sp.zn. sukls280981/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
GERODORM 40 mg tablety
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje cinolazepamum 40 mg.
Pomocné latky se znamym tcinkem:
Jedna tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktosy a 0,168 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Bil¢ az témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné stran€. Tabletu Ize rozdélit na
stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba lécba nespavosti u dospélych v ptipadech, kdy je nespavost vysilujici nebo vede k
tézkému rozruseni pacienta.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba musi byt upravena podle individualnich pozadavki. Pokud je to mozné, méla by byt 1écba
omezena na nékolik dni.

Davkovéni:

Obvykla denni davka u dospélych je 1 tableta (40 mg cinolazepamu).
Déavku je nutno uzit najednou a neuzivat dalsi béhem téze noci.
Maximalni denni davka nesmi piekrocit 40 mg.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin zahajuji 1écbu 7 tablety (20 mg) a
podavani by mélo byt velmi opatrné vzhledem k riziku paradoxni reakce. U pacientl s tézkou
poruchou jaternich funkci je ptipravek kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Gerodorm je u déti kontraindikovan(viz bod 4.3).
S pouzitim u dospivajicich nejsou zadné zkusenosti.

Délka lécby

Lécba ma byt co nejkrat$i. Obecné délka 1écby trva od n€kolika dni po dobu dvou tydnd. Maximalni
doba 1é¢by vcetné doby vysazovani piipravku nema piekrocit 3 tydny, jelikoz nejsou dostupné udaje o
delsi lécbe.

Vysazeni 1é€by cinolazepamem je tfeba provadeét postupné.

Zpusob podéni:
Peroralni podani.
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Tablety se uzivaji piiblizn¢ 30 minut pfed poZzadovanym usnutim, nerozkousané, zapiji se
dostate¢nym mnozstvim vody. Nemaji se uzivat bezprostfedné po vydatném jidle.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1éc¢ivou latku, ostatni benzodiazepiny nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1

- Myasthenia gravis

- Tézka respiracni insuficience

- Syndrom spankové apnoe

- Tézké jaterni insuficience

- Akutni intoxikace alkoholem, hypnotiky, analgetiky, neuroleptiky, antidepresivy nebo lithiem

- Soucasna nebo v anamnéze uvedend zavislost na alkoholu, legalnich nebo ilegalnich navykovych
latkach

- Déti

- Téhotenstvi a kojeni

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pokud je to mozné, ma byt stanovena pficina nespavosti. Pfed tim, nez je predepsano hypnotikum,
maji byt [éCeny vlastni pric¢iny nespavosti. Pokud nespavost neustoupi po 7-14 dnech 1écby, mize to
znamenat vyskyt primarni psychické nebo somatické poruchy, ktera by méla byt vySetiena.

U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin, hypoalbuminemii, kardiorespira¢ni nedostatecnosti,
cerebralnimi zménami, u geriatrickych pacienti a u pacientd s vyrazné Spatnym celkovym zdravotnim
stavem je potfeba opatrnosti.
Vnimavost na cinolazepam je zvySena u starSich osob, pacientl s organickym poskozenim mozku
nebo respiracni insuficienci.

Benzodiazepiny se nemaji uzivat v monoterapii u pacientli s depresi nebo u pacientli s depresi a
uzkosti, nebot’ u téchto pacientl mohou vést k sebevrazde.

Riziko pfi sou¢asném uzivani s opioidy:

Soucasné uzivani ptipravku Gerodorm a opioidi muze vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a
umrti. Vzhledem k t€émto rizikiim je soucasné ptedepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky (jako ptfipravek Gerodorm), spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou
alternativni moZnosti 1é¢by. V ptipad€ rozhodnuti predepsat piipravek Gerodorm soucasné s opioidy,
je nutné predepsat nejniz§i ucinnou davku na nejkrat§i moznou dobu lécby (viz také obecné
doporuceni davkovani v bod¢ 4.2).

Pacienty je nutné peclivé sledovat kvtili moznym znamkam a piiznakdm respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se dirazné doporucuje informovat pacienty a jejich pecCovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Tolerance
Po opakovaném podéani benzodiazepinii po dobu né€kolika tydnid mize dojit ke ztraté hypnotického
ucinku.

Zavislost

Uzivani benzodiazepinti muze vést k rozvoji fyzické nebo psychické zavislosti na téchto ptipravcich.
Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a délkou 1écby a je také vétsi u pacientl se zavislosti na
alkoholu a lécich v anamnéze.

Pacienty je tfeba informovat, Ze délka 1écby je omezena.

Pokud se vyvine fyzicka zévislost, ndhlé preruseni 1écby bude doprovazeno abstinen¢nimi pfiznaky.
Mezi né patii bolest hlavy nebo svall, extrémni Gzkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. V
zavaznych piipadech se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky: derealizace, depersonalizace,
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hyperakuze, pocit necitlivosti a brnéni koncetin, piecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinace nebo epileptické zachvaty.

Névrat nespavosti (rebound fenomén)

Pti vysazeni hypnotika se mohou pfechodné ve zvysené mitfe vyskytnout piivodni potize se spankem.
To mize byt doprovdzeno jesté¢ dalSimi pfiznaky, kam patii zmény nalad, uzkost a neklid. Jelikoz je
riziko rebound fenoménu vys§i pii ndhlém vysazeni 1écby, doporuCuje se snizovat davkovani
postupné. Pii vysazovani ptipravku je dilezité, aby pacient byl informovan o moznosti vyskytu tohoto
fenoménu. Vzhledem k moZznosti vzniku zavislosti na 1é¢ivé pripravky s obsahem benzodiazepinti je
tteba pacienty striktné€ upozornit, aby benzodiazepiny nedavali jinym osobam.

Amnézie
Benzodiazepiny mohou vyvolat anterogradni amnézii. Tento stav se obvykle vyskytuje nékolik hodin
po uziti pripravku. Aby se toto riziko snizilo, pacient si musi zajistit nepferusovany spanek 7-8 hodin.

Psychiatrické a "paradoxni" reakce

Pfi uzivani benzodiazepini se mohou vyskytnout nésledujici reakce: neklid, agitovanost,
podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, no¢ni désy, halucinace, psychdzy a rizné druhy nevhodného
chovani. Pti vyskytu téchto reakci ma byt podavani piipravku preruseno. Vyskyt téchto nezadoucich
ucinkd je pravdépodobnéjsi u starSich pacienti.

U pacientd s depresi, ktefi uzivaji cinolazepam, se navic kromé psychiatrickych reakci mize
vyskytnout Spatné pouzivani nebo zneuzivani ptipravku.

Pediatrickd populace
Nejsou dostupné udaje o pouziti cinolazepamu u déti a dospivajicich.

Zvlastni skupiny pacientil
StarSim pacientim by mély byt podavany nizsi davky. Nizsi davkovani se také doporucuje u pacientli
s chronickou respiracni insuficienci z divodu rizika respiracni deprese.

U starSich pacientll, ktefi uzivali benzodiazepiny, bylo hlaseno zvySené riziko pada a zlomenin. Lze
predpokladat, Ze stejn€ jako u ostatnich benzodiazepini se miize béhem uzivani cinolazepamu objevit
svalova slabost, kterd mize u starSich pacientli ve spojeni s jinymi nezadoucimi 0U¢inky, jako je
syndrom neklidnych nohou, bolest hlavy, somnolence (i béhem dne), vést ke zvySenému riziku padui.
Ackoliv ma cinolazepam ve srovnani s jinymi benzodiazepiny relativné slaby myorelaxacni ucinek,
nelze toto riziko vyloucit.

Benzodiazepiny nejsou indikovany k 1écbé pacientli se zdvaznou jaterni insuficienci, protoze mohou
zhorsit encefalopatii.

Alkohol
Béhem [éCby se nesmi pit alkohol.

Laktoza

Tento piipravek obsahuje monohydrat laktdézy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s
intoleranci galaktdzy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktdozy nemaji
tento piipravek uzivat.

Sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ke zvyraznéni centrdlniho tlumivého ucinku mulze dojit v pifipadé soucasného uzZivani s

antipsychotiky (neuroleptiky), hypnotiky, anxiolytiky/sedativy, antidepresivy, anestetiky, centralné
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pusobicimi analgetiky, antiepileptiky, antihypertenzivy, myorelaxancii, sedativnimi antihistaminiky a
v kombinaci s alkoholem.

V pfipad€ centralné plsobicich analgetik se mize objevit zvySeny pocit euforie, coz mize mit za
nasledek posileni psychické zavislosti.

Opioidy

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (jako ptipravek
Gerodorm), spolu s opioidy zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a tmrti v disledku
aditivniho tlumivého u¢inku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich souc¢asného uzivani
(viz bod 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Z4dné studie s cinolazepamem nebyly u téhotnych a kojicich Zen provedeny.

Proto se Gerodorm nesmi v t€¢hotenstvi a pti kojeni uzivat.

Pokud je ptipravek predepsdn zZené ve fertilnim véku, je tfeba ji upozornit, aby se v piipadé
planovaného nebo stivajiciho t€¢hotenstvi poradila s Iékafem o vysazeni ptipravku.

Obecné informace pro pouZiti benzodiazepint

Pokud jsou ze zavazného zdravotniho diivodu benzodiazepiny podavany v pozdni fazi t€hotenstvi
nebo béhem porodu, 1ze o¢ekavat ti¢inky na novorozence, projevujici se hypotermii, hypotonii a
mirnou respiracni depresi.

U déti narozenych matkam, které chronicky uzivaji benzodiazepiny nebo 1é¢iva podobna
benzodiazepintim béhem pozdnich fazi téhotenstvi, se mohou v postnatalnim obdobi vyvinout
abstinen¢ni ptiznaky jako vysledek fyzické zavislosti.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Gerodorm ma velky vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje mize byt snizena moznymi nezadoucimi u¢inky jako je sedace, amnézie, snizena
schopnost soustfedéni a poskozena funkce svalli. Na druhé strané pfi nedostatecném spanku je
pravdépodobnost snizené bdelosti vyssi.

4.8 Nezadouci ulinky

Nezadouci ucinky jsou usporadany podle organovych systémtl. Ohledné Cetnosti jejich vyskytu nejsou
k dispozici kompletni udaje; proto jsou piislusné vypoveédi mozné jen v omezeném rozsahu.

V pfipadé, Ze jsou data o Cetnosti dostupna, jsou pouzity nasledujici terminy: velmi casté (>1/10),
Casté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné: (>1/10 000 az <1/1000), velmi
vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Nezadouci ucinky jako ospalost béhem dne, sniZzend pozornost, emocionalni otupé€lost, zmatenost,
unava, bolest hlavy, zavrat’, svalova slabost, ataxie nebo dvojité vidéni se vyskytuji pfevazné na

zaCatku 1écby a bézn€ vymizi pfi opakovaném podani.

Psychiatrické poruchy

Méné Casté: Zmény libida

Velmi vzacné: Ojedinéle byly pozorovany paradoxni reakce ve formé delirantnich stavl
agitovanosti a zmatenosti.

Neni zndmo: Poruchy koncentrace, zmény motorické aktivity, agitovanost, depresivni

nalada, emocni otupélost, snizena pozornost, zmatenost.

Jiz ptedem latentné pfitomna deprese se miZe pouZzitim benzodiazepinl
manifestovat.

Psychiatrické paradoxni reakce jako neklid, agitovanost, podrdzdénost,
agresivita, klamné pfedstavy, zachvaty zufivosti, izkostné sny, halucinace,
psychozy a rlGzné napadnosti chovani jsou pro pouziti benzodiazepint
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znamé reakce, které mohou byt i silnéji zvyraznéné. Pravdépodobnost jejich
vyskytu je zvySena u déti a starSich osob.

Znamy nezédouci ucinek pro benzodiazepiny - anterogradni amnézie se da
ocekavat i u cinolazepamu. Tento nezddouci ucinek se obcas vyskytuje uz i
pii terapeutickych davkach, avSak riziko stoupd pii pouziti vyssich davek.
Amnézie se mlize vyskytnout ve spojeni s ndpadnym chovanim.

Zavislost: Pouzivani benzodiazepini (dokonce i v terapeutickych davkach)
muze vést k rozvoji fyzické zavislosti. Pfi pferuSeni terapie mtize proto dojit
k abstinen¢nim pfiznaktim nebo k "rebound fenoménu* (viz bod 4.4). Byly
hlaSeny také psychicka zéavislost i zneuzivani benzodiazepind.

Poruchy nervového systému:

Velmi vzacné:

Neni znamo:

Poruchy oka:
Neni znamo:

Srdeéni a cévni poruchy
Neni znamo:

Ptiznaky podobné kocoviné vcetné unavy, zavrate, bolesti hlavy a svalové
slabosti se vyskytuji jen velmi vzacn€. VétSinou jsou postiZzeni pacienti
s celkové zhorSenym zdravotnim stavem nebo star$i pacienti s omezenou
metabolickou kapacitou a exkre¢ni funkci.

Sucho v tustech, pocit hladu, syndrom neklidnych nohou, ataxie, bolest
hlavy, ospalost (i béhem dne).

"Rebound efekt" po ndhlém ukonceni 1écby: podrazdénost, insomnie, strach,
silné poceni, tremor, zvySené svalové napéti az po vyvolani kieci.

Diplopie.

Mdloba, pocit zavraté, hypotenze, tachykardie

Gastrointestinalni poruchy:

Neni znamo:

Nauzea, zvraceni, prijem.

Poruchy kiaze a podkozni tkané:

Méné Casté:
Neni znamo:

Kozni reakce
Svédéni

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1éc¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Jako u jinych benzodiazepini piredavkovani neptedstavuje ohrozeni zivota, pokud neni kombinovano
s jinymi latkami, které tlumi CNS (vcetn¢ alkoholu). Pii 1écbé predavkovani jakymkoli lécivym
ptipravkem je tfeba vzit v tvahu moznost, Ze bylo uzito n€kolik latek najednou.

Ptiznaky:

Deprese CNS riizného stupné od ospalosti az po koma. V mirnych pfipadech ptiznaky zahrnuji
ospalost, zmatenost, poruchy vidéni a letargii, prilezitostn¢ paradoxni reakce s agitovanosti a
insomnii. V pfipadé zavaznéjSiho predavkovani mohou piiznaky zahrnovat ataxii, hypotonii,
hypotenzi, po velmi vysokych davkach hluboky spanek nebo ztratu védomi, cirkulacni kolaps,
respiracni depresi, vzacnéji koma a velmi vzacné dokonce i umrti.
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Lécba:

Navic k symptomatické 1é¢bé (pokud je pacient pfi védomi indukce zvraceni do jedné hodiny, jinak
lavaz zaludku, podani zivocisného uhli (10 g) ke snizeni absorpce, uméla ventilace, monitorovani
obéhovych funkci, v pfipadé Soku podéani plasmaexpandért, hydrogenuhlicitan sodny na vyrovnani
aciddzy) lze jako antidotum podat flumazenil.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa, derivaty benzodiazepinii
ATC kod: NO5SCD13

Mechanismus u¢inku

Cinolazepam patii do skupiny 1,4 benzodiazepint s vyraznym hypnotickym t¢inkem. Farmakologické
studie ukazaly, ze piipravek ma zfetelné spanek prodluzujici ucinky, ale méné vyrazny
antikonvulzivni t¢inek a jen slabé anxiolytické, sedativni a myorelaxacni ucinky. Tyto vysledky byly
potvrzeny v klinickych studiich u ¢lovéka.

Cinolazepam zesiluje inhibi¢ni pisobeni GABA na postsynaptickych membranach neurond, zvIlaste
v limbickém systému. Pfi uziti cinolazepamu pacient rychleji usne, méné¢ Casto se v noci budi (napf.
pusobenim hluku) a po no¢nim probuzeni rychleji znovu usina. Sttedni doba spanku je prodlouzena.
Typické EEG po podani ptipravku ukazalo zrychleni ve stfedné rychlém frekvenénim pasmu beta
aktivity a pokles alfa aktivity. Vieténkova a REM stadia jsou pouze mirn€ ovlivnéna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se cinolazepam rychle a upln€ absorbuje. Soucasné uziti antacid snizuje
rychlost, ale ne uplnost resorpce.

Distribuce

Maximdlni plazmatické hladiny je dosazeno jiz ve druhé hodin€ po podani. Maximalniho
terapeutického cinku je dosazeno ve ctvrté hodin€ po podani. Vazba na plazmatické proteiny je
pouze okolo 24 %.

Biotransformace a eliminace
Plazmaticky polocas je 3,8 hodiny. Cinolazepam se v jatrech vaze na kyselinu glukuronovou a je
vylucovany ledvinami. Polocas glukuronidu je 4,8 hodiny, ale spiSe kratsi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uctinky v piedklinickych studiich byly pozorovany jen po davkach, které vyrazné piekracovaly
maximalni humanni davku, a maji tedy maly klinicky vyznam.

In vitro a in vivo studie nenaznacily mozny mutagenni ucCinek. Nejsou zadna hlaSeni o mozném
kancerogennim tucinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

monohyrat laktozy, kukuticny Skrob, Zelatina, sodné stl karboxymethylskrobu, magnesium-stearat,
mastek

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

Zluty, prithledny PVC/PVDC-AI blistr, papirova krabicka.
Velikost baleni: 10 a 30 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

Lannach

Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
57/186/96-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27. 3. 1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26. 11. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
15.2.2019
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