedie k vyraznému predlZeniu spanku, ale len menej vyraznym antikonvulzivnym
ucinkom a iba mierne anxiolytickym, sedativnym a myorelaxa¢nym ucinkom.Tieto vysledky boli
potvrdené v klinickych §tadiach u l'udi.

Cinolazepam posobi posiliiovanim GABA-ergnych nervovych buniek v limbickom systéme.
Cinolazepamu vedie k skrateniu ¢asu potrebného na to, aby pacienti zaspali, sposobuje, Ze sa v noci
menej Casto budia (napriklad kvoli hluku) a po prebudeni sa dostant spét’ rychlejsie do spanku.
Stredna doba spanku je prediZzena. Typické EEG po podani lieku ukaZe zrychlenie v stredne rychlom
frekvencnom pasme beta aktivity ako aj pokles alfa aktivity.

Vretienkové a REM §tadié st len minimalne zmenené.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia po peroralnom podani cinolazepamu je rychla a Giplna. Stibezné uzitie antacid znizuje
rychlost’, ale nie Gplnost” absorpcie.

Distribticia
Maximalne plazmatické hladiny sa dosahuji uz 2. hodinu po podani. Maximalny terapeuticky uc¢inok
sa dosiahne do 4. hodiny po podani.

Biotransformacia, eliminacia
Plazmaticky polcas je 3,8 hodiny. Cinolazepam je v peceni viazany na kyselinu glukurénova
a vylucuje sa oblickami. Pol¢as glukuronidu 4,8 hodin je skor kratky.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Uginky v predklinickych $tadiach boli pozorované len po davkach, ktoré v dostato&nej miere
presahovali maximalne terapeutické davky pre ¢loveka, o vedie k tomu, Ze klinicky vyznam tychto
ucinkov sa povazuje za maly.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktoza, monohydrat

kukuri¢ny Skrob

zelatina

karboxymetylskrob A, sodna sol’

stearat hore¢naty

mastenec

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.



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

6.3 Cas pouzitel’nosti
5 rokov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/PVCD-aluminium blistre s 10 alebo 30 tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidacu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

57/0752/94-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02. decembra 1994
Datum posledného predlzenia registracie: 03. aprila 2007
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