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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Zolpidem FMK 10 mg
filmom obalené tablety

zolpidémium-tartarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité 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. 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 ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zolpidem FMK a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zolpidem FMK

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Zolpidem FMK a na o sa pouZiva

Zolpidem FMK obsahuje ucinnu latku zolpidémium-tartarat. Patri do skupiny liekov nazyvanych
hypnotik4 a sedativa.

Zolpidem FMK je uréeny pre dospelych s prechodnou poruchou spanku, ktora spdsobuje t'azké
vycerpanie alebo ovplyviiuje kazdodenny zivot. Skracuje dobu nastupu spanku, znizuje pocet
prebudeni, predlzuje celkovii dobu spanku a zlepsuje jeho kvalitu obnovenim fyziologickej Struktury
spanku.

Tento liek je uréeny na kratkodobu lie¢bu; diZka lie¢by nema presiahnut’ 4 tyzdne.

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

Neuzivajte Zolpidem FMK

- ak ste alergicky na zolpidém alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v &asti 6); prejavy alergickej reakcie zahfiajii vyrazku, problémy s prehitanim alebo dychanim,
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

- ak mate tazku poruchu funkcie pecene

- ak mate akatnu a/alebo tazku poruchu dychania (vaSe plica nepracuju spravne)

- ak mate problém, kedy pocas spanku prestanete na chvil'u dychat’ (spankové apnoe)

- ak mate problém, ktory sa prejavuje svalovou slabostou (myasténia gravis)

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieco z vySsie uvedeného.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Zolpidem FMK, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
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Pred podanim hypnotika lekar vzdy prehodnoti vase problémy so spankom a stanovi pric¢inu
nespavosti. Ak nespavost’ neustipi v priebehu 7-14 dni, mdze to znamenat’, Ze mate skryti poruchu
a lekér vas bude kontrolovat’ v pravidelnych intervaloch.

Dlhodoba lie¢ba zolpidémom, rovnako ako pri inych hypnotikach, sa neodporuca.

Porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom, predtym ako uZijete liek, ak:

- ste boli zavisly na alkohole alebo liekoch

- mate problémy s pecetiou

- mate depresiu alebo ste mali iné mentalne ochorenie v minulosti

- ste uzivali Zolpidem FMK alebo iny podobny liek viac ako 4 tyzdne

- mate problémy s dychanim, pretoze hypnotikd mézu zhorsit’ vase dychacie problémy tlmenim
aktivity dychového centra

- ste star$i pacient

Zhorsenie psychomotorickych schopnosti nasledujuci den (pozri tieZ Vedenie vozidiel a obsluha

strojov)

Den po uziti Zolpidemu FMK sa mo6ze zvysit riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti vratane

zhorsenej schopnosti viest’ vozidla, ak:

e uzijete lieck menej ako 8 hodin pred aktivitou vyZadujicou si pozornost’

e uzijete vysSiu davku ako je odportiana davka

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

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

Iné upozornenia

- Tolerancia: ak po niekol'kych tyzdnoch spozorujete, Ze tablety uz nemaji rovnaky uc¢inok ako na
zaCiatku lie¢by, vyhladajte lekara.

- Zévislost: UZivanim tohto typu liekov sa moze rozvinut riziko vzniku zavislosti, ktoré sa zvysuje
s davkou a diZkou lie¢by. Riziko je va&sie u pacientov, ktori mali alebo majii zavislost’ na liekoch
alebo alkohole.

- Nespavost’ po nahlom preruseni liecby: liecba sa ma ukoncovat’ postupne. Pocas ukoncovania
liecby sa moze objavit’ kratkodoby syndrom (subor priznakov) pri ktorom sa priznaky, ktoré
viedli k lie¢be Zolpidemom FMK, opétovne objavia v silnejSej podobe. M6zZu sa spajat’ aj s inymi
reakciami, vratane zmien nalady, Gizkosti alebo nepokoja.

- Strata pamiti (amnézia): Zolpidem FMK moéze vyvolat’ poruchy paméti. Riziko ich vzniku sa
mobze znizit’ zabezpecenim nepretrzitého 8 hodinového spanku.

- Iné psychické a paradoxné reakcie: Zolpidem FMK méze vyvolat zmeny v spravani, ako napr.
nepokoj, nespavost’, rozrusenie, podrazdenost’, agresiu, deziluziu (falo§né predstavy), hnev, noc¢né
mory, halucinacie, psychdzy (halucinacie, ze pocujete alebo vidite veci, ktoré nie st skutocné),
nezvycajné spravanie a zhorSenie nespavosti.

- Namesacnost a s tym spojené spravanie: Zolpidem FMK méze viest’ u l'udi k vykonavaniu
¢innosti pocas spanku, ktoré si po prebudeni nepamétaju. Toto zahffia namesacnost’, Soférovanie
pocas spanku, pripravu a konzumaciu jedla, telefonovanie alebo sexudlne aktivity.

- Alkohol a iné lieky pouzivané na liecbu depresie a izkosti alebo ak sa Zolpidem FMK uzil vo
vyssich davkach ako odporacanych méze zvysit’ riziko vzniku neziaducich reakcii.

- Zolpidem FMK moéze spOsobit’ ospalost’ a znizit’ vasu pozornost’. Toto mdze viest’ k padom, ktoré
niekedy mozu viest’ z tazkym zranenia.

Deti a dospievajuci
Zolpidém nemaji uzivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov vzhI'adom na obmedzené mnozstvo udajov
o pouziti v tejto vekovej skupine.
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Iné lieky a Zolpidem FMK

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Zolpidem FMK méze ovplyvnit’ sposob akym
ucinkuju iné lieky. Rovnako aj niektoré iné lieky mozu mat’ vplyv na ti€¢inok Zolpidemu FMK.

Ak uzivate zolpidém s nasledujucimi lieckmi, 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

lieky na depresie

lieky na zmiernenie stredne t'azkej az t'azkej bolesti (narkotické analgetikd)

lieky na epilepsiu

lieky pouzivané na anestézu

lieky na sennu nadchu, vyrazky alebo iné alergie, po ktorych sa mozete citit’ ospaly
(antihistaminika so sedativnym uc¢inkom)

Pri uzivani Zolpidemu FMK s antidepresivami s obsahom bupropionu, desipraminu, fluoxetinu,
sertralinu a venlafaxinu mézete vidiet’ veci, ktoré nie st skutoéné (halucinacie).

Neodporuca sa uzivat’ Zolpidem FMK s fluvoxaminom alebo ciprofloxacinom.

Lieky, ktoré tlmia pecenové enzymy mozu zvysit’ sedativny (upokojujuici) ucinok Zolpidemu FMK.
Opytajte sa svojho lekara, ktoré lieky maju takyto €inok (napr. ketokonazol, liek na liecbu
plesnovych infekcif).

Rifampicin, liek na liecbu tuberkul6zy, méze znizit’ u¢inok Zolpidemu FMK.

Zolpidem FMK a jedlo, napoje a alkohol

Zolpidem FMK sa uziva s jedlom alebo bez jedla. Pocas lieCby sa neodportaca pozivat’ alkoholické
napoje. Alkohol méze zvysit’ ucinok Zolpidemu FMK a méze viest’ k hlbokému spanku alebo k
problémom s prebiidzanim.

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

Uzivanie Zolpidemu FMK pocas tehotenstva, predovsetkym pocas prvych troch mesiacov méze
poskodit’ vase diet’a. Ak z naliehavych lekarskych dovodov uzivate Zolpidem FMK pocas pokrocilého
Stadia tehotenstva alebo pocas porodu, vase diet'a mdze trpiet’ na nizku telesnu teplotu, oslabenie
svalstva, problémy s dychanim a méze vykazovat priznaky z vysadenia po narodeni v dosledku
fyzickej zavislosti.

Ak uzivate Zolpidem FMK, nedojcite. Je to preto, lebo malé¢ mnozstva liecku mézu prejst’ do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zolpidem FMK ma vel'ky vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ako napriklad méze
spdsobit’ mikrospanok. Nasledujtici deni po lie¢be Zolpidemom FMK (rovnako ako inymi liekmi

s hypnotickym t¢inkom) je potrebné mat’ na paméti, ze:

. sa mozete citit’ malatny, ospaly a zméateny alebo mdzete mat’ zavrat
. vam moze trvat’ dlhsie prijimat’ rychle rozhodnutia

. mozete vidiet’ rozmazane alebo dvojmo

. mozete byt’ menej ostrazity.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/03035-TR
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03019-Z1B

Zolpidém sa odportca uzit’ minimalne 8 hodin pred vedenim vozidla, obsluhou stroja a pracami vo
vyskach na zniZenie uvedenych G¢inkov.

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

Zolpidem FMK obsahuje laktézu. Je to typ cukru. Ak vdm vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Zolpidem FMK

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

Zolpidém ucinkuje rychlo, a preto sa ma uZzit’ bezprostredne pred uloZenim sa do postele alebo az
v posteli.

Odporucana davka je 10 mg Zolpidemu FMK v priebehu 24 hodin. Niektorym pacientom mézu byt
predpisané nizsie davky. Zolpidem FMK sa ma uzivat’ nasledovne:

o jednorazovo,

o tesne pred spanim.

Uistite sa, ze pred vykonavanim aktivit vyzadujicich si vasu pozornost’ je dodrzany ¢as minimalne
8 hodin po uziti lieku.

Neprekro¢te mnozstvo 10 mg pocas 24 hodin.
Doba liecby nema prekrocit’ 4 tyzdne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Zolpidem FMK sa neodporuca uzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Starsi pacienti
Starsi alebo zoslabnuti pacienti mozu byt zvlast’ citlivi na uc¢inok zolpidému, preto sa odporaca davka
5 mg. Odportac¢ana davka sa nema prekrocit’.

Pacienti s poSkodenou funkciou pecene

U tychto pacientov sa ma zacat’ s davkou 5 mg a osobitnd pozornost’ sa musi venovat’ star§im
pacientom. U pacientov do 65 rokov sa davka moze zvysit na 10 mg, len ak je liek dobre znasany
a ucinok nie je postacujuci s davkou 5 mg.

Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Zolpidemu FMK, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodného uzitia lieku, vyhl'adajte lekara alebo pohotovost’. Vezmite
si so sebou obal a akékol'vek zvys$né tablety.

Uzitie prili§ vel'a Zolpidemu FMK moéze byt vel'mi nebezpecné. Mdzu sa vyskytnat nasledujuce
ucinky: ospalost, zmétenost’, hlboky spanok a pri vysokych davkach az koma alebo smrt’.

Vzdy je potrebné urychlene vyhl'adat’ lekara.

Ak zabudnete uzit’ Zolpidem FMK

Zolpidem FMK sa ma uzit’ len tesne pred spanim. Ak zabudnete uzit tabletu pred spanim, tak
nasledujicu tabletu mézete uzit, len ak eSte moZete neprerusene spat’ 8§ hodin. Ak to nie je mozné,
uzite d’alSiu tabletu az nasledujuci vecer pred spanim.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Zolpidem FMK
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Uzivajte Zolpidem FMK az pokial’ Vam lekar neurci inak.
Neukoncujte liecbu Zolpidemom FMK nahle, ale povedzte lekarovi, ze si Zelate lieCbu ukoncit’. Lekar
Véam bude musiet’ najskor znizit’ davku a lie¢bu ukoncovat’ postupne.

Po nahlom preruseni lieCby sa vase problémy so spankom, ktoré boli pri¢inou lie¢by, mozu vratit’
a mozu sa objavit’ priznaky z vysadenia. Ak sa tak stane, mdzu sa objavit’ nizSie uvedené neziaduce
ucinky. Vyhladajte lekara, ak sa objavi akykol'vek z uvedenych neziaducich ucinkov:

- pocit uzkosti, nepokoj, podrazdenost’ alebo zmédtenost’

- bolest hlavy

- zrychleny tep alebo nerovnomerny tep (palpitacie)

- noc¢né mory, videnie a pocutie veci, ktoré nie st skuto¢né (halucinacie)

- zvySena citlivost’ na svetlo, hluk alebo odtrhnutie sa od okolitého sveta a od seba samého

(derealizacia, depersonalizacia)

- stuhnutost’ a mravcenie v rukach a nohéach

- Dbolestivé svaly

- problémy so zaludkom

- problémy so spankom sa vratia spét’ v intenzivnejSej forme

- v zriedkavych pripadoch epileptické kice

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante uzivat’ Zolpidem FMK a vyhPadajte lekara alebo chod’te na pohotovost’, ak mate
alergicku reakciu. Priznaky zahtiiaji: vyrazka, problémy s dychanim alebo prehltanim, opuch pier,
tvare, hrdla alebo jazyka.

Povedzte svojmu lekarov ¢o najskor, ak mate niektory z naslednych neziaducich ucinkov:
¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

- zhorSenie pamiti pocas uzivania Zolpidemu FMK (amnézia) a neobvyklé spravanie v tomto ¢ase.
Toto je viac pravdepodobné par hodin po uziti lieku. V pripade, Ze budete spat’ 8 hodin, je mensia
pravdepodobnost’ objavenia sa tychto priznakov.

- problémy so spankom, ktoré sa zhorsia po uziti lieku

- videnie a pocutie veci, ktoré nie su skuto¢né (halucinacie)

menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 pacientov)
- rozmazané videnie alebo videnie dvojmo

nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
- fyzicka zavislost’: uzivanie lieku, aj v lieCebnych davkach, méze viest' k zavislosti; nahle
ukoncenie liecby moze viest’ k priznakom z vysadenia a navratu problémov
- psychicka zavislost: je to pripad, kedy mate pocit, ze bez uzitia Zolpidemu FMK nezaspite
- pocit vyraznej ospalosti alebo tinavy, neschopnost’ sa koncentrovat’ alebo vykonavat’ bezné
aktivity
- problémy s dychanim
- men$i zaujem o okolie
- pady, najmé u starSich
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Vedenie vozidiel poc¢as 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 zahfiia vedenie vozidla v spanku, chodenie v spanku a sexualne aktivity.
Alkohol a niektor¢ lieky na depresiu alebo tizkost’ moézu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu tychto
zavaznych vedlajsich tc€inkov.

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

¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- hnacka

- pocit nevol'nosti a pocit na zvracanie
- bolest’ brucha

- infekcia dychacich ciest

- bolest’ hlavy

- pocit tnavy alebo vzruSenia

- no¢né mory

- ospalost’

- bolest’ chrbta

- tocCenie hlavy

menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
- pocit zmétenosti alebo podrazdenosti

nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- svrbenie koze alebo kozna vyrazka

- nadmerné potenie

- spomalené dychanie (depresia dychu)

- svalova slabost’

- pocit nepokoja, agresivita, hnev alebo nezvycajné spravanie
- depresia

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

- zmeny sexualnej tazby (libida)

- zmeny v hodnotach pecenovych enzymov — zistené vo vysledkoch krvnych testov
- zmeny v sposobe chodze

- mensi G¢inok Zolpidemu FMK, ako je bezné

- namesacnost’ (somnambulizmus)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

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

5. Ako uchovavat’ Zolpidem FMK

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Liek uchovavajte v poévodnom
baleni na ochranu pred svetlom.

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


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

- Liecivo je zolpidémium-tartarat. Kazda tableta obsahuje 10 mg lieCiva.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuloza (E460), bezvoda lakt6za, sodna sol
karboxymetylskrobu, stearat horecnaty (E470b), koloidny oxid kremicity bezvody (E551)
a obalovy materidl (oxid titanicity, mastenec, makrogol, polyvinylalkohol).

Ako vyzera Zolpidem FMK a obsah balenia

Zolpidem FMK su biele az takmer biele, podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou, rozmer
9 mm. Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Velkost balenia: 5, 7, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawta I1 22

00-133 Varsava

Pol'sko

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s
Nitrianska 100

920 27 Hlohovec
Slovenska republika

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

Ceska republika: Zolpidem FMK

Slovenska republika: Zolpidem FMK 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



