Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/07165-ZIB
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:

- Ttto pisomnt informdciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st 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 d’alSie informacie

QAP

1. Co je HYPNOGEN a na ¢o sa pouZiva

HYPNOGEN patri do skupiny liekov nazyvanych hypnotiké a sedativa.

Liecivo lieku HYPNOGEN, zolpidem, skracuje dobu nastupu spanku, znizuje pocet prebudenti,
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 prekroéit’ 4 tyzdne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete HYPNOGEN

Neuzivajte HYPNOGEN

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

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene
- ak mate akatnu a/alebo zavazna poruchu dychania

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat HYPNOGEN, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zavazné problémy s dychanim, vase dychanie méze byt menej intenzivne

- ak mate ochorenie peCene alebo patrite do skupiny starSich pacientov (nad 65 rokov), vas lekar
moze rozhodnut’ o znizeni davky licku HYPNOGEN

- ak trpite depresiou alebo ste mali v minulosti iné dusevné ochorenie, HYPNOGEN moze obnovit’
alebo zhorsit’ vaSe priznaky

- ak mate syndrom dlhého QT intervalu (geneticky podmienené ochorenie, pri ktorom je predizeny
QT interval)

Pokial’ mate pochybnosti, alebo sa vas niektory z vyssie uvedenych bodov tyka, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
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Pred zacatim liecby lieckom HYPNOGEN ma byt zndma pri¢ina vasej spankovej poruchy a zdkladné
ochorenie by malo byt lie¢ené. Ak po 7-14 diioch nie je lieCba vasej nespavosti tspesna, porad’te sa
svojim lekarom.

Rovnako ako pri inych hypnotikach sa neodporiaca dlhodobé podéavanie.

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

Zavislost

Uzivanie lieku moZze 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 zéavislosti je ndhle ukoncenie lieCby sprevadzané abstinenénymi priznakmi, ako napr. bolest’
hlavy, bolest’ svalov, extrémna tzkost’ a napétie, nepokoj, zmétenost’ a podrazdenost’.

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

Nespavost po nahlom prerusenti liecby

Liecbu je potrebné vysadzovat’ postupne. Pri vysadeni liecby sa moze objavit’ kratkodoby abstinen¢ny
syndrom, kedy sa vam priznaky, ktoré vas priviedli k liecbe lickom HYPNOGEN, vratia

v intenzivnejsej podobe. Mozu ich sprevadzat’ aj d’alSie reakcie ako zmeny nalady, uzkost’ a nepokoj.

Amnézia
HYPNOGEN méze spdsobit’ stratu pamati, 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 zolpidem, sa mézu vyskytnut’ reakcie ako nepokoj,
zhorsSenie nespavosti, vzrusenost’, podrazdenost’, agresivita, bludy, zarivost’, no¢né mory, halucinacie,
psychoza, neprimerané spravanie a iné neziaduce prejavy spravania. Tieto prejavy su
pravdepodobnejsie u starSich osdb. Obrat’'te sa na svojho lekara, pokial’ sa u vas vyskytnt.

Namesacnost' a s tym spojené sprdavanie

U pacientov, ktori uzili zolpidem a neboli Gplne prebudeni zo spanku, bola zaznamenana namesac¢nost’
a iné s tym spojené spravanie ako vedenie vozidla v spanku, priprava a konzumovanie jedla,
telefonovanie alebo sexualne aktivity, s amnéziou tejto udalosti. Riziko tychto neziaducich ucinkov sa
zvysuje pri subeznej konzumacii s alkoholom a niektorych liekov uzivanych pri liecbe depresie a
uzkosti alebo uzivanie licku HYPNOGEN v dévkach vicsich ako je maximalna odporucana davka.
Pokial’ sa u vas takéto spravanie prejavi, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Zavazné zranenia
Vzhl'adom k svojim farmakologickym vlastnostiam moZe zolpidem spdsobovat’ ospalost’ a znizenu
uroven vedomia, ktord moze viest’ k padom a nésledne zavaznym zraneniam.

Samovrazda a depresia
Zaznamenal sa zvySeny vyskyt samovrazd a samovrazednych pokusov lieCenych benzodiazepinmi.

ZhorsSenie psychomotorickych schopnosti nasledujiici der (pozrite si aj cast Vedenie vozidiel
a obsluha strojov)
Den po uziti HYPNOGENU sa riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti, vratane zhorSenej
schopnosti viest’ vozidla moéze zvysit, ak:
- uzijete liek menej ako 8 hodin pred aktivitou vyzadujtcou si pozornost’
- uzijete vyS$$iu davku ako je odporacana davka
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- uzijete zolpidem pocas uzivania inych liekov s tlmivym t¢inkom na centralnu nervovi
sustavu alebo inych liekov zvysujucich hladinu lieku HYPNOGEN v krvi alebo ked’ pijete
alkohol alebo beriete nezdkonné 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 uc¢inkom sa mézu vyskytnut’
abstinencné priznaky aj v priebehu intervalu medzi ddvkami.

Deti a dospievajuci
Zolpidem sa neodporti€a uzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzhl'adom na obmedzené
mnozstvo udajov o pouziti v tejto vekovej skupine.

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 zolpidem s nasledujucimi lieckmi, moze sa zvysit’ ospalost’ a zhorsSit” psychomotorické
schopnosti nasledujuci den, vratane zhorSenia schopnosti viest’ vozidla.

- Lieky na niektoré dusevné poruchy (antipsychotika)

- Lieky pri poruchach spanku (hypnotika)

- Lieky na upokojenie alebo na zmiernenie uzkosti (anxiolytika)

- Lieky na liecbu depresie (antidepresiva)

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

- Lieky na epilepsiu (antiepileptika)

- Lieky pouzivané na anestézu (celkové anestetikd)

- Lieky na sennt nadchu, vyrazky alebo iné alergie, po ktorych sa mézete citit’ ospaly

(antihistaminika so sedativnym uc¢inkom)

Pri uzivani zolpidemu s antidepresivami s obsahom bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu
a venlafaxinu moézete vidiet’ veci, ktoré nie st skuto¢né (halucinécie).

Neodporuca sa uzivat’ zolpidem s fluvoxaminom (antidepresivum) alebo ciprofloxacinom
(antibiotikum).

Stubezné podavanie rifampicinu (pouzivaného k liecbe niekol’kych typov bakterialnych infekcii) a
Pubovnika bodkovaného (rastlinny liek pouzivany k liecbe depresie) moéze znizit’ Gcinok
HYPNOGENU.

Lieky, ktoré potlacaju ¢innost’ niektorych pecenovych enzymov, mozu zvySovat’ timivy (sedativny)
ucinok lieku HYPNOGEN. Porad’te sa so svojim lekarom, alebo lekarnikom, ktoré lieky maju tento
ucinok( napr. ketokonazol, lie¢ivo s antimykotickym/protiplesiiovym uc¢inkom).

Rizikad subezného uzivania s opioidmi

Stibezné 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
(ttlm dychania) komy a méze byt zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu sa ma subezné uzivanie zvazit’ len
vtedy, ak iné moznosti lieCby nie sit 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. MozZe byt uzitoéné informovat’ priatel'ov alebo
pribuznych, aby vedeli o uvedenych priznakoch a prejavoch.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytni takéto priznaky.
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HYPNOGEN a jedlo, napoje a alkohol

Liek sa moze uzivat' s jedlom aj bez jedla. Pri uzivani HYPNOGENU sa neodporaca uzivanie
alkoholu. .Pokial’ uzijete HYPNOGEN v kombindcii s alkoholom, zvySuje sa jeho tlmivy (sedativny)
ucinok.

Tehotenstvo a dojcenie
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.

Z preventivnych dévodov sa vyvarujte uzivaniu lieku HYPNOGEN v tehotenstve.

Pokial’ je nutné uzitie HYPNOGENU v neskorsej faze tehotenstva alebo pri poérode, vase diet'a mbze
mat nizku telesnu teplotu, problémy s dychanim a méze trpiet’ ochabnutost’ou svalov a mézu sa u
neho objavit’ po pérode vplyvom fyzickej zavislosti abstinen¢né priznaky.

Pokial’ bol liek HYPNOGEN uzivany na konci tehotenstva stibezne s d’al$imi latkami tlmiacimi
centralny nervovy systém CNS, boli u novorodencov zaznamenané pripady zavazného dychového
utlmu.

HYPNOGEN sa nesmie uzivat pri dojceni, pretoze malé mnozstvo ucinnej latky prechadza do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
HYPNOGEN ma vel’ky 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 paméti, Ze:

- samozete citit malatny, ospaly a zméateny alebo mézete mat’ zavrat

- vam moze trvat’ dlhsie prijimat’ rychle rozhodnutia

- mozete vidiet' rozmazane alebo dvojmo

- mozete byt menej ostrazity.
HYPNOGEN sa odporuca uzit’ minimélne 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 méze
zvysit vys§ie uvedené ucinky.

HYPNOGEN obsahuje laktézu.
Tento liek obsahuje monohydrat laktézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate 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 nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli
Odporacana davka na 24 hodin je 10 mg HYPNOGENU. Niektorym pacientom mdzu 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 vziti lieku.

Neprekroc¢te mnozstvo 10 mg pocas 24 hodin.
Starsi pacienti
Starsi alebo zoslabnuti pacienti m6zu byt zvlast’ citlivi na u¢inok zolpidemu, preto sa odportac¢a davka

5 mg (1/2 tablety). Celkova davka nesmie prekroc¢it’ 10 mg (1 tabletu) za 24 hodin..

4
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Pacienti s poruchou funkciou pecene

U tychto pacientov sa ma zacat’ 5 mg (1/2 tablety) davkou pred spanim. Lekar vam méze davku zvysit’
na 1 tabletu (10 mg) len ak je liek dobre znaSany, bez konzultacie s lekdrom davkovanie nezvySujte.
Liek ma byt podany len v pripade, Ze vam umozni spat’ 8 hodin bez prerusenia.

Tak ako pri vSetkych hypnotikach, dlhodobé uzivanie zolpidemu sa neodporuca. Liecba ma byt’ co
najkratSia a nemala by presiahnut’ $tyri tyzdne vratane obdobia postupného zniZzovania davky.

Ak uzZijete viac HYPNOGENU, ako mate

Ak ste vy alebo niekto iny uzili viac Hypnogenu, ako je odporuc¢ana davka, alebo nastalo ndhodné
uzitie dietatom, vyhladajte urychlene lekara. Vezmite si so sebou aj krabicku od liekov, aby lekar
vedel o aky liek ide.

V pripade predavkovania alebo ndhodného uzitia lieku dietatom méze dojst’ k poruchdm vedomia od
spavosti az k lahkému bezvedomiu. Vyrazne t'az§ie prejavy boli pozorované pri kombinacii s inymi
latkami s timivym u¢inkom na centralny nervovy systém, ako aj s alkoholom.

AK ste zabudli uzit HYPNOGEN

HYPNOGEN ucinkuje 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
v priebehu diia pocit'ovat’ ospalost’, zavrate a zméatenost'.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivatt HYPNOGEN
Neukoncujte lieccbu HYPNOGENOM unahlene bez konzultacie s vasim lekarom. Davkovanie sa ma
znizovat’ postupne podl'a odporacania vasho lekara.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pokial’ sa akychkol'vek z tychto neziaducich G¢inkov vyskytne aj u vas, preruste uzivanie lieku

HYPNOGEN, a ihned’ vyhl'adajte vasho lekara alebo najbliz$iu nemocnicu:

- alergicke reakcie, ako je vyrazka alebo svrbenie koze, sprevadzané opuchom tvare, pier, hrdla
alebo jazyka a problémami s dychanim alebo prehitanim (angioedém).

- Tieto neziaduce ucinky su zdvazné, ich frekvencia nie je znama (nie je mozné ju urcit’ z doposial’
dostupnych udajov). Vyhladajte lekarsku pomoc.

- vazne psychické problémy.

Casté (vwskyt az 1 z 10 pacientov):

- ospalost, bolest” hlavy, zavraty, nespavost’, strata paméti, ktora moze byt’ spojena s nevhodnym
spravanim

- halucinacie, nepokoj, no¢né mory

- Unava

- hnacka, nutkanie na vracanie, bolesti brucha

- infekcie hornych a dolnych ciest dychacich

- bolesti chrbtice.

Menej casté (vyskyt az 1 zo 100 pacientov):
- zmétenost’, podrazdenost

- tras

- dvojité videnie.
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Nezndame (vyskyt nie je mozné urcit z dostupnych udajov)

- nepokoj, agresivita, zurivost, bludy, poruchy vedomia (psychéza), neprimerané spravanie,
namesacnost’, zavislost’, zmeny v chuti na sex (libido), depresie, euforickd (nadmerne veseld)
nalada

- rozmazané videnie

- zniZena Uroven vedomia, poruchy pozornosti, poruchy reci

- zmeny v spdsobe chddze, pad (zvIast u starSich osob a pokial nie je zolpidem uzivany podla
predpisaného davkovania)

- liekova tolerancia (strata liecebného ucinku)

- svalova slabost’

- vyrézka, svrbenie, , nadmerné potenie

- zvySena hladina niektorych pecenovych enzymov, porucha funkcie pecene

- zniZenie chuti do jedla

- pomalSie dychanie (respira¢na depresia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej

informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hl4senim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti

tohto lieku.

5. Ako uchovavat HYPNOGEN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co HYPNOGEN obsahuje

- Liecivo je zolpidémium-tartrat

- Dalsie pomocné latky su: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, sodné sol’
kroskarmelézy, hydroxypropylmetylcelul6za 2910/6, stearat horecnaty, oxid titani¢ity (E171),
makrogol, emulzia simetikonu SE4

Ako vyzera HYPNOGEN a obsah balenia

Biele az takmer biele ploché filmom obalené tablety s deliacou ryhou typu karate na jednej strane.

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia
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 vo februari 2022.



