Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02212-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

ZOLPINOX
10 mg, filmom obalené tablety

Zolpidémium-tartarat

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto 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. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zolpinox a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zolpinox

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SOk wdE

1. Co je Zolpinox a na ¢o sa pouZiva

Zolpinox patri do skupiny liekov nazyvanych hypnotika a sedativa.

Zolpinox sa pouziva na do¢asné problémy so spankom, ktoré vam spésobuju zavazné t'azkosti alebo
ktoré ovplyviiuju vas kazdodenny zivot. To zahriiuje problémy so spankom, ako:

- tazkosti so zaspavanim,

- prebudzanie sa uprostred noci,

- prebudzanie sa prili$ skoro.

Zolpinox nie je ur¢eny na kazdodenné dlhodobé pouzivanie. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim
lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zolpinox

Neuzivajte Zolpinox:

- ak ste alergicky na zolpidem alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v &asti 6). Priznaky alergickej reakcie zahfiiaju: vyrazku, tazkosti s prehitanim alebo dychanim,
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

- ak mate problém, ktory sposobuje zavaznt svalovi slabost’ (myasthenia gravis),

- ak mate akttnu a/alebo zavaznu poruchu dychania,

- ak mate tazkosti, pri ktorych v noci prestanete na kratky ¢as dychat’ (spankové apnoe),

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene,

- ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Zolpinox, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred podanim hypnotika sa ma stanovit’ a lie¢it’ pri¢ina nespavosti. Ak nespavost’ neustupi v priebehu
7 - 14 dni liecby, porad’'te sa so svojim lekarom.
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Opatrnost’ pri uzivani ZOLPINOXU je potrebna najma4, ak:

- mate nedostato¢nu funkciu dychania, pretoze hypnotikd moézu tlmit’ aktivitu dychového centra
a vase dychacie problémy sa mozu zhorsit’.

- mate zastavenie dychu pocas spanku.

- mate myasténiu gravis (ochorenie charakterizované vyraznou svalovou slabost’ou).

- mate poruchu funkcie pecene alebo ste starsi, fyzicky slabsi pacient. Ak mate zdvazné poskodenie
pecene, nesmiete uzivat ZOLPINOX, pretoze sa mdze podiel’at’ na vzniku encefalopatie
(mozgova porucha) (pozri ¢asti ,,Neuzivajte ZOLPINOX*, ,,Ako uzivat’' ZOLPINOX*, ,Mozné
vedrlajsie ucinky*).

- mate samovrazedné spravanie a depresiu. Pacientom so samovrazednymi sklonmi sa mé
depresia moze byt pri uzivani zolpidemu odhalena. Ked’ze nespavost’ mdze byt prejavom
depresie, mala by byt v pripade pretrvavania nespavosti stanovena diagnéza prehodnotena.
Niektor¢ studie preukazali zvySené riziko samovrazednych myslienok, pokusov o samovrazdu
a samovrazd u pacientov lieCenych sedativami a hypnotikami, vratane tohto licku. Nebolo vsak
preukazané, ¢i je to sposobené lickom alebo existuju iné dovody. Ak mate samovrazedné
myslienky, ihned’ kontaktujte svojho lekara a porad’te sa s nim.

- ste niekedy mali psychické poruchy alebo ste nadmerne uzivali, ¢i boli zavisli od drog,

nezakonnych latok alebo alkoholu

- ak ste v nedavnej dobe uzivali Zolpinox alebo iny podobny liek po dobu dlhsiu ako Styri

tyzdne,

Ak si nie ste isty, ¢i sa na vas vztahuje nieco z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako uzijete Zolpinox.

Ak si po niekol’kych tyzditoch vSimnete, Ze tablety neucinkuju tak dobre ako na zaciatku liecby,
navstivte svojho lekara, pretoZze mozno vam bude potrebné upravit’ davkovanie.

Pri uzivani tohto lieku existuje riziko vzniku zavislosti (potreba pokracovat’ v uzivani lieku). Riziko sa
zvySuje s davkou a dlzkou lie¢by. Riziko je vaésie, ak ste v minulosti nadmerne konzumovali alkohol
alebo omamné latky.

Pri ukonceni lieCby sa mozu prejavit’ vedl'ajsie €inky, ktoré sa nazyvaji abstinencné priznaky alebo
moze nastat’ stav nazyvany navrat nespavosti, pozri ¢ast’' 3 (Ak prestanete uzivat’ Zolpinox).

Zhorsenie psychomotorickych schopnosti nasledujtici defi (pozrite si aj ¢ast’ Vedenie vozidiel a
obsluha strojov).
Den po uziti Zolpinoxu sa riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti vratane zhorsene;j
schopnosti viest’ vozidla moze zvysit, ak:
- uzijete liek menej ako 8 hodin pred aktivitou vyZadujicou si pozornost’
- uZijete vysSiu davku ako je odporucana
- uzijete zolpidem pocas uzivania inych liekov s tlmivym u¢inkom na centralnu nervova
ststavu alebo inych lickov zvysujacich hladinu zolpidemuv krvi, alebo ked’ pijete alkohol
alebo beriete nezakonné drogy
Déavku uzite jednorazovo tesne pred spanim.
Neuzite d’alsiu davku pocas tej istej noci.

Iné lieky a Zolpinox

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Vzt'ahuje sa to aj na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky
predpis, alebo na rastlinné pripravky. Je to preto, lebo Zolpinox méze ovplyviiovat’ sposob, ako
ucinkuju niektoré d’alsie lieky. Taktiez niektoré lieky mézu ovplyviiovat’ sposob, akym ucinkuje
Zolpinox.

Ak uzivate zolpidem s nasledujiucimi lieckmi, mo6Ze sa zvysit’ ospalost’ a zhorsit’ psychomotorické
schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenia schopnosti viest’ vozidla.
2
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- lieky na niektoré dusevné poruchy (antipsychotika)

- lieky na poruchy spanku (hypnotika)

- lieky na upokojenie alebo na zmiernenie uzkosti

- lieky na depresie

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

- lieky na epilepsiu

- lieky pouZzivané na anestézu

- lieky na sennt1 nadchu, vyrazky alebo in¢ alergie, po ktorych sa mozete citit’ ospaly
(antihistaminika so sedativnym ucinkom)

Zolpinox moze zosilnit’ t€inok svalovych relaxancii.

Pri uzivani zolpidemu s antidepresivami s obsahom bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu a
venlafaxinu mézete vidiet’ veci, ktoré nie s skutocné (halucinacie).

Zolpidem sa neodportca uzivat’ sucasne s fluvoxaminom alebo ciprofloxacinom.

Nasledujtce lieky mozu zvysit’ pravdepodobnost’, Ze sa u vas pri uZivani Zolpinoxu prejavia
vedPajSie ufinky. Vas lekar preto moze rozhodnut’, Ze vam znizi davku Zolpinoxu, ak uZivate:
- niektoré antibiotika ako napriklad klaritromycin alebo erytromycin,

- niektoré lieky na lie¢bu hubovych infekcii, ako napriklad ketakonazol a itrakonazol,

- ritonavir (inhibitor proteazy) - na lie¢bu infekcie HIV.

Nasledujuce lieky m6Zu spésobit’ zniZenie icinku Zolpinoxu:

- niektoré lieky na epilepsiu ako napriklad karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin,

- rifampicin (antibiotikum) - na liecbu infekecit,

- LCubovnik bodkovany (Hypericum perforatum; rastlinny liek) - na liebu zmien nalady a
depresii.

Subezné uzivanie Zolpinoxu a épioidov (silné lieky proti bolesti, lieky pre substitu¢nt lie¢bu
zavislosti na opidtoch a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, t'azkosti s dychanim (atlm
dychania), komy a moze byt zivot ohrozujuci. Z tohto dovodu je stibezné podavanie uréené iba

pre pripady, kedy nie je mozna ina liecba.

Ak vam lekar napriek tomu predpise Zolpinox spolo¢ne s 6pioidmi, musi byt davkovanie a doba
subeznej lieCby vasim lekdrom obmedzena.

Informujte lekara o vSetkych dpioidoch, ktoré uzivate, a presne dodrzujte davkovanie odporucané
vasim lekarom. Je vhodné informovat priatel'ov alebo pribuznych, aby si boli vedomi znamok a
prejavov uvedenych vyssie. Kontaktujte lekara, ak tieto prejavy zaznamenate.

Zolpinox a alkohol
Pocas lie¢by Zolpinoxom nekonzumujte alkohol. Alkohol méze zvysit uc¢inok Zolpinoxu a spdsobit’
vel'mi hlboky spanok, pri ktorom nebudete spravne dychat’ alebo budete mat’ tazkosti s prebudzanim.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Uzivanie liecku ZOLPINOXU sa pocas tehotenstva neodportca. Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste

tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa ihned’ so svojim lekarom, aby prehodnotil potrebu
liecby.

Vel'ké mnozstvo udajov nepoukazalo na vyskyt malformacii plodu. Niektoré §tadie vSak preukazali
potencialne zvySené riziko razstepu pery a podnebia (niekedy nazyvany ,,zajaci pysk®)

u novorodencov Vv porovnani s beznou populaciou.
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Po uzivani liecku ZOLPINOX v priebehu druhého a/alebo treticho trimestra tehotenstva moze dojst’
Kk znizeniu pohyblivosti plodu a zmenam srdcového rytmu.

Ak je liek ZOLPINOX uzivany na konci tehotenstva moze sa u novorodenca objavit’ svalova slabost’,
pokles telesnej teploty, tazkosti s kimenim (problémy s dojcenim sposobujuce slaby prirastok
hmotnosti) a problémy s dychanim .

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

Dojcenie
Uzivanie tohto lieku sa neodporti¢a pocas dojcenia, pretoZze malé mnozstvo zolpidemu prechadza do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zolpinox ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ako napriklad spdsobit’
mikrospanok. Nasledujuci den po uziti Zolpinoxu (ako aj inych hypnotik) je potrebné mat’ na pamiti,
ze:

- samozZete citit malatny, ospaly, zméteny alebo mozete mat’ zavrat

- vam moze trvat’ dlhSie prijimat’ rychle rozhodnutia

- mozete vidiet' rozmazane alebo dvojmo

- mozete byt menej ostrazity (zhorSenie pozornosti)
Zolpidem sa odportca uzit’ minimalne 8 hodin pred vedenim vozidla, obsluhou stroja a pracami vo
vyskach na zniZenie uvedenych ucinkov. Ked’ uzivate Zolpinox , nepite alkohol, ani neuzivajte iné
psychoaktivne latky, ked’ze to moze zvysit’ vysSie uvedené ucinky.

Zolpinox obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. AKko uzivat’ Zolpinox

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

Davkovanie
Odporucana davka je 10 mg Zolpinoxu za 24 hodin. U niektorych pacientov je mozné predpisat’ aj
nizsiu ddvku. Zolpinox sa ma uZzivat’ nasledovne:
e jednorazovo ako jedna davka
e tesne pred spanim.
Uistite sa, ze pred vykonavanim aktivit vyzadujtcich si vasu pozornost’ je dodrzany ¢as minimalne 8
hodin po uziti lieku.
Neprekrocte mnozstvo (davku) 10 mg pocas 24 hodin.
Zvytajna dizka liecby je 2 dni az 4 tyzdne.

Davka sa nesmie zvySovat’ bez porady s lekarom.

Sposob podavania
Tabletu prehltnite celu a zapite vodou, uzivajte s jedlom alebo bez jedla.
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Dospeli
Zvycajna davka je jedna tableta Zolpinoxu tesne pred spanim.

Stars$i a oslabeni pacienti
Starsi alebo zoslabnuti pacienti moézu byt zvlast citlivi na t€¢inok lieku ZOLPINOX, preto sa odporuca
lieCbu zacat’ polovicou tablety (5 mg). Celkova davka u tychto pacientov nesmie prekrocit’ 10 mg.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Zvycajna davka je polovica tablety Zolpinoxu tesne pred spanim. Vas lekar sa méze rozhodnut’ zvysit
tuto davku na jednu tabletu Zolpinoxu, ak je to bezpe¢né.

Pouzitie u deti a dospievajuacich
Zolpidem sa neodporti¢a uzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzh'adom na obmedzené
mnozstvo tdajov o pouziti v tejto vekovej skupine.

AK uzijete viac Zolpinoxu, ake mate

Ak ste uzili viac Zolpinoxu ako ste mali, informujte lekara alebo priamo navstivte lekarsku sluzbu
prvej pomoci v nemocnici. Balenie lieku prineste so sebou. Lekar tak bude vediet’, aky liek ste uzili.
Uzitie privel’a Zolpinoxu mo6ze byt vel'mi nebezpetné. Mozu sa objavit’ nasledujuce Gcinky:

pocity ospalosti, zméitenosti, hlboky spanok a mozné upadnutie az do smrtelnej komy.

Okrem poruch videnia sa mozu vyskytnat aj krazivé a opakované pohyby alebo nezvycajné polohy
tela z dovodu mimovol'ného stahovania svalov a ki¢ov, poruchy pohyblivosti a paradoxné reakcie
(nepokoj, halucinacie).

AK zabudnete uzit’ Zolpinox

Zolpinox sa musi uzivat’ iba pred spanim. Ak tabletu zabudnete uzit’ pred spanim, nesmiete ju uzit’
V ziadnom inom case, pretoze pocCas dita moze u vas spdsobit’ ospalost’, zdvraty a pocit zmétenosti.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uzivat’ Zolpinox

Po néhlom preruseni alebo po vysadeni liecby hypnotikami sa mézu znovu objavit’ priznaky, ktoré
boli pri¢inou lie¢by, a to aj vo zvysenej intenzite. Je dolezité, aby ste o tejto moznosti vedeli a nemali
obavy, pokial sa tieto priznaky po vysadeni lieku u vas objavia.

Pri ukonéovani liecby Zolpinoxom sa mézZu u vas znovu objavit’ problémy so spankom a ,,abstinenéné
priznaky*, ako napriklad: bolest’ hlavy, bolest’ svalov, tzkost’, napéatie, nepokoj, zmeny nalady,
zmétenost’, podrazdenost’ a poruchy spanku. V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ aj kice
(zachvaty).

V zavaznych pripadoch mézu nastat’ aj vedl'ajSie ¢inky ako derealizacia a depersonalizacia (pocit
oddelenosti od vlastnej osoby ¢i zmyslu pre realitu), znecitlivenie a brnenie v koncatinach,
precitlivenost’ na svetlo, hluk a dotyky, halucinacie alebo epileptické zachvaty.

TaktieZ sa u vas moZe objavit’ stav nazyvany navrat nespavosti, ked’ prestanete uzivat’ tento liek. Je to
neschopnost’ spat’, ktora mdze byt horSia nez nespavost’, ktort ste mali pred zacatim liecby. Taktiez sa

U vas mézu objavit’ zmeny nalady, uzkost’ a hepokoj.

Riziko abstinen¢nych priznakov a navratu nespavosti je véicsie, ked’ lieCbu prerusite nahle; lekar vam
poradi, ako ukon¢it’ lieCbu postupnym zniZovanim davky.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze mat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ Zolpinox a ihned’ navstivte lekara alebo chod’te do najbliZz§ej nemocnice, ak:
Mate alergickt reakciu. Priznaky mozu zahfiiat’: vyrazku, tazkosti s prehltanim alebo dychanim,
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka

Povedzte svojmu lekarovi ¢o najskor, ak mate niektory z nasledujucich vedPlajsich u¢inkov:

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- Strata pamdti pocas uzivania Zolpinoxu (amnézia) a nezvycajné spravanie pocas tohto obdobia. Je
pravdepodobnejsie, Ze vas to postihne do niekol’kych hodin po uziti tohto lieku. Po
7 — 8 hodinach spanku po uziti Zolpinoxu je menej pravdepodobné, Zze budete mat’ takyto
problém.

- Problémy so spankom, ktoré sa zhorSuju po uziti tohto lieku

- Stav, ked’ vidite a pocujete veci, ktoré nie s skutocné (halucinacie)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- Rozmazané videnie alebo ,,dvojité videnie*

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- Horsie uvedomovanie si svojho okolia
- Pady, najma u starSich l'udi

Vedenie vozidiel pocas spanku a iné neobvyklé spravanie

Boli hlasené urcité pripady, kedy osoby, ktoré uzili liek na spanie, si po prebudeni nepamétali veci,
ktoré robili pocas spanku.

To zahina vedenie vozidla v spanku, chodenie v spanku a sexualne aktivity. Alkohol a niektoré lieky
na depresiu alebo zkost’ mézu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu tychto zavaznych vedlajsich
ucinkov.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytni niektoré z nasledujucich
vedlajSich ucinkov, ktoré st zavazné alebo trvaju viac ako niekol’ko dni:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

- hnacka, nutkanie na vracanie, vracanie, bolesti brucha

- ospalost, bolest’ hlavy

- poruchy vnimania a myslenia ako napriklad porucha pamiti niekol’ko hodin po podani lieku
(tento ucinok mdze byt’ sprevadzany neprimeranym spravanim),

- bolest’ chrbta

- pocit tnavy alebo vzruSenia

- nocné mory

- infekcie hornych a dolnych dychacich ciest

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- parestézia (porucha citlivosti prejavujlica sa pocitom odliSnym od kvality podnetu (napr. dotyk
pocitovany ako palenie)), tras, porucha pozornosti, porucha reéi

- pocit zmétenosti alebo podrazdenosti

- nadmerné potenie

- bolest’ kibov, bolest’ svalov, svalové kice, bolest’ §ije

- porucha chuti do jedla

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 osdb)

- poskodenie pecene (hepatocelularne, cholestatické alebo zmieSané)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)
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- zniZeny stav vedomia

- angioneuroticky edém (opuch vznikajtci na roznych miestach organizmu).

- svrbenie koze alebo kozné vyrazka, zihl'avka

- svalova slabost’

- pocit nepokoja, agresivity, hnevu alebo nezvycajné spravanie

- namesacnost’ (somnambulizmus)

- myslenie si veci, ktoré nie su pravdivé (bludy)

- zmeny sexualnej tazby (libida)

- zmeny Vv hodnotach peceniovych enzymov — zistené vo vysledkoch krvnych testov

- poruchy chodze, liekova tolerancia, pady (hlavne u starSich pacientov a ak sa zolpidem neuzival
podl’a predpisaného odporucania).

- mensi uéinok Zolpinoxu, ako je bezné

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat® Zolpinox
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zolpinox obsahuje
Lie¢ivo je zolpidémium-tartarat.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10,0 mg zolpidémium-tartaratu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:

monohydrat lakt6ézy, mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ karboxymetylskrobu, mastenec, stearat
horecnaty

Film:

hypromeldza, hyproloza, oxid titani¢ity, mastenec

AKko vyzera Zolpinox a obsah balenia
Zolpinox su biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

Tablety st k dispozicii v blistrovych baleniach po 10, 14, 20, 30 a 50 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


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

Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02212-Z1A

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
namésti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové M¢sto
Ceska republika

Vyrobca

SVUS Pharma a.s.,
Smetanovo nabiezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.



