Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2025/01900-TR

Pisomna informacia pre pouzivatela

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.

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 lekéra 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 vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, 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:

Uk wdE

1.

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 dalsie informécie

Co je Zolpidem FMK a na &o sa pouZiva

Zolpidem FMK obsahuje lie¢ivo zolpidémium-tartarat. Patri do skupiny liekov nazyvanych hypnotika
a sedativa.

Zolpidem FMK je uréeny pre dospelych s prechodnou poruchou spanku, ktora spésobuje zavazné
vycerpanie alebo ovplyviiuje kazdodenny zivot. Skracuje dobu nastupu spanku, znizuje pocet
prebudeni, predlzuje celkovi dobu spanku a zlepsSuje jeho kvalitu obnovenim fyziologickej Struktury
spanku.

Tento liek je uréeny na kratkodobi lie¢bu; dizka lieby nema presiahnut’ 4 tyzdne.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zolpidem FMK

Neuzivajte Zolpidem FMK:

ak ste alergicky na zolpidém alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6); prejavy alergickej reakcie zahffiaji vyrazku, problémy s prehitanim alebo dychanim,
opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

ak mate zavaznl poruchu funkcie pecene,

ak mate akttnu a/alebo zavaznu poruchu dychania (vase pl'ica 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),

na dlhodobu lie¢bu. Lie¢ba méa byt’ ¢o najkratsia, pretoZe riziko zavislosti sa zvysuje s dizkou
liecby,

ak ste niekedy po uziti Zoplidemu FMK alebo iné¢ho lieku obsahujiuceho zolpidém spozorovali
poruchy spravania pocas spanku, ako je namesacnost’ alebo iné nezvyc¢ajné spravanie (napr.
vedenie vozidla, jedenie, telefonovanie alebo pohlavny styk atd’.) v stave, ked’ nie ste iplne
prebudeny.
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Opatrnost’ pri uzivani Zolpidemu FMK je potrebna najma:

- ak mate zavazné problémy s dychanim, pretoze hypnotikda mozu tlmit aktivitu dychového centra
a vase problémy s dychanim sa mdzu zhorsit,

- ak mate ochorenie pecCene alebo ste starSia osoba (nad 65 rokov), vas lekar moéze rozhodnut’

0 znizeni davky Zolpidemu FMK,

- ak trpite depresiou, vas lekar vas bude kontrolovat’ Castejsie. Uz existujuca depresia moze byt
pri uzivani zolpidému odhalena. Ked’ze nespavost moze byt prejavom depresie, tak v pripade
pretrvavania nespavosti lekar lie¢bu prehodnoti.

Ked’ to bude mozné, lekar pred zaCatim lieCby urci pricinu vasej nespavosti. Ak sa nespavost’

nezmierni po 7 — 14 dioch liecby, porad’te sa so svojim lekarom.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat' Zolpidem FMK, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred predpisanim tohto liecku vam lekar podl'a moznosti prehodnoti vase problémy so spankom
a stanovi pri¢inu nespavosti. Ak nespavost’ neusttipi v priebehu 7 — 14 dni, mé6Ze to znamenat’, Ze méate
skryta poruchu a lekar vas bude kontrolovat’ v pravidelnych intervaloch.

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

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

- ak ste boli zavisly od alkoholu alebo liekov,

- ak mate problémy s pecenou,

- ak mate depresiu alebo ste v minulosti mali iné dusevné ochorenie,

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

- ak mate problémy s dychanim, pretoze hypnotika mézu tento problém zhorsit” timenim aktivity
dychového centra (dychania),

- ak ste starSia osoba.

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

strojov)

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

zhorSenej schopnosti viest’ vozidla:

- ak uzijete liek menej ako 8 hodin pred aktivitou vyZadujticou si pozornost’,

- ak uzijete vyssiu davku ako je odporucana davka,

- ak uZzijete zolpidém pocas uzivania inych liekov s timivym u¢inkom na centralnu nervova
sustavu alebo inych liekov zvysujucich hladinu zolpidému v krvi alebo ked’ pijete alkohol alebo
beriete nezakonné latky.

Zolpidem FMK méze u l'udi, ktori ho uzili a neboli uplne prebudeni zo spanku, sposobit’ poruchy
spravania pocas spanku, ako je nadmesacnost’ a iné nezvyc¢ajné spravanie (ako vedenie vozidla pocas
spanku, priprava a konzumacia jedla, telefonovanie alebo pohlavny styk). Nasledujuce rano si mozno
nebudete pamitat’, ¢o ste robili predchadzajiicu noc. Ak spozorujete okol'vek z uvedeného, ihned’
ukoncite lie¢bu Zolpideomom FMK a kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika. Tieto poruchy spanku
mozu sposobit’ vazne zranenie vas a vasho okolia.

Konzumécia alkoholu alebo uzivanie inych liekov, ktoré spdsobuju ospalost’ v rovnakom case ako
uzivate Zolpidem FMK, moze zvysit riziko poruch spravania pocas spanku.

Déavku 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 u¢inok ako
na zaciatku liecby, vyhl'adajte lekara.
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Zavislost’: uzivanim tohto typu liekov sa méze rozvinat’ riziko vzniku zavislosti, ktoré sa
zvysuje s davkou a dizkou lie¢by. Riziko je vicsie u pacientov so zavislostou od lickov alebo
alkoholu v minulosti.

Pri zavislosti je nahle ukoncenie liecby sprevadzané abstinencnymi priznakmi, ako s bolesti
hlavy, svalov, extrémna uzkost’ a napitie, nepokoj, zméitenost’ a podrazdenost’. V zavaznych
pripadoch sa mozu vyskytnuat’ tieto prejavy: psychické poruchy (pocity nerealnosti, cudzosti

v okolitom svete a pocity odcudzenia vo vztahu k inym alebo k sebe samému), zvysena
citlivost’ sluchu (hyperakuzia), brnenie alebo mravcenie v konc€atinach, precitlivenost na svetlo,
hluk a fyzicky kontakt, halucinacie. Mozu sa vyskytnit’ aj ki¢e. Pri vyskyte tychto priznakov
vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze liecba zavislosti musi prebiehat’ pod dohl'adom lekara.
Nespavost’ po nahlom preruseni lie¢by: liecba sa ma ukoncovat’ postupne. Poc¢as ukoncovania
lieCby sa moze objavit’ kratkodoby syndrom (subor priznakov) pri ktorom sa priznaky, ktoré
viedli k lie¢be Zolpidemom FMK, opitovne objavia v silnejSej podobe. MoZu sa spajat’ aj

S inymi reakciami, vratane zmien nalady, tizkosti alebo nepokoja.

Strata paméti (amnézia): Zolpidem FMK moéze spdsobit’ stratu paméti. Aby ste toto riziko
znizili, uistite sa, Ze moZete spat’ nepretrzite 8§ hodin.

Iné psychické a paradoxné reakcie: Zolpidem FMK mdéze vyvolat’ zmeny v spravani, ako
nepokoj, nespavost’, rozrusenie, podrazdenost’, agresiu, deziluziu (falo§né predstavy), hnev,
no¢né mory, halucinacie, psychozy (halucinacie, ze pocujete alebo vidite veci, ktoré nie st
skutocné), nezvyc€ajné spravanie a zhorSenie nespavosti.

Namesacénost’ a S tym spojené spravanie: Zolpidem FMK moéze spdsobit’, ze 'udia pocas spanku
robia veci, na ktoré si nespominaji, ked’ sa zobudia. Toto zahina prechadzanie sa v spanku
(namesacnost’), vedenie vozidla pocas spanku, pripravu a konzumaciu jedla, telefonovanie alebo
pohlavny styk.

Alkohol a iné lieky pouzivané na lie¢bu depresie a tizkosti alebo ak sa Zolpidem FMK uzil vo
vyssich davkach ako odporacanych méze zvysit' riziko vzniku vedlajsich reakecii.

Zolpidem FMK méze spdsobit’ ospalost’ a znizit’ vasu pozornost’. Toto moze viest’ k padom,
ktoré nickedy mozu viest' z zavaznym zranenia.

Samovrazda a depresia: niektoré Studie poukazuj na zvySené riziko samovrazednych
myslienok, pokusov o samovrazdu a samovrazd u pacientov uzivajucich niektoré sedativa (lieky
na upokojenie) a hypnotika vratane tohto licku. Nezistilo sa vsak, ¢i je to sposobené lickom
alebo Ci existuje iny dovod. Ak mate samovrazedné myslienky, okamzite kontaktujte svojho
lekara a porozpravajte sa s nim.

Porucha srdcového rytmu (syndrom predizeného QT intervalu): Ak mate poruchu srdcového
rytmu nazyvanu vrodeny syndrom predizeného QT intervalu, ktor(i je mozné zistit’ na EKG, vas
lekar zvazi, ¢i je pre vas tento liek vhodny.

Deti a dospievajuci
Zolpidém nemajt uZivat’ deti a dospievajuci do 18 rokov vzhl'adom na obmedzené mnoZstvo tidajov
0 pouziti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Zolpidem FMK

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

Ak uzivate zolpidém s nasledujucimi liekmi, moZze sa zvysit' ospalost’ a zhorsit’ psychomotorické
schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenia schopnosti viest’ vozidla.

Lieky na niektoré dusevné poruchy (antipsychotika).

Lieky na poruchy spanku (hypnotikd).

Lieky na upokojenie alebo na zmiernenie uzkosti.

Lieky na depresie.

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

Lieky na epilepsiu.

Lieky pouzivané na anestézu.

Lieky na sennt nadchu, vyrazky alebo iné alergie, po ktorych sa mozete citit’ ospaly
(antihistaminika so sedativnym ucinkom).
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Pri uzivani Zolpidemu FMK s antidepresivami s obsahom bupropionu, dezipraminu, fluoxetinu,
sertralinu a venlafaxinu mozete vidiet’ veci, ktoré nie st skuto¢né (halucinacie).

Neodporuca sa uzivat’ Zolpidem FMK s 'ubovnikom bodkovanym, fluvoxaminom alebo
ciprofloxacinom.

Lieky, ktoré tlmia peceniové enzymy mozu zvysit’ sedativny uc¢inok Zolpidemu FMK. Opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika, ktoré lieky maju takyto a¢inok (napr. ketokonazol, liek na liecbu
plesiiovych infekcii).

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

Stbezné uzivanie Zolpidemu FMK a opioidov (silné lieky proti bolesti, substitu¢na liecba zavislosti
od opiatov a niektoré lieky proti kasl'u) zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (dychavicnost),
kémy a moze byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma stibezné uzivanie zvazit len vtedy, ak iné
moznosti lieCby nie st mozné.

Ak vam vSak lekar predpise Zolpidem FMK spolu s opioidmi, ddvkovanie a trvanie subeznej liecCby
musi lekar obmedzit’.

Informujte svojho lekara o vSetkych opioidoch, ktoré uzivate, a starostlivo dodrziavajte davkovanie
odportcané lekarom. Odporaca sa informovat priatel'ov alebo pribuznych, aby si boli vedomi vyssie
uvedenych priznakov a prejavov. Ak tieto prejavy spozorujete, kontaktujte svojho lekara.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika o vsetkych liekoch, ktoré uzivate, ktoré ste v poslednom case
uzivali alebo ktoré mozno budete uzivat.

Zolpidem FMK a jedlo, napoje a alkohol

Zolpidem FMK moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Pocas lie¢by sa neodporti¢a konzumacia
alkoholu. Alkohol méze zvysit' G¢inok Zolpidemu FMK a méze viest’ k hlbokému spanku alebo
Kk problémom s prebudzanim.

Tehotenstvo a dojéenie
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 Zolpidemu FMK pocas tehotenstva, predovSetkym pocas prvych troch mesiacov moze
poskodit’ vase dieta. Niektoré Studie ukazali, ze novorodenec mdze mat’ zvysené riziko razstepu pier
a podnebia (niekedy nazyvaného ,,zajaci pysk*). Ak z nalichavych lekarskych dovodov uzivate
Zolpidem FMK pocas pokrocilého $tadia tehotenstva alebo pocas porodu, vase dieta moze trpiet’ na
nizku telesnu teplotu, oslabenie svalstva, problémy s dychanim a méze vykazovat priznaky

z vysadenia po narodeni v dosledku fyzickej zavislosti. V takomto pripade ma byt novorodenec

v popdrodnom obdobi starostlivo sledovany.

Dojcenie
Ak uzivate Zolpidem FMK, nedojéite. Je to preto, lebo malé mnozstva lieku moézu prejst’ do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zolpidem FMK ma vel’ky vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ako napriklad moze
sposobit’ mikrospanok. Nasledujuci den po liecbe Zolpidemom FMK (rovnako ako inymi lieckmi

s hypnotickym G¢inkom) je potrebné mat’ na pamdti, ze:

o sa mozete citit’ ospaly, mat’ zavraty alebo byt zméteny,
o vam moze trvat’ dlhsie prijimat’ rychle rozhodnutia,

o mozete vidiet’ rozmazane alebo dvojmo,

o mozete byt menej ostrazity.
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Zolpidém sa odporaca uzit’ minimalne 8 hodin pred vedenim vozidla, obsluhou stroja a pracami vo
vyskach na zniZenie uvedenych ucinkov.

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

Zolpidem FMK obsahuje laktozu. Je to typ cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.

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

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 tucinkuje rychlo, a preto sa ma uzit’ bezprostredne pred spanim alebo v posteli.

Odportcana davka je 10 mg Zolpidemu FMK v priebehu 24 hodin. Niektorym pacientom mozu byt
predpisané nizsie davky. Zolpidem FMK sa ma uZzivat’.

. jednorazovo,

o 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.
Doba liecby nema prekrocit’ 4 tyzdne.

Trvanie lieCby

Lie¢ba ma byt o najkrat$ia. Zvy&ajne trva v rozsahu niekolkych dni az 2 tyzditov. Maximalna dizka
lieCby, vratane fazy postupného ukoncovania liecby, je 4 tyzdne.

Vas lekar urci rezim postupného ukoncovania lie¢by na zaklade vasich individualnych potrieb.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Zolpidem FMK sa nema pouzivat’ u deti a dospievajicich vo veku do 18 rokov.

Starsie osoby
Starsi alebo zoslabnuti pacienti moézu byt zv1ast’ citlivi na ti€inok zolpidému, preto sa odportuca davka
5 mg. Odporucana davka sa nema prekrocit’.

Pacienti s po§kodenou funkciou pecene

U tychto pacientov sa ma zacat’ s davkou 5 mg a osobitna pozornost’ sa musi venovat’ star§im
pacientom. U dospelych pacientov (do 65 rokov) sa davka méze zvysit' na 10 mg, len ak je liek dobre
znasany a u¢inok nie je postacujuci s davkou 5 mg.

Tabletu mozno rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Zolpidemu FMK, ako mate

V pripade predavkovania alebo nahodného uzitia lieku, vyhl'adajte lekara alebo pohotovost’. Vezmite
si so sebou obal lieku.

Uzitie prili§ vel’a Zolpidemu FMK moéze byt veI'mi nebezpeéné. Mbzu sa vyskytnat’ nasledujice
ucinky: ospalost’, zmétenost, hlboky spanok a pri vysokych davkach az kéma alebo smrt’.

Vzdy je potrebné urychlene vyhladat’ lekara.
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Ak zabudnete uzit’ Zolpidem FMK

Zolpidem FMK sa ma uzit len tesne pred spanim. Ak zabudnete uzit’ tabletu pred spanim, tak
nasledujicu tabletu mozete uzit, len ak eSte mozete neprerusene spat’ 8 hodin. Ak to nie je mozné,
uzite d’alSiu tabletu az nasledujtci ve€er pred spanim.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechantl davku.

AK prestanete uzivat’ Zolpidem FMK

Uzivajte Zolpidem FMK az pokial’ vam lekar neur¢i inak.

Neukoncujte lie€bu Zolpidemom FMK nahle, ale povedzte lekarovi, ze si Zelate lieCbu ukoncit’. Lekar
vam bude musiet’ najskor znizit' davku a liecbu ukoncovat’ postupne.

Po nahlom preruseni lieCby sa vase problémy so spankom, ktoré boli pri¢inou lie¢by, mézu vratit
a mozu sa objavit’ priznaky z vysadenia. Ak sa tak stane, m6zu sa objavit’ nizsie uvedené vedlajsie
ucinky. Vyhl'adajte lekara, ak sa objavi akykol'vek z uvedenych:

- pocit uzkosti, nepokoj, podrazdenost’ alebo zmétenost’,

- bolest’ hlavy,

- zrychleny tep alebo nerovnomerny tep (palpitacie),

- no¢né mory, videnie a pocutie veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie),

- zvysena citlivost’ na svetlo, hluk alebo sa mézete citit’ ako babka,

- stuhnutost’ a mravcenie v rukach a nohach,

- bolestivé svaly,

- problémy so Zaladkom,

- problémy so spankom sa vratia spét’ v intenzivnejSej forme,

- v zriedkavych pripadoch epileptické kice.

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 lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ Zolpidem FMK a vyhPadajte lekara alebo chod’te na pohotovost’, ak mate
alergicku reakciu. Priznaky zahfiaja: vyrazku, problémy s dychanim alebo prehltanim, opuch pier,
tvare, hrdla alebo jazyka.

Povedzte svojmu lekarov ¢o najskor, ak mate niektory z naslednych vedlajSich u€inkov:

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

- zhorSenie pamiti pocas uzivania Zolpidemu FMK (amnézia) a neobvyklé spravanie v tomto
Case. Toto je viac pravdepodobné par hodin po uziti licku. V pripade, Ze budete spat’ 8 hodin, je
mensSia pravdepodobnost’ objavenia sa tohto problému.

- problémy so spankom, ktoré sa zhorsia po uziti lieku,

- videnie a pocutie veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie),

- bolest’ hlavy,

- z4vraty,

- nepokojny pohyb,

- nocné mory,

- depresia,

- Unava,

- hnacka,

- pocit na vracanie,

- bolest’ brucha,

- bolest’ chrbta,

- infekcie hornych a dolnych dychacich ciest.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

zmétok,

podrazdenost’,

nepokoj,

agresivita,

namesac¢nost’,

euforicka (nadmerne veseld) nalada,

tremor,

porucha pozornosti,

porucha reci,

dvojité videnie,

rozmazané videnie,

zvySené hladiny pecetiovych enzymov,

vyrazka,

svrbenie

zvysené potenie,

svalova slabost’,

poruchy spravania pocas spanku, ako je ndmesacnost’ alebo iné nezvycajné spravanie (napr.
vedenie vozidla, jedenie, telefonovanie, pohlavny styk atd’.), ked’ nie ste Giplne prebudeny, pozri
¢ast’ Upozornenia a opatrenia.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)

zmeny libida (sexualnej tzby),

znizena uroven vedomia,

poskodenie pecene,

zihlavka,

poruchy chddze,

pady (najmaé u starSich pacientov a ak sa zolpidém neuzival v sulade s odporu¢anym
davkovanim).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

bludy,

zavislost’ od lieku,
zhorSenie zraku,
utlm dychania.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

angioneuroticky edém (opuch vyskytujici sa na ré6znych miestach, ktory spdsobuje nepohodlie
v zavislosti od postihnutého miesta)

hnev,

nezvycajné spravanie,

tolerancia lieku (strata terapeutického uc¢inku),

znizena chut’ do jedla,

delirium (néhla a zdvazna zmena dusevného stavu, ktora sposobuje, zZe osoba pdsobi zmétene
alebo dezorientovane).

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vedl'aj$ich ucinkov v zavaZznej miere alebo ak spozorujete
akékol'vek vedlajsie u¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pribalovej informacii, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Zolpidem FMK
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu 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 mikrokrystalické celuloza (E460), bezvoda laktoza, 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 méze 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 0 registracii
Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 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 maji 2025.



