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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

HYPNOGEN

10 mg potahované tablety
zolpidemi tartras

Piectete si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat precist
ZNnovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému l¢kati
nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tc¢inka, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Hypnogen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Hypnogen uZivat
Jak se Hypnogen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hypnogen uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1.  Co je Hypnogen a k ¢emu se pouZziva

Hypnogen patii do skupiny 1é¢iv zvanych hypnotika (prasky na spani), které piisobi na mozek
a zpusobuji ospalost. Zolpidem,je 1é¢iva latka ptipravku Hypnogen, zkracuje dobu néstupu
spanku, snizuje pocet probouzeni, prodluzuje celkovou délku spanku a zlepsuje jeho kvalitu
tim, Ze obnovuje normalni strukturu spanku.

Hypnogen uzivaji dospéli starsi 18 let, ktefi trpi nespavosti.

Ptipravek je urcen ke kratkodobému pouZiti, trvani 1é€by by nemélo ptekrocit 4 tydny.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Hypnogen uZzivat

NeuZivejte pripravek Hypnogen:
- jestlize jste alergicky(d) na zolpidem nebo kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6);
jestlize trpite syndromem kratkodob¢ zéastavy dechu béhem spanku (syndrom obstrukéni
spankové apnoe)
jestlize trpite onemocnénim charakterizovanym vyraznou svalovou slabosti (myasthenia
gravis)
jestliZe trpite zavaznymi jaternimi problémy;
jestlize trpite akutnimi nebo zdvaznymi dychacimi potizemi (dechovou nedostate¢nosti).
Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Hypnogen se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
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- jestlize mate zavazné dychaci potize, protoze vase dychani mize byt méné

intenzivni

- jestlize trpite onemocnéni jater nebo patfite do skupiny starSich pacientd (nad 65

let), protoze vas 1ékai muze rozhodnout o snizeni davky ptipravku Hypnogen

- jestlize mate depresi nebo jste mél(a) v minulosti jiné duSevni onemocnéni,

zolpidem muze odhalit nebo zhorsit Vase piiznaky;

Pokud mate pochybnosti, zda se Vas nektery z vySe uvedenych bodu tyka, feknéte to svému
1€kati nebo 1ékarnikovi.

Pted zahdjenim 1éCby zolpidemem by méla byt objasnéna pti¢ina Vasi spankové poruchy a
zékladni onemocnéni by mélo byt 1é¢eno. Jestlize po 7-14 dnech neni 1é¢ba Vasi nespavosti
uspésna, porad’te se svym lékarem.

Stejn¢ jako v pfipadé jinych hypnotik se dlouhodobé podavéani tohoto piipravku
nedoporucuje.

Dalsi aspekty

Tolerance — jestlize, po nékolika tydnech, zjistite, ze tablety jiz neucinkuji tak dobie jako
na zacatku Vasi 1é€by, porad’te se se svym Iékafem.

Zavislost — Podavani ptipravku mize vést k rozvoji fyzicke i psychické zavislosti. Riziko
zavislosti se zvySuje s davkou a trvanim 1écby a je vyssi u pacientd, ktefi byli nebo jsou
zavisli na alkoholu nebo drogich. Pfi vzniku zavislosti je nahlé ukonceni 1éCby
doprovazeno abstinencnimi pfiznaky, jako napf. bolest hlavy, bolest svall, extrémni
uzkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. V tézkych piipadech muize dojit k
nasledujicim projevam: psychické poruchy (derealizace, depersonalizace), zvysSena,
brnéni nebo mravenceni v koncetinach, ptecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinace. Mohou se objevit i kiece. Pii vyskytu téchto ptiznakli vyhledejte 1ékare,
protoze 1écba zavislosti musi probihat pod lékarskym dohledem.

Abstinen¢ni syndrom — 1é€bu je potieba vysazovat postupné. Pfi vysazeni [é€by se mlze
objevit kratkodoby abstinencni syndrom, kdy se pfiznaky, které Vas piivedly k 1é€be
pfipravkem Hypnogen, vrati v intenzivnéjsi podob&. Mohou je doprovazet dalsi reakce
jako zmény nalady, uzkost a neklid.

Amnézie - Hypnogen mulze zpusobit ztratu paméti, ke které nejcastéji dochazi nekolik
hodin po podéni pfipravkuAbyste sniZili toto riziko, zajistéte si moznost spat 8 hodin bez
pferuSeni.

Psychiatrické a "paradoxni" reakce - Pripravek Hypnogen muze zptsobit nezadouci
ucinky jako je neklid, zvySena nespavost, nervozita, podrazdénost, agresivita, bludy,
vztek, no¢ni mury, halucinace, nevhodné chovani a dalS$i nezddouci poruchy chovéani.
Tyto projevy jsou pravdépodobnéjsi u starSich osob. Obrat’te se na svého 1ékare, pokud se
u vas projevi.

Namésicnost a dalsi souvisejici chovani — Zolpidem miiZze zpusobit, Ze lidé ve spanku
vykondvaji ¢innosti, které si po probuzeni nepamatuji. To zahrnuje namési¢nou chiizi,
fizeni v polospanku, pfiprava a pojidani jidla, telefonovani nebo sex. Riziko t&chto
vedlej$ich ucinkli se zvySuje pii souCasné konzumaci alkoholu a nékterych Iéka
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uzivanych k 1écbé deprese a uzkosti nebo uzivani ptipravku Hypnogen v davkach, které
piesahuji maximalni doporuc¢enou davku. Pokud se u Vas toto chovani projevi, okamzité
se porad’te se svym lékafem.

- Hypnogen muze zptsobit ospalost a snizenou bd¢lost, coz miize vést k padu a nasledné
tézkym zranénim.

Porucha psychomotorickych funkci objevujici se nasledujici den (viz také bod Rizeni
dopravnich prostifedki a obsluha strojii)
Den po uziti pfipravku Hypnogen miize byt zvySené riziko poruchy psychomotorickych
funket, v€etné zhorseni schopnosti fizeni:
. jestlize pripravek uzijete mén¢ nez 8 hodin pied aktivitami vyzadujicimi bdélost;
. jestlize uzijete vyssi nez doporucenou davku;
e  jestlize uzijete zolpidem soucasné s jinymi léky tlumicimi centrdlni nervovy
syst¢ém nebo sléky, které zvySuji hladinu zolpidemu v krvi, anebo pfitom
konzumujete alkohol nebo nedovolené latky.

Ptipravek uzijte jednordazové bezprostiedné pied spanim.

Dalsi davku uz béhem téze noci neuzivejte.
V piipad¢ zolpidemu a jinych praskt na spani s kratkodobym ucinkem mohou vzniknout
abstinencni ptiznaky i béhem intervalu mezi ddvkami.

Déti a dospivajici
Hypnogen nesméji uzivat déti a dospivajici ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Hypnogen
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pti uZivani zolpidemu s dale uvedenymi piipravky miize byt nasledujici den zvySené riziko
ospalosti a poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fidit vozidla.
piipravky k 1écbé ne€kterych dusevnich potizi (antipsychotika)

ptipravky k 1é¢bé poruch spanku (hypnotika)

1é¢ive ptipravky na uklidnéni nebo sniZeni tizkosti

ptipravky k 1écbé depresi

piipravky k 1écbé stiedné tézké az t¢zké bolesti (opioidni analgetika)

pfipravky k 1écbé epilepsie

1écivé piipravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)

ptipravky k 1é€bé senné rymy, vyradzky nebo jinych alergii, které mohou zpisobit
ospalost (sedativni antihistaminika)

Pfi uzivani zolpidemu v kombinaci s antidepresivy vcetné bupropionu, desipraminu,
fluoxetinu, sertralinu a venlafaxinu mizete vidét véci, které nejsou skutecné (halucinace).

Zolpidem se nedoporucuje uzivat soucasné s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.
Lécivé ptipravky, které potlacuji ¢innost nékterych jaternich enzymil, mohou zvySovat tlumici

(sedativni) uc¢inek ptipravku Hypnogen. Porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem, které
1écive pripravky maji tento u¢inek (napft. ketokonazol, ptipravek k 1écbé plisnovych infekci).
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Piipravek Hypnogen s jidlem, pitim a alkoholem

Hypnogen lze uzivat s jidlem 1 bez jidla.

Pti uzivani ptipravku Hypnogen se nedoporucuje pozivani alkoholu. Pokud uzijete Hypnogen
v kombinaci s alkoholem, zvysSuji se jeho tlumici (sedativni) G€inky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Z preventivnich diivodl se vyvarujte uzivani zolpidemu v téhotenstvi.

Pokud uzijete z naléhavych 1ékatskych diivodi Hypnogen v pozdni fazi té¢hotenstvi nebo pfi
porodu, Vase dit¢ mize mit nizkou télesnou teplotou, potize s dychanim a muze trpét
ochablosti svalli a mohou se u né¢j objevit po porodu vlivem fyzické zavislosti abstinen¢ni
priznaky.

Pokud byl zolpidem uzivan na konci téhotenstvi soucasné¢ s dalS$imi latkami tlumicimi
centralni nervovy systém CNS, byly u novorozencl hladSeny piipady zdvazného dechové
utlumu.

Hypnogen se nesmi uzivat pii kojeni, protoze malé mmnozstvi 1éCivé latky ptechazi do
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Hypnogen ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mtize zpusobit fizeni v
polospanku. Den po uziti ptipravku Hypnogen je (stejné jako u jinych hypnotickych 1¢ki)
nutno pocitat s tim, ze:

. se milZete citit ospaly(4), spavy(4), mit zavraté nebo byt zmateny(4);
. rychlost Vaseho rozhodovani se mize zpomalit;

o muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni;

J muze dojit ke zhorSeni pozornosti.

Ke zmenSeni vysSe uvedenych nezadoucich Uc¢inki se mezi uZitim zolpidemu a fizenim
vozidel, obsluhou stroji a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.

Pti uzivani ptipravku Hypnogen nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze
to muiiZe jeste zesilit vySe uvedené nezéddouci ucinky.

Piipravek Hypnogen obsahuje laktozu.

Tento 1écivy piipravek obsahuje monohydrat laktdozy. Pokud Vam lékatr sdé€lil, Ze trpite
nesnasenlivosti né€kterych cukrli, porad'te se o uzivani tohoto ptipravku se svym lékatem, jeste
nez ho zac¢nete uZzivat.

3. Jak se Hypnogen uziva
Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynl svého lékatre. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.
Dospéli
Doporucena davka je 10 mg ptipravku Hypnogen za 24 hodin. U nékterych pacientl lze
predepsat niz$i davku. Ptipravek Hypnogen je tieba podavat:

. v jedné davce,

J tésné pred spanim.

4/7



Je dulezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti pfipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici
zvySenou pozornost.

Nepiekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

Starsi pacienti (nad 65 let) nebo oslabeni pacienti

Obvykla davka je polovina tablety (5 mg) pfed spanim. Nesmite prekroc¢it davku 10 mg za
24 hodin.

Onemocnéni jater
Obvykla davka je polovina tablety (5 mg) pied spanim. Lékai Vam mutize davku zvysit na 1
tabletu (10 mg), pokud to uzna za vhodné. Bez konzultace s 1¢kafem ddvkovani nezvySujte.

Ptipravek ma byt podan, pouze pokud muiizete spat nepietrzité¢ 8 hodin.
Délka 1éEby ma byt co nejkratsi a obvykle nepiekracuje 4 tydny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Hypnogen, nez jste mél(a)

Jestlize jste Vy nebo nékdo jiny uzil vice Hypnogenu, nez je obvykld davka, nebo doslo
k ndhodnému uziti ditétem, vyhledejte ihned lékaie. Vezméte si s sebou krabi¢ku od 1ékti, aby
1€kat v&del, co jste uzil.

V piipadé pfedavkovani nebo nechténého uziti tohoto ptipravku ditétem se mohou objevit

[ 24

pii kombinaci s dalSimi latkami tlumicimi centralni nervovy systém, véetn¢ alkoholu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Hypnogen

Hypnogen se musi uzivat jen tésn¢ pred ulehnutim nebo hned po ulehnuti. Jestlize jste
zapomnél(a) ptipravek uzit pfed ulehnutim nebo hned po ulehnuti, pak byste jej jiz nemél(a)
uzivat, jinak byste mohl(a) béhem dne citit ospalost, zdvraté a zmatenost.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Hypnogen
Neukoncujte 1écbu Hypnogenem ndhle bez konzultace s Vasim Iékafem. Davkovani by se
mélo snizovat postupné podle doporuceni Vaseho lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkli vyskytne i1 u vés, pfestaiite uZzivat piipravek
Hypnogen, sdé€lte to neodkladné svému l€kati nebo jdéte do nejblizs§i nemocnice:

« alergické reakce, jako je vyrdzka nebo svédéni kiZze, doprovdzené otokem obliceje, rti,
hrdla nebo jazyka a potiZe s dychanim nebo polykanim (angioedém)

Tyto nezaddouci UCinky jsou zavazné, ale frekvence neni znama (nelze odhadnout z
dostupnych udajti). Vyhledejte 1ékatskou pomoc.

* vazné psychické problémy
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

- ospalost, bolest hlavy, zavrat, zhorSena nespavost, ztrata paméti, kterd mize byt spojena
s nevhodnych chovanim;

- halucinace, neklid, no¢ni mury;

- Unava;

- prijem, nevolnost, zvraceni, bolest bficha;

- infekce hornich a dolnich cest dychacich;

- bolest zad.

Méné casté (mohou postihnout az 1 z 100 pacientii):
- zmatenost, podrazdénost;
- zdvojené vidéni.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit)

- snizena bde¢lost;

- neklid, agresivita, vztek, snizené uvédoméni si svého prostiedi (psychdza), nevhodné
chovani, deprese, bludy, namési¢nost, zavislost, zmény v chuti na sex (libido);

- zmény ve zpusobu chiize, slabsi uc¢inek ptipravku Hypnogen, nez jste zvykly(4), pad
(zvlasté¢ u starSich osob a pokud neni zolpidem uzivan v souladu s doporu¢enym
davkovanim);

- svalova slabost;

- vyréazka, svédéni, kopfivka, nadmérné poceni;

- zvySena hladina nékterych jaternich enzymi;

- pomalejsi dychani (respiracni deprese).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t€inkti miZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Hypnogen uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiCce/blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

6/7


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

Co Hypnogen obsahuje

Lécivou latkou je zolpidemi tartras 10 mg v jedné potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy, mikrokrystalickd celul6za, sodna stl
kroskarmel6zy, hypromeloza 2910/6, magnesium-stearat, oxid titanicity (E171), makrogol
300, simetikonova emulze SE 4

Jak Hypnogen vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ az tém¢ér bilé potahované tablety s pulici ryhou typu karate na jedné strané.
Velikost baleni: 7, 15, 20, 30 a 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda GmbH, Konstanz, Némecko

Vyrobce

Zentiva, k.s., Praha, Ceska republika (pouze pro Mad’arsko)

Takeda Pharma Sp. z o.0., Lyszkowice, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Hypnogen

Mad’arsko: Hypnogen 10 mg Filmtabletta

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2.4.2015
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