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potahované tablety
Zolpidemi tartras

Drzitel rozhodnuti o registraci / Vyrobce
SVUS Pharma a.s., Hradec Kralové, CR

Slozeni

Léciva latka: Zolpidemi tartras 10 mg v jedné po-
tahované tableté

Pomocné latky: monohydrat laktosy, mikrokrys-
talicka celulosa, sodna sl karboxymetyl-Skrobu,
mastek, magnesium-stearat, hypromelosa, hy-
prolosa, oxid titanicity.

IndikaIni skupina
Hypnotikum

Charakteristika

Zolpidem (lé&ivé latka pFipravku Zolpinox ® zkra-
cuje dobu nastupu spanku, snizuje poc¢et probu-
zeni, prodluzuje celkovou dobu spanku a zlepSu-
je jeho kvalitu pfi sou¢asném zachovani fyziolo-
gické spankové struktury.

Indikace

Pripravek Zolpinox ® je uréen ke kratkodobé léé-
bé nespavosti u dospélych tam, kde nespavost
zpUsobuje vyrazné omezeni schopnosti nebo
vede k téZkému stresu nemocného. Je uréen ke
kratkodobému uzivani, doba Ié€by nema prekro-
Cit 4 tydny.

Kontraindikace

Pfipravek Zolpinox ® se nesmi uZivat pfi znamé
precitlivélosti na l1é€ivou latku zolpidem nebo jiné
obsahové slozky pfipravku. Nesmi ho uzivat déti
do 15 let véku.

Téhotenstvi a kojeni: ackoliv ve studiich nebylo
prokézéano poskozeni plodu a zolpidem jen v ma-
Iém mnozstvi prestupuje do matefského mléka,
nesmi Zolpinox ® uzivat t&hotné a kojici Zeny.
Myasthenia gravis (onemocnéni charakterizo-
vané vyraznou svalovou slabosti): Vzhledem k

moznému zdlUraznéni svalové slabosti nesmi byt
Zolpinox ® podavan pacienttim trpicim timto one-
mocnénim.

Ackoliv nebyl prokazan zadny vliv na dechové
centrum, nesmi byt Zolpinox ® podavan pacien-
tim s dechovou nedostate¢nosti.

PFipravek nesmi uzivat pacienti s t&€Zkym one-
mocnénim jater.

Nezadouci uJinky

U pacientl se zvySenou citlivosti a zejména ve
stafi se mohou objevit zavraté, ospalost, pocit
slabosti, nevolnost, zvraceni nebo bolesti hlavy.
Zcela vyjime&né byly pozorovany poruchy pamé-
ti, ke kterym nejCastéji dochazi nékolik hodin po
podani pfipravku. Riziko jejich vyskytu Ize snizit
zajisténim neruSeného spanku po dobu 7-8 ho-
din. Dale se vyskytly noéni mlry, noéni neklid,
deprese, poruchy chovani, dvojité vidéni, pri-
jmy, tfes, pocity opilosti, vravorava chuze a poru-
chy hybnosti.

PFi vysazeni hypnotik se mohou znovu objevit
pfiznaky, které vedly k 1é¢bé, a to i ve zvySené in-
tenzité.

Podavani pfipravku mdze vést k rozvoji fyzické i
psychické zavislosti. Riziko se zvySuje s davkou
a trvanim Iécby a je vysSi u pacientd, ktefi byl
nebo jsou zavisli na alkoholu nebo drogach. Pfi
vzniku zavislosti je nahlé ukonceni 1éCby dopro-
vazeno abstinencnimi pfiznaky, jako je napf. bo-
lest hlavy, svalové bolesti, extrémni uzkost a na-
péti, neklid, zmatenost a podrazdénost. Mohou
se objevit i kfeCe.

Pokud zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek,
poradte se s oSetfujicim lIékafem.

Interakce

Uginky pFipravku Zolpinox ® a ginky jinych sou-
Gasné uzivanych lékd se mohou navzajem ovliv-
flovat. Vas lékar by proto mél byt informovan o
vSech lécich, které v sou¢asné dobé uzivate,
nebo které zacnete uzivat, a to na lékarsky pred-
pis i bez néj. Nez zanete sou€asné s uzivanim
pfipravku Zolpinox ® uzivat ngjaky volné prodejny
Iék, poradte se s Iékarem.

Pii uzivani pipravku Zolpinox ® a latek tlumicich
centralni nervovou soustavu muze dojit k pro-
hloubeni jejich uc€inkd. Jsou to napf. neuroleptika -
Iéky ovliviujici centralni nervovy systém, hypnoti-
ka - Iéky navozujici spanek, anxiolytika - Iéky
proti uzkosti, antidepresiva - Iéky proti depresi,
antiepileptika - léky pouzivané k lécbé

epilepsie, alkohol.

Davkovani a zp[Isob pouziti

Davku je tfeba urcit individualné.

Obvyklé davkovani u pacientd mladsich 65 let
je 1 tableta (10 mg) pfed ulehnutim. U pacientl
starSich 65 let se Iécba obvykle zahajuje pouze
polovinou tablety (5 mg). Davku je mozné zvysSit
na 10 mg pouze na doporuceni Iékafe. Nejvyssi
davka nema prekrocit 10 mg.

Zolpinox ® je tfeba uzivat t&sné pred ulehnutim
nebo po ulehnuti. Tableta se zapije malym mnoz-
stvim tekutiny. Pfipravek by mél byt uzivan pou-
ze v pfipadé, ze Ize zajistit 7-8 hodinovy spanek.
Délka lé¢by nema prekrocit 4 tydny.



Upozorn[ni

Stejné jako u jinych hypnotik se nedoporucu-

je dlouhodobé podavani. Po poziti Zolpinoxu ®
muZe dojit k ranni ospalosti, kterd muze ovliv-

nit schopnost Fizeni motorovych vozidel i jiné &in-
nosti, které vyzaduji zvySenou pozornost. Toto ri-
ziko Ize snizit nepfetrzitym no¢nim spankem v
délce nejméné 7-8 hodin.

V pfipadé pfedavkovani nebo nahodného poziti
pfipravku ditétem muze dojit k porucham védomi
jevy byly pozorovany pfi pfedavkovani v kombi-
naci s dalSimi latkami tlumici centralni nervovou
soustavu véetné alkoholu. VZdy je tfeba nepro-
dlené vyhledat Iékare.

Uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Varovani

PFipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby
pouZzitelnosti vyznaené na obalu.

PFipravek musi byt uchovavan mimo dosah a do-
hled déti.

Baleni

10 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
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