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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Zolpidem Mylan 10 mg
filmom obalené tablety

zolpidémium-tartarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te 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 Zolpidem Mylan a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zolpidem Mylan
Ako uzivat’ Zolpidem Mylan

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zolpidem Mylan

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Zolpidem Mylan a na o sa pouZiva

Zolpidem Mylan obsahuje zolpidem, ktory patri do skupiny lickov nazyvanych hypnotika. Tablety
Zolpidemu Mylan su lieky na spanie, ktoré spésobuju ospalost’ prostrednictvom tc¢inku na mozog.

Tento liek sa moze pouzivat’ u dospelych na kratkodobt lieCbu nespavosti, ktora je zavazna,
ochromujuca alebo spdsobuje pacientovi vel'ké tazkosti. Nespavost’ je problém so zaspavanim alebo
zly spanok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zolpidem Mylan

Neuzivajte Zolpidem Mylan

- ak ste alergicky na zolpidémium-tartarat alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6). Alergicka reakcia moze zahfnat’ vyrazku, svrbenie, t'azkosti s dychanim
alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka.

- ak mate zavazné tazkosti s funkciou pecene

- ak trpite spankovym apnoe (stav, kedy pocas spanku dojde k zastaveniu dychu na vel'mi kratku
dobu)

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

- ak trpite nahlymi a/alebo z&dvaznymi tazkost’ami s dychanim

- ak ste v minulosti mali poruchy spanku po uziti zolpidémium-tartaratu

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Zolpidem Mylan, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak patrite medzi starSich pacientov alebo ak ste slaby. Ak vstavate v noci, bud’te opatrny.
Zolpidem Mylan méze sposobit’ uvolnenie vasich svalov a ma sedativny u¢inok. Tym sa moze
zvysit riziko padu a nasledne zlomeniny bedrovej kosti.

- ak mate problémy s oblickami alebo pecenou.
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ak ste v minulosti mali problémy s dychanim. Po¢as uZivania Zolpidemu Mylan sa vase
dychanie moze zoslabit’.

ak ste v minulosti trpeli duSevnou chorobou, tizkost’ou alebo psychickym ochorenim. Zolpidem
mobze odhalit’ alebo zhorsit’ priznaky.

ak trpite alebo ste v minulosti trpeli depresiou (pocitom smtku).

ak mate alebo ste mali v minulosti dusevné ochorenie alebo ste nadmerne konzumovali alkohol
alebo drogy, alebo ste mali sklon k ich nadmernej konzumaécii. Riziko zavislosti od Zolpidemu
Mylan (fyzické alebo psychické t¢inky sposobené nutkanim uzivat’ liek) je u tychto pacientov
vysiie, pricom sa zvysuje s davkou a dizkou liecby.

Deti a dospievajuci
Zolpidem Mylan sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné upozornenia

Vseobecné — predtym, ako dostanete tento liek, lekar posudi vaSe problémy so spankom, aby si
bol isty, Ze nie su spdsobené ziadnym ochorenim. Ak vadm tento liek nepomoze ani

po 7 - 14 dnoch uzivania, porozpravajte sa s lekarom, pretoze sa moze jednat’ o nieco iné, ¢o
spdsobuje nespavost’, a to je potrebné vysetrit.

Tolerancia — ak po niekol’kych tyzdiioch spozorujete, ze tablety nemaju rovnaky ucinok ako
na zaciatku liecby, vyhl'adajte svojho lekara. Mozno bude potrebna uprava davkovania.
Zavislost’ — pri uzivani tohto typu liekov existuje riziko zavislosti, ktoré sa zvysuje s davkou

a dizkou lie¢by. Riziko je viésie, ak ste v minulosti trpeli dugevnou chorobou nadmerne
konzumovali alkohol alebo drogy.

Ukoncenie liecby — liecba sa ma ukoncovat’ postupne. Pri ukoncovani liecby sa méze objavit
kratkodoby syndrém, pri ktorom sa priznaky, ktoré viedli k liecbe Zolpidemom Mylan,
opitovne objavia v silnejsej podobe. Toto moze byt sprevadzané inymi reakciami, vratane
zmien nalady, uzkosti a nepokoja.

Strata paméti (amnézia) — Zolpidem Mylan mo6Ze spOsobit’ stratu paméti. Na znizenie tohto
rizika je potrebné zabezpecit' moznost’ 8 hodinového neprerusovaného spanku.

Psychické a ,,paradoxné” reakcie — Zolpidem Mylan mo6ze spdsobovat’ poruchy spravania, ako
st nepokoj, rozrusenie, podrazdenost’, agresivita, bludy (falo$né predstavy), zarivost, no¢né
mory, halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré nie st skutoéné), psychozy (strata
kontaktu s realitou, neschopnost’ mysliet’ a mat’ jasny tsudok), nevhodné spravanie a zvysena
nespavost’.

Namesacnost a iné s tym spojené spravanie — Zolpidem Mylan moze sposobit’, ze 'udia pocas
spanku robia veci, na ktoré si nespominaju, ked’ sa zobudia. Tieto zahfnaju prechadzanie

v spanku (namesac¢nost’), vedenie vozidla po¢as spanku, pripravu a konzumaciu jedla,
telefonovanie alebo pohlavny styk (sex). Tieto poruchy spanku sa mézu vyskytnut’ po uziti
zolpidemu. Ak zaznamenate akékol'vek poruchy spanku, ihned’ preruste liecbu a kontaktujte
svojho lekara alebo lekarnika. Tieto poruchy spanku mdzu sposobit’ vazne zranenie vas a vasho
okolia. Alkohol a niektoré lieky pouzivané na liecbu depresie alebo uzkosti alebo uzivanie
Zolpidemu Mylan v davkach prekracujucich maximalnu odporacanu davku moézu zvysit’ riziko
tychto vedlajsich ucinkov. Ak sa u vas vyskytne nejaka z tychto udalosti, povedzte to ihned’
svojmu lekarovi. Vas lekar vam moze odporucit’ ukoncenie liecby.

Samovrazda — u pacientov lieCenych zolpidemom, bez ohl'adu na pritomnost’ depresie, bol
zaznamenany narast poctu samovrazd a pokusov o samovrazdu. Suvislost’ s liecbou
zolpidemom vSak nie je jasna.

Porucha rytmu srdca (syndrom predizeného QT intervalu) — ak mate ochorenie srdca nazyvané
vrodeny syndrom predizeného QT intervalu, ktory moze byt viditelny na EKG, lekar zvazi, ¢
je tento liek pre vas vhodny.

Psychomotorické poruchy objavujuca sa v nasledujuci den (pozri tiez “Vedenie vozidiel

a obsluha strojov”)

Den po uziti Zolpidemu Mylan sa riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti vratane
zhorsenej schopnosti viest' vozidla méze zvysit, ak:

- uzijete liek menej ako 8 hodin pred aktivitou vyZadujucou si pozornost’

- uzijete vyssiu davku ako je odport¢ana davka

2
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- uZzijete zolpidem pocas uzivania inych liekov s tlmivym u¢inkom na centralnu nervovi
sustavu alebo inych liekov zvysSujucich hladinu zolpidemu v krvi alebo ked’ pijete alkohol
alebo beriete nezakonné drogy.

Dévku uzite jednorazovo tesne pred spanim.
Neuzite d’alsiu davku pocas tej istej noci.

Iné lieky a Zolpidem Mylan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Zolpidem Mylan mo6ze ovplyvnit’ t€inok a/alebo vedl'ajsie ucinky inych liekov.

V pripade, ak mate podstipit’ operaciu v celkovej anestézii, povedzte lekarovi, ktoré lieky uzivate.

Ak uzivate zolpidem 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 zkosti

Lieky na depresie

Lieky na zmiernenie stredne t'azkej az tazkej bolesti (narkotické analgetika)

Lieky na epilepsiu

Lieky pouzivané na anestéziu

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

Pri uzivani zolpidemu v kombindcii s antidepresivami s obsahom bupropiénu, desipraminu,
fluoxetinu, sertralinu a venlafaxinu moézete vidiet’ veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie).

Neodporuca sa uzivat’ zolpidem subezne s fluvoxaminom, ciprofloxacinom a 'ubovnikom
bodkovanym (rastlinny liek) pouzivany na liecbu vykyvov néalady a depresie.

Rizika pri siibeZnom uZivani s opioidmi

Stubezné uzivanie Zolpidemu Mylan a opioidov (liekov, proti silnej bolesti, lickov na substitu¢n
lieCbu a niektorych liekov proti kasl'u) zvysSuje riziko vyskytu ospalosti, problémov s dychanim (utlm
dychania), kdomy a mézu byt’ zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu sa subezné uzivanie ma zvazit iba

v pripade, ak nie sit mozné iné alternativy liecby.

Ak vam viak vas lekar predpise Zolpidem Mylan spolu s opioidmi, mal by obmedzit’ davku a dizku
trvania stibeznej liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych lie¢ivach, ktoré uZivate a postupujte podla
odportcani svojho lekara tykajuce sa davkovania. Mohlo by byt uzito¢né, informovat’ priatel'ov alebo
pribuznych, aby boli upozorneni na prejavy a priznaky, ktoré su uvedené vyssSie. Kontaktujte svojho
lekara, ak sa u vas vyskytnt takéto priznaky.

Nasledujuce lieky mézu zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku vedPajSich u¢inkov pri uzivani Zolpidemu
Mylan. Aby to bolo menej pravdepodobné, vas lekdr vam moéze znizit' ddvku Zolpidemu Mylan:
o niektor¢ lieky na lieCbu plesniovych infekceii, napr. ketokonazol

Nasledujuce lieky mézu sposobit’, Ze ucinok Zolpidemu Mylan bude slabsi:
o rifampicin, antibiotikum na lie¢bu infekcii

Zolpidem Mylan a alkohol
Pocas uzivania Zolpidemu Mylan sa nema konzumovat alkohol, ked’ze sa méze zvysit’ sedativny
(utlmujuci) ucinok.
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Tehotenstvo a dojcenie

Zolpidem Mylan sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, obzvlast’ pocas prvych troch mesiacov. Ak

z naliehavych zdravotnych dovodov uzivate Zolpidem Mylan v priebehu pokrocilého Stadia
tehotenstva alebo na zaciatku poérodu, vase diet'a méze mat’ nizku telesnu teplotu, ochabnuté svaly,
problémy s kimenim a tazkosti s dychanim a po narodeni sa uitho mézu prejavovat’ abstinencné
priznaky (priznaky z vysadenia) sposobené fyzickou zavislost'ou.

Niektoré Studie ukazali, ze novorodenec mdze mat’ zvysené riziko razstepu pier a podnebia (niekedy
nazyvaného “zajaci pysk”).

Uzivanie Zolpidemu Mylan pocas druhého a/alebo treticho trimestra gravidity moze znizit’
pohyblivost’ plodu a zmenit’ srdcovy rytmus.

Nedojcite vase diet’a, nakol’ko malé mnozstva zolpidemu moézu prejst’ do materského mlieka.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zolpidem Mylan ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ako napriklad
spdsobit’ mikrospanok. Nasledujtici deni po uziti Zolpidemu Mylan (ako aj inych hypnotik) je potrebné
mat’ na pamati, ze:

o sa mozete citit’ malatny, ospaly a zméteny alebo mozete mat’ zavrat;
o vam moze trvat’ dlhsie prijimat’ rychle rozhodnutia;

o mozete vidiet’ rozmazane alebo dvojmo;

o modzete byt menej ostrazity.

Zolpidem sa odporuca uzit’ minimalne 8 hodin pred vedenim vozidla, obsluhou stroja a pracami vo
vyskach na zniZenie uvedenych uc¢inkov.

Ked uzivate Zolpidem Mylan, nepite alkohol, ani neuzivajte iné psychoaktivne latky, ked’ze to méze
zvysit vysSie uvedené ucinky.

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

3. Ako uzivat’ Zolpidem Mylan

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. Tablety G¢inkuju rychlo a maju sa prehltnut’ veelku a zapit’ vodou
tesne pred ulozenim sa do postele alebo az v posteli. Uistite sa, ze mate aspon 8 hodin spanku po tom
ako uzijete tento liek.

Tablety sa m6zu rozdelit’ na rovnaké davky.

Dospeli:

Odplc))rﬁéané davka na 24 hodin je 10 mg Zolpidemu Mylan. Niektorym pacientom mozu byt
predpisané nizsie davky. Zolpidem Mylan sa ma uZivat’ nasledovne:

o jednorazovo ako jedna davka;

o tesne pred spanim.

Uistite sa, ze pred vykondvanim aktivit vyzadujlcich si vasu pozornost’ je dodrzany ¢as minimalne
8 hodin po uziti lieku.
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Neprekroc¢te mnozstvo 10 mg pocas 24 hodin.
Starsi Pudia (nad 65 rokov) alebo oslabeni pacienti: odporucana davka je 5 mg.

Pacienti s poruchou funkcie pecene: odporucana zaciatocna davka je 5 mg. Vas lekar sa moze
rozhodnut’ zvysit’ tito davku na 10 mg, ak to bude bezpecné.

Maximdalna davka 10 mg nesmie byt’ prekrocend u ziadneho pacienta.

Pouzitie u deti a dospievajicich: Zolpidem Mylan sa nema pouzivat' u deti a dospievajicich
mladsich ako 18 rokov.

Ak spozorujete, Ze tablety nemajti rovnaky u¢inok ako na zaciatku liecby, vyhl'adajte svojho lekara,
pretoze moze byt potrebnd uprava ddvkovania.

Trvanie lieCby
Doba liecby ma byt’ ¢o najkratSia. Zvycajne trva v rozsahu niekol’kych dni az 2 tyzdiiov. Maximalna
doba trvania liecby, vratane fazy postupného ukoncovania liecby, je 4 tyzdne.

Vas lekar urci spdsob postupného ukoncovania liecby na zaklade vasich individualnych potrieb.
Za urcitych okolnosti méze byt’ potrebné, aby ste Zolpidem Mylan uzivali dlhSie ako 4 tyzdne. Riziko
vzniku zavislosti sa zvySuje s dlzkou lie¢by (pozri ¢ast’ 2 “Iné upozornenia™).

Ak uZijete viac Zolpidemu Mylan, ako mate

Ak vy (alebo niekto iny) prehltne naraz vel’a tabliet, alebo ak si myslite, Ze diet’a prehltlo nejaka
tabletu, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara alebo pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice. Zoberte
si so sebou obal a akékol'vek zvysné tablety. Lekarsku pomoc nevyhladajte sam bez sprievodu.

V pripade predavkovania mézete vel'mi rychlo pocitit’ stale sa zvac¢Sujucu ospalost’, priCom je mozné,
ze vysoké davky mozu viest’ ku kdme (bezvedomiu) alebo az k smrti.

Ak zabudnete uzit’ Zolpidem Mylan

Ak zabudnete uzit’ davku bezprostredne pred tym, ako si 'ahnete, ale spomeniete si pocas noci,
vynechanu davku uzite len, ak eSte mozete neprerusene spat’ 8 hodin. Ak to nie je mozné, uzite d’al$iu
davku nasledujuci vecer pred spanim. Tento liek neuzivajte v in dennt dobu, pretoze sa potom
mozete citit’ ospalo, mat’ zvraty a pocit zmétenosti. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak mate obavy, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak prestanete uzivat’ Zolpidem Mylan

Uzivajte vaSe lieky az kym vam vas lekar nepovie aby ste prestali. Neprestante uzivat’ vase lieky
nahle, ale oznamte svojmu lekarovi, ze chcete prestat’. Lie¢bu je potrebné ukoncovat’ postupne, inak sa
tazkosti so spankom moZzu vratit’ s este va¢Sou intenzitou (ndvrat nespavosti). Tiez sa mdze objavit
uzkost’, nepokoj a zmeny nalady. Tieto u€inky po ¢ase vymizni.

Ak sa u vés rozvinula fyzicka zavislost’ od Zolpidemu Mylan, nahle ukoncenie liecby vyvola vedl'ajsie
ucinky, ako st bolest” hlavy, bolesti svalov, tizkost, napétie, nepokoj, zmétenost’, podrazdenost’ a
nespavost’. Vo vaznych pripadoch sa mézu objavit’ d’alSie priznaky, ako je precitlivenost’ na svetlo,
hluk a fyzicky kontakt, nezvycajne citlivy sluch a bolestiva citlivost’ na zvuk, halucinacie,
znecitlivenie a brnenie v konc¢atinach, derealizacia (pocit, Ze svet okolo vas nie je realny),
depersonalizacia (pocit, ze vasa mysel sa oddel’'uje od vasho tela), alebo epileptické zachvaty (prudké
ki¢e alebo trasenie). Tieto priznaky sa mozu objavit’ aj medzi davkami, obzvlast’ ak je davka vysoka.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa vyskytne ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, prestaiite uZivat’ Zolpidem Mylan a ihned’
vyhl'adajte svojho lekara alebo pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice:

o mate alergicku reakciu. Prejavy zahfiaji koznu vyrdzku, svrbenie, opuch tvare, pier, hrdla alebo
jazyka, tazkosti s dychanim alebo prehltanim.

Ak sa vyskytne ¢okol'vek z nasledujiceho, obrat’te sa na svojho lekara ¢o najskor:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

o slaba pamit’ (amnézia) alebo nevhodné spravanie pocas uzivania Zolpidemu Mylan (pozri ¢ast’
2 ,,Iné upozornenia“). Je to pravdepodobnejsie po niekol’kych hodinach po uziti lieku. Tieto
problémy su menej pravdepodobné po 7 - 8 hodinovom spanku po uziti tohto lieku.

o problémy so spankom, ktoré sa mézu zhorsit’ po uziti tohto lieku;
. videnie alebo pocutie veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie);
o silny pocit ospalosti alebo unavy, neschopnost’ ststredit’ sa alebo vykonavat’ bezné ¢innosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
o rozmazan¢ videnie “dvojité videnie”.

Zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1 z 1000 osdb):

o poskodenie pecene, ktoré moze zahfnat’ prejavy ako silnd bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie,
strata chuti do jedla a zozltnutie koZe a ocf;
o pad, najma u starsich l'udi.

VePmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb):

o psychologicka zavislost’: je to ked’ si myslite, Ze vobec nedokéazete zaspat’ bez toho, aby ste uzili
Zolpidem Mylan;
o tazkosti s dychanim.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

o fyzicka zavislost’: uzivanie (dokonca aj terapeutickych davok) méze viest k fyzickej zavislosti:
nahle prerusenie liecby moze mat’ za nasledok U€inky z vysadenia a znovu objavenie t'azkosti;

o strata kontaktu s realitou, neschopnost’ mysliet’ a mat’ jasny tsudok;

o psychozy.

Tieto vedl'ajsie UiCinky si zavazné. Mozete potrebovat’ lekarsku starostlivost’.

Ak sa u vas vyskytne alebo zhors$i ktorykol’'vek z nasledujicich vedl’ajSich ucinkov, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

o rozrus$enie, no¢né mory;

o bolest’ hlavy, zavraty;

o depresia (pocit smutku);

° hnacka;

° nutkanie na vracanie (pocit nevol'nosti), vracanie, bolest’ brucha;
° bolest’ chrbta;

. unava,

o infekcie nosa a hrdla.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
o podrazdenost’, zmétenost’, nepokoj, agresivita;
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tras;

svalova slabost’;

namesacnost’ a poruchy spanku (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®);

pocit prilisSného Stastia/pocit sebaddvery (euforia);

znizena pozornost’;

porucha reci;

kozna vyrazka, svrbenie;

nadmerné potenie;

zvySené hladiny niektorych pecenovych enzymov (ktoré vas lekar zisti pri krvnych testoch).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b):

o paradoxné reakcie (nepokoj, rozrusenie, podrazdenost’, agresivita, bludy (falosné predstavy),
hnev, no¢né mory, halucinacie, psychozy, nevhodné spravanie a d’alSie vedl'ajsie i¢inky na
spravanie). Tieto reakcie sa mozu s va¢Sou pravdepodobnost’ou vyskytnit,, ak patrite medzi

starSich pacientov.
o znizené libido (pohlavna tizba);
o zihl'avka.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
o klamlivé predstavy (bludy).

Nezname (Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

. rozmazané videnie;

o strata chuti do jedla;

. hnev;

o nezvycajné spravanie.

o delirium (néhla a zdvazna zmena dusevného stavu, ktora sposobuje, ze ¢lovek posobi zmitene

alebo dezorientovane).
Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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 ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Zolpidem Mylan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zolpidem Mylan obsahuje
Liecivo je zolpidémium-tartarat. Jedna tableta obsahuje 10 mg zolpidémium-tartaratu.

Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy (pozri ¢ast’ 2 ,,Zolpidem Mylan obsahuje laktozu®),
mikrokrystalicka celul6za, predzelatinovany kukuri¢ny Skrob, stearat hore¢naty. Obal tablety obsahuje
hypromeldzu, oxid titanicity (E 171), polysorbat 80 (E 433), makrogol 400.

Ako vyzera Zolpidem Mylan a obsah balenia

Vs liek je dostupny vo forme bielych az Sedo bielych filmom obalenych tabliet kapsulovitého tvaru,
oznacenych “ZM deliaca ryha 10 na jednej strane a ,,G* na druhej strane. Tablety sa m6zu rozdelit’ na
rovnaké davky.

Tablety Zolpidem Mylan st dostupné v blistrovom baleni alebo v plastovych obaloch na tablety po 4,
7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 100 alebo 250 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

frsko

Vyrobca

Mylan Dublin

35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

D13 R20R, {rsko

Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Madarsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Zolpidem Mylan

Mad’arsko Somnogen 10 mg filmtabletta

Pol’sko ZolpiGen Tabletki powlekanc, doustna, 10 mg
Portugalsko Zolpidem Mylan

Slovenska republika ~ Zolpidem Mylan 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



