Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05704-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

HYPNOGEN
10 mg
filmom obalené tablety

zolpidémium-tartarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie-

- Tuto pisomnu informéciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je HYPNOGEN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete HYPNOGEN
Ako uzivat HYPNOGEN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat HYPNOGEN

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wdE

1. Co je HYPNOGEN a na &o sa pouZiva

HYPNOGEN patri do skupiny liekov nazyvanych hypnotika a sedativa.

Liecivo lieku HYPNOGEN, zolpidém, skracuje dobu nastupu spanku, znizuje pocet prebudeni,
predlzuje celkovu dobu spanku a zlepsuje jeho kvalitu obnovenim fyziologickej Struktiry spanku.
HYPNOGEN uzivaju dospeli pacienti s nespavostou, u ktorych nespavost’ sposobuje unavu alebo
zavaznu vycerpanost’.

Je uréeny na kratkodobé uZivanie, dizka trvania lie¢by by nemala prekro¢it’ 4 tyzdne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete HYPNOGEN

Neuzivajte HYPNOGEN

- ak ste alergicky na zolpidém alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

- ak mate zavaznl poruchu funkcie pecene,

- ak mate akttnu a/alebo zavazna poruchu dychania,

- ak sa u vas po uziti HYPNOGENU, alebo inych liekov obsahujtcich zolpidém, niekedy
vyskytla namesacénost’ alebo iné spravanie, ktoré je pocas spanku nezvycajné (ako napr. vedenie
vozidla, konzumacia jedla, telefonovanie alebo pohlavny styk atd’.), ked’ nie ste uplne
prebudeny,

- dlhodobo. Liecba ma byt’ ¢o najkratsia, pretoze riziko zneuzivania a zavislosti sa zvysuje
s dizkou liecby.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat HYPNOGEN, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Osobitna opatrnost’ pri uzivani HYPNOGENU je potrebna:
- ak mate nedostato¢nt funkciu dychania, pretoze hypnotika mézu tlmit’ aktivitu dychového

centra a vaSe dychacie problémy sa mézu zhorsit,
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- ak mate ochorenie pecene alebo patrite do skupiny starSich pacientov (nad 65 rokov), vas lekar
moze rozhodnut o znizeni davky HYPNOGENU,

- ak ste niekedy mali psychické poruchy alebo ste nadmerne uzivali, ¢i boli zavisli od drog,
nezakonnych latok alebo alkoholu. Povedzte to svojmu lekarovi.

- ak trpite syndroémom kratkych prestavok v dychani pocas spanku (syndrém obstrukéného
spankového apnoe),

- ak trpite ochorenim charakterizovanym zavaznou svalovou slabost'ou (myasténia gravis),

- ak mate samovrazedné spravanie a depresiu. Pacientom so samovrazednymi sklonmi sa ma
existujuca depresia moze byt pri uzivani zolpidému odhalend. Ked’Ze nespavost moze byt
prejavom depresie, mala by byt’ v pripade pretrvavania nespavosti stanovend diagnoza
prehodnotena. Niektoré Studie preukazali zvysené riziko samovrazednych myslienok, pokusov
0 samovrazdu a samovrazd u pacientov lieCenych sedativami a hypnotikami, vratane tohto
lieku. Nebolo vSak preukazang, ¢i je to spdsobené liekom alebo existuji iné dévody. Ak mate
samovrazedné myslienky, ihned’ kontaktujte svojho lekara a porad’te sa s nim.

Pokial’ mate pochybnosti, alebo sa vés niektoré z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekdrovi
alebo lekérnikovi.

Pred zacatim liecby HYPNOGENOM ma byt znama pricina vasej spankovej poruchy a zdkladné
ochorenie by malo byt’ liecené. Ak po 7 — 14 diioch nie je liecba vasej nespavosti uspesnd, porad'te sa
svojim lekarom.

Rovnako ako pri inych hypnotikach sa neodporuca dlhodobé podavanie.

Riziko subezného uzivania s opioidmi

Stubezné uzivanie HYPNOGENU a opioidov (silné lieky proti bolesti, liecky na ndhradnu lie¢bu
zavislosti na opioidoch a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, problémov s dychanim
(ttlm dychania), komy a moze byt’ zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa mé sibezné uzivanie zvazit
len vtedy, ak iné moznosti liecby nie st mozné.

Ak vam vas lekar predpise HYPNOGEN spolu s opioidmi, ma obmedzit’ davku a trvanie subeznej
liecby.

Informujte svojho lekara o vSetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate a dosledne dodrziavajte
odportcania svojho lekara tykajice sa davky. Moze byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo
pribuznych, aby vedeli o uvedenych priznakoch a prejavoch.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnt takéto priznaky.

Tolerancia
Ak po niekol’kych tyzdiioch zistite, ze liek uz neucinkuje tak dobre ako na zaciatku vasej liecby,
porad’te sa so svojim lekarom.

Zavislost

Uzivanie lieku moze viest' k rozvoju fyzickej i psychickej zavislosti. Riziko zavislosti sa zvySuje

s davkou a trvanim liecby a je vysSie u pacientov, ktori boli alebo st zavisli na alkohole alebo
drogach. Pri vzniku zavislosti je nahle ukoncenie lieCby sprevadzané abstinenénymi priznakmi, ako
napr. bolest’ hlavy, bolest’ svalov, extrémna uzkost” a napdtie, nepokoj, zmitenost’ a podrazdenost’.

V zavaznych pripadoch sa m6zu vyskytnit’ nasledujuce prejavy: psychické poruchy (derealizacia,
depersonalizacia), necitlivost’ alebo palenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinacie a delirium. M6zu sa objavit’ aj kfce.

Nespavost po nahlom preruSeni liecby

Liecbu je potrebné vysadzovat’ postupne. Pri vysadeni lieCby sa moze objavit’ kratkodoby abstinenény
syndrom, pri ktorom priznaky, ktoré viedli k liecbe HYPNOGENOM, sa vratia v intenzivnejsej
podobe. M6zu ich sprevadzat’ aj d’alSie reakcie ako zmeny nalady, uzkost’ a nepokoj.
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Strata pamdti (amnézia)
HYPNOGEN mdze sposobit’ stratu pamiti, ku ktorej najcastejsie dochadza niekol’ko hodin od uzitia
lieku. Aby ste znizili toto riziko, uistite sa, Ze mdzete spat’ 8 hodin bez preruSenia.

Iné psychiatrické a "paradoxné” reakcie

Pocas uzivania sedativ a hypnotik, akym je zolpidém, sa mézu vyskytnut’ reakcie ako nepokoj,
zhorSenie nespavosti, rozrusenie, podrazdenost’, agresivita, bludy, zarivost’, no¢né mory, halucinacie,
nezvycajné spravanie, delirium a iné neprimerané prejavy spravania. Tieto prejavy st
pravdepodobnejsie U starSich osob. Obrat’'te sa na svojho lekara, pokial’ sa u vas vyskytnu.

Namesacnost' a S tym spojené spravanie

U pacientov, ktori uzili zolpidém a neboli Uplne prebudeni zo spanku, bola zaznamenana namesa¢nost’
a iné s tym spojené spravanie ako vedenie vozidla v spanku, priprava a konzumacia jedla,
telefonovanie alebo sexualne aktivity, s amnéziou tejto udalosti. Riziko tychto vedlajSich ucinkov sa
zvysuje pri sibeznej konzumacii alkoholu a niektorych liekov uzivanych pri liecbe depresie a tizkosti,
alebo uzivanie HYPNOGENU v davkach vysSich ako je maximalna odportac¢ana davka.

Pokial’ sa u vas takéto spravanie vyskytne, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Zavazné zranenia
Vzhl'adom na svoje farmakologické vlastnosti moze zolpidém sposobovat’ ospalost’ a znizit’ Groven
vedomia, ¢o moze viest’ k padom a nasledne zavaznym zraneniam.

Samovrazda a depresia

HYPNOGEN sa mé u pacientov so samovrazednym spravanim a priznakmi depresie pouzivat’

s opatrnostou. Pacientom so samovrazednymi sklonmi sa ma vzhl'adom na moznost’ imyselného
predavkovania podavat’ najnizsia mozna davka. Uz existujuca depresia moze byt pri uzivani
zolpidému odhalend. Ked’Ze nespavost moze byt priznakom depresie, mala by byt v pripade
pretrvavania nespavosti stanovena diagnoza prehodnotend. Niektoré Studie preukazali zvysSené riziko
samovrazednych myslienok, pokusov o samovrazdu a samovrazd u pacientov lieCenych sedativami

a hypnotikami, vratane tohto lieku. Nepreukazalo sa vsak, ¢i je to spdsobené liekom alebo existuju iné
dovody. Ak mate samovrazedné myslienky, ihned kontaktujte svojho lekéra a porad’te sa s nim.

Pacienti so syndrémom predizeného QT intervalu
Z preventivneho hl'adiska, sa ma liecba zolpidémom na zaklade pomeru prinosu/rizika, u pacientov so
znamym vrodenym syndromom predlzeného QT intervalu, désledne zvazit'.

ZhorSenie psychomotorickych schopnosti nasledujuci dern (pozrite si aj cast ,,Vedenie vozidiel

a obsluha strojov )

Den po uziti HYPNOGENU sa riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti, vratane zhorsenej

schopnosti viest’ vozidla moze zvysit, ak:

- uzijete liek menej ako 8 hodin pred aktivitou vyzadujlicou si pozornost,

- uzijete vyssiu davku ako je odporticana,

- uzijete zolpidém pocas uzivania inych liekov s tlmivym uc¢inkom na centralnu nervovi sustavu
alebo inych liekov zvySujucich hladinu HYPNOGENU v krvi alebo ked’ pijete alkohol alebo
beriete nezakonné drogy.

Davku uzite jednorazovo tesne pred spanim.
Neuzite d’alSiu davku pocas tej istej noci.

V pripade HYPNOGENU a inych liekov na spanie s kratkodobym u¢inkom sa mo6zu vyskytnat
abstinencné priznaky aj v priebehu intervalu medzi davkami.

Deti a dospievajuci
Zolpidém sa neodporica pouzivat’ u deti a dospievajicich vo veku do 18 rokov vzhl'adom na
obmedzené mnozstvo udajov o pouziti v tejto vekovej skupine.
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Iné lieky a HYPNOGEN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate zolpidém s nasledujucimi lickmi, moZe sa zvysit ospalost’ a zhorsit’ psychomotorické

schopnosti nasledujuci den, vratane zhorSenia schopnosti viest’ vozidla.

- Lieky na niektoré dusevné poruchy (antipsychotika)

- Lieky na poruchy spanku (hypnotika)

- Lieky na upokojenie alebo na zmiernenie uzkosti (anxiolytik4)

- Lieky na liecbu depresie (antidepresiva)

- Lieky na zmiernenie stredne silnej az silnej bolesti (opioidné analgetika)

- Lieky na epilepsiu (antiepileptika)

- Lieky pouzivané na anestézu (celkové anestetika)

- Lieky na sennt nadchu, vyrazky alebo iné alergie, po ktorych sa mozete citit’ ospaly
(antihistaminika so sedativnym ucinkom)

Pri uzivani zolpidému s antidepresivami s obsahom bupropidnu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu

a venlafaxinu mézete vidiet’ veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie).

Rizika subezného uzivania s opioidmi

Stubezné uzivanie HYPNOGENU a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu liecbu
zavislosti na opioidoch a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, problémov s dychanim
(Gtlm dychania), komy a moze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma subezné uzivanie zvazit
len vtedy, ak iné moznosti liecby nie st mozné.

Ak vam vas lekar predpise HYPNOGEN spolu s opioidmi, ma obmedzit’ davku a trvanie stibeznej
liecby.

Informujte svojho lekara o vSetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate a désledne dodrziavajte
odportcania svojho lekara tykajice sa davky. Moze byt uzitoéné informovat priatel'ov alebo
pribuznych, aby vedeli o uvedenych priznakoch a prejavoch.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnt takéto priznaky.

Pri su€asnom uziti zolpidému s narkotickymi analgetikami — lieky proti bolesti, sa mozZe objavit’
zvySena euforia vedica k zvysenej psychickej zavislosti.

Neodporuca sa uzivat’ zolpidém s 'ubovnikom bodkovanym, fluvoxaminom alebo ciprofloxacinom.
Lieky, ktoré tlmia alebo aktivuji peceniové enzymy mézu ovplyvnit’ ti€inok niektorych hypnotik akym
je aj HYPNOGEN.

Stucasné podavanie HYPNOGENU a ketokonazolu (liecivo s antimykotickym/protiplesniovym
ucinkom) méze zvysit’ upokojujici ucinok.

HYPNOGEN a jedlo, napoje a alkohol

HYPNOGEN sa mdze uzivat’ s jedlom aj bez jedla. Pri uzivani HYPNOGENU sa neodporaca
konzumacia alkoholu. Pokial’ uzijete HYPNOGEN v kombinacii s alkoholom, zvySuje sa jeho tlmivy
ucinok.

Tehotenstvo a dojéenie

Uzivanie HYPNOGENU pocas tehotenstva sa neodportaca. Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite,
ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym,
ako zacnete uzivat’ tento liek.

Velké mnozstvo tdajov nepoukéazalo na vyskyt malformacii plodu. Niektoré studie vSak preukéazali
potencidlne zvysené riziko razstepu pery a podnebia (niekedy nazyvany ,,zajaci pysk*)
u novorodencov Vv porovnani s beznou populaciou.

Po uzivani HYPNOGENU vV priebehu druhého a/alebo tretieho trimestra tehotenstva méze dojst’
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k zniZeniu pohyblivosti plodu a zmenam srdcového rytmu.

Ak sa HYPNOGEN uziva na konci tehotenstva, mbzZe sa u novorodenca objavit’ svalova slabost’,
pokles telesnej teploty, tazkosti s kimenim (problémy s doj¢enim spdsobujuce slaby prirastok
hmotnosti) a problémy s dychanim.

Ked’ sa HYPNOGEN uzival na konci tehotenstva subezne s d’al§imi latkami timiacimi centralny
nervovy systém, boli u novorodencov zaznamenané pripady zavazného utlmu dychania.

Ak je liek uzivany pravidelne v neskorej faze tehotenstva, moze sa u vasho dietata v popdrodnom
obdobi vyskytnut’ fyzicka zavislost’ a priznaky z vysadenia, ako nepokoj alebo chvenie. V takomto
pripade ma byt novorodenec v popoérodnom obdobi starostlivo sledovany.

HYPNOGEN sa nesmie uzivat’ pocas dojcenia, pretoze malé mnozstvo lieiva prechadza do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

HYPNOGEN ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ako napriklad sposobit’
mikrospanok. Nasledujuci den po uziti HYPNOGENU (ako aj inych hypnotik) je potrebné mat’ na
pamiiti, Ze:

- sa moZzete citit' malatny, ospaly a zméteny alebo mozete mat’ zavrat,

- vam moze trvat’ dlhsie prijimat’ rychle rozhodnutia,

- mozete vidiet’ rozmazane alebo dvojmo,

- mozete byt menej ostrazity.

HYPNOGEN sa odporuca uzit’ minimalne 8 hodin pred vedenim vozidla, obsluhou stroja a pracami vo
vyskach, na znizenie vysSie uvedenych ucinkov.

Ked uzivate HYPNOGEN, nepite alkohol ani neuzivajte iné psychoaktivne latky, pretoze to moze
zvysit vyssie uvedené ucinky.

HYPNOGEN obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat HYPNOGEN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka sa musi urcit’ individualne.
HYPNOGEN t¢éinkuje rychlo a preto sa ma uzit’ bezprostredne pred spanim alebo v posteli.

Dospeli
Odporacana davka na 24 hodin je 10 mg HYPNOGENU. Niektorym pacientom moézu byt predpisané
nizsie davky. HYPNOGEN sa ma uzivat’ nasledovne:
- jednorazovo ako jedna davka,
- tesne pred spanim.
Uistite sa, ze pred vykonavanim aktivit vyzadujucich si vasu pozornost’ je dodrzany ¢as minimalne
8 hodin po uziti lieku.

Neprekro¢te mnozstvo 10 mg pocas 24 hodin.

Davka sa nesmie zvySovat’ bez konzultacie s lekarom.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05704-ZME

Trvanie lieCby

Tak ako pri vSetkych hypnotikach, dlhodobé uzivanie zolpidému sa neodporuca. Liecba ma byt ¢o
najkratSia a nemala by presiahnut’ $tyri tyZdne vratane obdobia postupného zniZovania davky.
PrediZenie lie¢by nad maximalne obdobie sa nema uskutoénit’ bez opitovného prehodnotenia vagho
stavu lekarom, pretoZe riziko zneuZivania a zavislosti sa zvysuje s dizkou lie¢by.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Zolpidém sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzhl’'adom na
obmedzené mnozstvo tdajov o pouziti v tejto vekovej skupine.

Stars$i pacienti
Starsi alebo zoslabnuti pacienti m6zu byt zvlast’ citlivi na Gi¢inok zolpidému, preto sa odporaca davka
5 mg (1/2 tablety). Celkova davka nesmie prekrocit’ 10 mg (1 tableta) za 24 hodin.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U tychto pacientov sa ma zacat’ 5 mg (1/2 tablety) davkou pred spanim a osobitnd pozornost’ sa musi
venovat’ star§im pacientom. U dospelych (do 65 rokov) sa davka mdze zvysit na 1 tabletu (10 mg), len
ak je liek dobre znasany a u¢inok 5 mg davky nie je uspokojivy. Bez konzultacie s lekdrom davku
nezvysujte.

Liek sa ma uzivat len vtedy, ak moZete spat’ 8 hodin bez prerusenia.

Ak uZijete viac HYPNOGENU, ako mate

Ak ste vy alebo niekto iny uzili viac HYPNOGENU, ako je odporucana davka, alebo nastalo nahodné
uzitie dietat'om, urychlene vyhl'adajte lekara. Vezmite si so sebou aj skatul’ku lieku, aby lekar vedel
0 aky liek ide.

V pripade predavkovania alebo ndhodného uzitia lieku dietatom méze dojst’ k porucham vedomia od
ospalosti az k l'ahkému bezvedomiu. Vyrazne t'azSie prejavy boli pozorované pri kombinacii s inymi
latkami s tlmivym tG¢inkom na centralny nervovy systém, ako aj s alkoholom.

AKk ste zabudli uzit HYPNOGEN

HYPNOGEN u¢inkuje rychlo a preto sa ma uzit’ bezprostredne pred spanim alebo v posteli.

Ak ste zabudli liek uzit’ bezprostredne pred spanim alebo v posteli, uz ho neuzivajte. Inak by ste mohli
Vv priebehu dia pocitovat’ ospalost’, zavrate a zméatenost.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uzZivatt HYPNOGEN
Neukoncujte lieccbu HYPNOGENOM nahle bez konzultacie s lekdrom. Davka sa mé znizovat’
postupne podla odporucania vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto vedlajsich G¢inkov, preruste uzivanie HYPNOGENU a ihned’

vyhladajte vasho lekara alebo najbliz$iu nemocnicu:

- alergické reakcie, ako je vyrazka alebo svrbenie koze, sprevadzané opuchom tvare, pier, hrdla
alebo jazyka a problémami s dychanim alebo prehitanim (angioedém).
Tieto vedrlajsie G¢inky su zavazné, ich Gastost’ nie je znama (neda sa uréit’ z dostupnych
udajov). Vyhladajte lekarsku pomoc.

- zavazné psychické poruchy™.
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Casté (postihujii menej ako 1 z 10 0s6b):

- ospalost’, bolest” hlavy, zavraty, nespavost’, strata paméti, ktora moZze byt spojena
S nezvyc¢ajnym spravanim,

- halucinacie, rozrusenie, no¢né mory,

- depresia,

- unava,

- hnacka, nevol'nost’, bolesti brucha, vracanie,

- infekcie hornych a dolnych dychacich ciest,

- bolest’ chrbta.

Menej casté (postihujit menej ako 1 zo 100 0sob):

- stav zmaétenosti, podrazdenost’,

- porucha pozornosti,

- porucha reci,

- nepokoj, agresivita,

- namesacnost’ alebo iné spravanie, ktoré je pocas spanku nezvycajné (ako napr. vedenie vozidla,
konzuma4cia jedla, telefonovanie alebo pohlavny styk atd’.), ked’ nie ste uplne prebudeny, pozri
Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®,

- euforicka (nadmerne vesela) nalada,

- mravcenie, tras,

- dvojité videnie, rozmazané videnie,

- zvySenie hladin niektorych pecenovych enzymov,

- znizena chut’ do jedla,

- vyrdzka, svrbenie, nadmerné potenie,

- bolest’ kibov, bolest’ svalov, svalové kice, svalova slabost’, bolest’ §ije.

Zriedkavé (postihuji menej ako 1z 1 000 0s6b):

- znizena uroven vedomia,

- poruchy libida,

- poruchy chddze,

- zmeny V sposobe chodze, pady (prevazne u starSich pacientov a ak sa zolpidém neuziva podl'a
predpisaného davkovania),

- zihl'avka,

- poskodenie pe¢ene (hepatocelularne, cholestatické alebo kombinované).

Velmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 10 000 0séb):

- bludy,

- zavislost’ (abstinencné priznaky alebo rebound fenomén — syndrém néhleho vysadenia lieku sa
mozu vyskytnat’ po preruseni liecby),

- zhorSenie zraku,

- utlm dychania.

Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- zurivost’, nezvycajné spravanie*, delirium (néhla a zdvazna zmena dusevného stavu, pri ktorej
sa Clovek javi ako zméteny alebo dezorientovany), ospalost’,

- liekova tolerancia (strata liecebného ucinku),

- opuch réznych casti tela.

*Viacsina psychickych vedlajsich G¢inkov je spojena s paradoxnymi reakciami.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/05704-ZME

5. Ako uchovavatt HYPNOGEN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Blistre uchovavajte v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co HYPNOGEN obsahuje

- Liecivo je zolpidémium-tartarat.

- Dalsie zlozky stii: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
hydroxypropylmetylcelul6za 2910/6, stearat horecnaty, oxid titanicity (E171), makrogol 300,
emulzia simetikénu SE4.

Ako vyzera HYPNOGEN a obsah balenia
Biele az takmer biele ploché filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Velkost’ balenia:
7, 15, 20, 30 a 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobca

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0
Ul. Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Pol’'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



