sp.zn. sukls195352/2014
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Dormicum 7,5 mg
Dormicum 15 mg
potahované tablety
Midazolamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Dormicum a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dormicum uZivat
3. Jak se pripravek Dormicum uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Dormicum uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Dormicum a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Dormicum se uziva:
- ke kratkodobé 1é¢be nespavosti,
- ke zklidnéni pacienta pted chirurgickymi a diagnostickymi vykony.

Léciva latka ptipravku midazolam patii do skupiny oznacované jako benzodiazepiny. Po poziti
navozuje spanek a ma rychly a silny ucinek. Midazolam rovn€z mirni tizkost a uvoliiuje napéti a
kieCové stahy kosterniho svalstva.

Dormicum uzivaji dospé€li pii poruchach spanku, a to zvlasté pii obtizném usinani (na zacatku
spanku nebo po pred¢asném probuzeni).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Dormicum uZivat

NeuZivejte pripravek Dormicum

- jestlize jste alergicky(4) na latky patfici do skupiny benzodiazepinii nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate dlouhodobé dychaci obtize, trpite zavaznym onemocnénim jater nebo mate
myastenia gravis (onemocnéni charakterizované vyraznou svalovou slabosti)

Neuzivejte ptipravek Dormicum pfi soucasné 1écbé inhibitory HIV proteaz (uzivaji se pti 1é¢bé HIV

infekce) nebo pripravky uzivanymi k lécbé plisnovych onemocnéni (ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol).
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Upozornéni a opatieni

Lécba by méla trvat co nejkrat§i dobu a neméla by ptekrocit dva tydny.

Po opakovaném uzivani ptipravku se mize vyvinout tolerance (dojde ke ztraté ucinku).

Po vysazeni se miize opét vyskytnout nespavost, nékdy i t€z8i nez pred zacatkem lécby. A mize byt
provazena zménami nalady, uzkosti a neklidem.

Uzivani benzodiazepini mize vést k rozvoji fyzické a psychické zavislosti. Riziko zavislosti vzrista
s davkou a trvanim 1écby.

Pii uzivani pfipravku Dormicum je nutné zajistit si moznost nerusené¢ho spanku na dobu alespoin
sedmi nebo osmi hodin po jeho uziti. Budete-li probuzen(a) dfive, mlize se stat, ze nebudete schopen
(schopna) si pozdéji vzpomenout, co se po probuzeni délo.

Pfi uzivani pfipravku Dormicum se mohou objevit paradoxni reakce, jejich vyskyt je Casté&jsi u
star§ich pacient (pacientek).

Starsi pacienti (pacientky) mohou byt vii€i ptisobeni ptipravku Dormicum citlivéjsi.

Nemeénte svévoln¢ davkovani urcené Iékarem.

Domnivate-li se, Ze ptipravek puisobi prilis slabé nebo silné, porad’te se s 1ékarem.

Déti a dospivajici
Pripravek Dormicum nesmi uzivat déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dormicum

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Napt. trankvilizéry (1éky uzivané k 1écbé tézkych duSevnich chorob, ale i pii nekterych béznych
onemocnénich), 1éky vyvolavajici spanek a dalsi léky, které pisobi tlumivé na ¢innost mozku a
nervi, mohou zesilovat G¢inek ptipravku Dormicum.

Piisobeni ptipravku Dormicum mohou zesilovat i léky uzivané k 1écbé:

- zalude¢nich viedu (cimetidin, ranitidin);

- srde¢nich obtizi (verapamil, diltiazem);

- infekci (erythromycin, klarithromycin, inhibitory HIV proteazy);

- plisiiovych infekci (ketokonazol, itrakonazol).

Béhem uzivani ptfipravku Dormicum se nesmi pozivat alkoholické napoje a uzivat léky tlumici

¢innost centralniho nervového systému.

Pripravek Dormicum s alkoholem
Béhem uzivani tohoto ptipravku nesmite pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Pro uzivani ptipravku v téhotenstvi a v obdobi kojeni musi byt zvlast' zavazné dtvody. Pii uzivani
pripravku v téhotenstvi muize dojit k nepravidelnosti srde¢ni akce plodu. Bylo zjisténo, ze
benzodiazepiny prestupuji do mateiského mléka, midazolam by proto nemél byt podavan kojicim
matkdm. Pfi jeho uzivani v obdobi kojeni se mulize projevit svalova ochablost, porucha saciho
reflexu, pokles télesné teploty a mirny dechovy utlum novorozence.

O 1é¢be v téchto pripadech rozhodne 1ékafr.

Jestlize béhem uZzivani pripravku Dormicum ot€hotnite nebo zacnete kojit, oznamte to svému lékari.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

V zéavislosti na Vasi individualni reakci mize pfipravek Dormicum nepfiznive ovlivnit ¢innost
vyZzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych
vozidel, obsluha stroji, prace ve vySkach apod.). Tuto ¢innost byste m¢l(a) vykonavat pouze na
zakladé vyslovného souhlasu 1ékare.

Pripravek Dormicum obsahuje laktosu.
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Pokud Vam Vas I¢kar fekl, Ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Dormicum uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

V zavislosti na povaze Vaseho onemocnéni, Vasi reakci na pripravek Dormicum, Vasem véku a
télesné hmotnosti Vam 1ékat doporu¢i vhodnou dévku. StarSim osobdm a jedinctim trpicim
poruchami funkce jater nebo ledvin ¢i svalovou slabosti 1€kat doporuci nizsi davkovani.

Doporucené davky ptipravku jsou:
Dospéli: 1 az 2 bilé tablety nebo 1/2 az 1 modra tableta
(7,5 az 15 mg midazolamu)

Star$i osoby a pacienti s poskozenou funkei jater nebo ledvin: 1 bila nebo 1/2 modré tablety
(7,5 mg midazolamu), né¢kdy nutné i nizsi davky.

Jestlize 1ékaf nedoporuci jinak, neméla by ani jednotliva davka 7,5 az 15 mg ani celkovd denni
davka (max. 15 mg) prekrocit davky uvedené vyse.

Uzivejte pripravek Dormicum tésné pied ulehnutim a tablety (jejich ptilky) polykejte nerozkousané a
zapijte je vodou nebo jinym nealkoholickym napojem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dormicum, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte okamzité 1ékafe nebo nejblizsi
nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Dormicum
Zapomenete-li vzit jednu davku, nezdvojnasobujte nikdy davku pied dal$im usinanim a uzijte opét
davku obvyklou.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Dormicum

Nepterusujte sam(a) uzivani piipravku. Pfi nahlém vysazeni pfipravku se mohou vyskytnout
priznaky z vysazeni, k nimz patii neklid, uzkost, nespavost, neschopnost soustiedéni, bolesti hlavy a
poceni. Obvykle tyto pfiznaky ¢asem vymizi. Je v§ak mozné se jim vyhnout pomalym, postupnym
snizovanim davky pfipravku Dormicum. Proto, chcete-li uzivani pfipravku prerusit, porad’te se o
tom s lékatem.

Trvani 1écby
Lécba by méla byt co nejkratsi. Délku 1é¢by uréi vzdy 1ékar. Uzivat pripravek po delsi dobu (za niz

je obvykle povazovana doba delsi nez 2 tydny) Ize pouze pod nejpiisnéjsim lékaiskym dohledem.
(viz Riziko 1ékové zavislosti)

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.
V prubéhu 1é¢by piipravkem Dormicum se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:
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Poruchy imunitniho systému.:
e reakce precitlivelosti, kterd se miize objevit u citlivych jedincii; angioedém.

Psychiatrické poruchy:

e zmatenost, emocni (naladova) porucha. Tyto pfiznaky se objevuji vétSinou na zacatku 1écby
a obvykle mizi pii opakovaném podavani.
prilezitostné byly pozorovany poruchy libida (sexudlni touhy).

e deprese. Béhem uzivani benzodiazepint se mohou objevit piiznaky doposud skryté deprese.
paradoxni reakce jako napft. neklid, agitovanost (chorobny nepokoj), podrazdénost,
agresivita, bludy, zachvaty zufivosti, no¢ni miry, halucinace, psychdzy, nepfiméiené
chovani a jiné poruchy chovani. Jde o stavy vznikajici v souvislosti s uzivanim
benzodiazepinli nebo latek podobnych benzodiazepiniim. Pii podezieni na takovy piipad by
uzivani 1éku meélo byt pteruseno. Vyskyt téchto stavil je pravdépodobnéjsi u starsich
pacientti.

Poruchy nervového systému:
e ospalost, bolest hlavy, zavrat, snizeni bdélosti, porucha koordinace pohybti. Tyto ptiznaky
vznikaji prevdzné€ na zacatku 1écby a obvykle mizi pti opakovaném podévani.
e pooperacni utlum, ktery mize byt zpisoben podanim midazolamu pied operacnim vykonem.
e prechodna ztrata paméti (anterogradni amnézie), riziko jejiho vzniku se zvySuje pii vysSich
davkach. Tento u¢inek muze byt také spojen s neadekvatnim chovanim.

Dale byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy oka: dvojité vidéni. Tento ucinek vznika prevazné na zacatku 1écby a obvykle mizi pfi
opakovaném podavani.

Gastrointestindlni poruchy: podrazdéni traviciho ustroji.

Poruchy kiiZze a podkozZni tkané: kozni reakce.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane: svalova slabost, kterd se mize projevit
nejistotou pifi chlzi nebo i pady a zlomeninami, zvySené riziko bylo hlaSeno u osob uzivajicich
soucasn¢ sedativa (véetné alkoholickych napojil) a u starSich osob. Tento nezddouci ucinek vznika
prevazné na zacatku 1éCby a obvykle mizi pti opakovaném podavani.

Byly také zaznamenany projevy unavy, Gtlum dechu, srdecni selhani vCetné zastavy srdce.
Piipadny vyskyt téchto nezadoucich U€inkli oznamte oSetiujicimu Iékaii okamzite, protoze to muiize
byt divodem pro pieruseni uzivani ptipravku.

Riziko vzniku lékové zavislosti

Jako vSechny benzodiazepiny miiZze ptipravek Dormicum vyvolat 1ékovou zavislost, které pfi nahlém

vysazeni pripravku vede k pfiznakiim z vysazeni. Pravdépodobnost vzniku lékové zavislosti je

zvySena, je-li ptipravek Dormicum uzivan nepferusovane po delsi dobu (v nekterych ptipadech i po

dobu jen né€kolika tydnti). Pro snizeni rizika vzniku této zéavislosti je nutné dodrzovat nasledujici

doporuceni:

1. Uzivejte ptipravek Dormicum piesné podle doporuceni Iékare.

2. Nikdy svévolné nezvysujte 1ékafem doporucenou davku.

3. Oznamte 1ékafi, budete-li chtit uzivani ptipravku prerusit.

4. O vhodnosti dal§iho uzivani ptipravku rozhodne 1ékat.

5. Lécba by méla byt co nejkratsi. Uzivat ptipravek po delSi dobu (za niz je obvykle povazovana
doba delsi nez 2 tydny) Ize pouze pod nejpfisnéjsim lékarskym dohledem.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t¢ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dormicum uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Dormicum 7,5 mg: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Dormicum 15 mg: Uchovavejte pfi teploté¢ do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do:*, na blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Dormicum obsahuje

- Lécivou latkou je midazolamum.

Dormicum 7,5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje midazolami maleas 10,2 mg, coz odpovida
midazolamum 7,5 mg.

Dormicum 15 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje midazolami maleas 20,4 mg, coz odpovida
midazolamum 15 mg,.

- Dalsimi slozkami jsou:

Dormicum 7.5 mg:

jadro tablety - laktosa, mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat.
potahova vrstva - hypromelosa, mastek, oxid titani¢ity (E 171).

Dormicum 15 mg:

jadro tablety - laktosa, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat.

potahova vrstva - hypromelosa, mastek, polyakrylatova disperze 30%, makrogol 6000, makrogol
400, sodna stl karmelosy, oxid titani¢ity (E 171), indigokarmin (E 132).

Jak pripravek Dormicum vypada a co obsahuje toto baleni

Dormicum 7.5 mg: bilé az téméf bilé ovalné bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s pulici
ryhou, na druhé stran€ vyrazen napis ,,ROCHE 7,5%.
Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Dormicum 15 mg: Sedomodré ovalné bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s ptlici ryhou,
na druhé stran¢ vyrazen napis ,,ROCHE 15,

Strana 5 (celkem 6)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Druh obalu a velikost baleni

10, 30 nebo 100 potahovanych tablet v blistru (bezbarvy prithledny jednodavkovy perforovany
PVC/PVDC/AI) a v krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Roche s.r.o.

Dukelskych hrdint 52

170 00 Praha 7

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15.1.2015
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