Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Dormicum 15 mg filmom obloZene tablete
midazolam

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Dormicum tablete i za $to se koriste?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Dormicum tablete?
Kako uzimati Dormicum tablete?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dormicum tablete?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S N

1. Sto su Dormicum tablete i za $to se koriste?

Dormicum tablete sadrze midazolam, djelatnu tvar iz skupine benzodiazepina s brzim i kratkotrajnim
u¢inkom.

Dormicum tablete prvenstveno djeluju umirujuce (sedativni u¢inak) i uspavljujuce (hipnoticki
ucinak), a osim toga sprjecavaju ili prekidaju napadaje (antikonvulzivni u¢inak) te smanjuju misi¢ni
tonus (miorelaksacijski u¢inak).

Dormicum tablete se Koriste za:

o kratkotrajno lije¢enje nesanice kada su smetnje tako teske da osobu onesposobljuju ili joj stvaraju
izrazitu neugodu

e umirenje i uvodenje u anesteziju prije Kirurskih ili dijagnosti¢kih zahvata.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Dormicum tablete?

Nemojte uzimati Dormicum tablete

o  ako ste alergi¢ni na midazolam, druge benzodiazepine ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.),

e  kod teskih bolesti disnog sustava,

o  kod teskih bolesti jetre,

o ako tijekom spavanja privremeno prestanete disati (tzv. sindrom apneje u snu),

o ako bolujete od miastenije gravis (bolest koju obiljezava slabost misica),

e ako se istodobno lije¢ite ketokonazolom, itrakonazolom, vorikonazolom (lijekovi za lijecenje
gljivi¢énih infekcija), inhibitorima HIV proteaze (lijekovi za lije¢enje HIV infekcije), paionda
kada se oni uzimaju zajedno s potpornom terapijom ritonavirom, ili inhibitorima HCV proteaze
boceprevirom i telaprevirom (lijekovi za lijecenje hepatitisa C) (pogledajte i odlomak 'Drugi
lijekovi i Dormicum tablete' u nastavku).

e  Dormicum tablete ne smiju se davati djeci mladoj od 12 godina jer dostupne jacine tableta ne

omogucuju odgovarajuce doziranje u toj populaciji bolesnika. HALMED
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku prije nego uzmete Dormicum tablete.
Tijekom uzimanja benzodiazepina, kao $to su Dormicum tablete, mogu se razviti:

- Tolerancija: nakon nekoliko tjedana lijeCenja moze se razviti tolerancija na lijek (smanjenje
ucinkovitosti pojedinacnih doza). Morate posjetiti lijecnika ako osjecate da ste postali
neosjetljivi na uéinke lijeka i mislite da je potrebno povecati dozu;

- Povratna nesanica: moze se javiti nakon prestanka uzimanja lijeka i moze biti teza od one prije
pocetka lijecenja. Takva je nesanica prolazna, a mogu je pratiti promijenjeno raspolozenje,
tjeskoba, smetnje spavanja i nemir. Rizik od povratne nesanice ve¢i je kod naglog prekida
lijeCenja pa se preporucuje postupno smanjivanje doze (pogledajte i odlomak 'Ako prestanete
uzimati Dormicum tablete' u dijelu 3.).

- Gubitak paméenja (amnezija): benzodiazepini mogu prouzro€iti anterogradnu amneziju
(gubitak pamcenja za dogadaje koji se dogode nakon budenja), koja je osobito izrazena prvih
nekoliko sati po uzimanju lijeka. Kako biste umanjili vjerojatnost te pojave, morate si po
uzimanju tablete osigurati najmanje 7 do 8 sati neprekinutog sna (pogledajte i dio 4.).

- Psihijatrijske i ‘paradoksne’ reakcije (iznenadujuce, prividno besmislene reakcije): 0s0bito u
starijih bolesnika benzodiazepini mogu prouzrociti paradoksne reakcije kao $to su nemir,
uznemirenost, razdrazljivost, nervoza, hiperaktivnost, agresivnost, tjeskoba i rjede lazna
uvjerenja (deluzije), ljutnja, no¢ne more, neuobiéajeni snovi, prividenja (halucinacije), psihoze,
neprilagodeno ponasanje i druge nuspojave koje se odrazavaju na ponasanje. U takvim
slucajevima treba prekinuti lijecenje.

- Ovisnost: primjena Dormicum tableta moze uzrokovati tjelesnu i psihi¢ku ovisnost. Rizik od
razvoja ovisnosti povecava se kod uzimanja veé¢ih doza i dugotrajnijeg lijeCenja. Rizik je veéi i u
bolesnika koji su u proslosti imali problema sa zlouporabom alkohola ili psihoaktivnih tvari.
Morate posjetiti lijeCnika ako osjecate da postajete ovisni o lijeku.

- Simptomi ustezanja (koji se mogu pojaviti po prestanku uzimanja lijeka) mogu ukljucivati
glavobolju, proljev, bolove u misi¢ima, izrazitu tjeskobu, napetost, nemir, smetenost i
razdrazljivost. U tezim slucajevima mogu Se pojaviti i sljedec¢i simptomi: poremecéaj samosvijesti
(derealizacija), gubitak svjesnosti o vlastitoj osobnosti (depersonalizacija), pojacana osjetljivost
na normalan zvuk (hiperakuzija), utrnulost i trnci u udovima, osjetljivost na svjetlost, buku ili
fizicki dodir, prividenja (halucinacije) i napadaji (konvulzije). Rizik od razvoja simptoma
ustezanja veéi je kod naglog prekida lije¢enja pa se preporucuje postupno smanjivanje doze

(pogledajte i dio 4.).

VAZNO:

Ako ste ovisni o alkoholu, lijekovima ili drogama, izbjegavajte uzimati Dormicum tablete.

Isto tako, morate izbjegavati istodobno uzimanje Dormicum tableta i alkohola ili lijekova koji djeluju
na sredi$nji ziv€ani sustav. Istodobna primjena moze pojacati u¢inke Dormicum tableta i dovesti do
prekomjerne sedacije ili ¢ak do kocenja di$nog i src¢anozilnog sustava. Pogledajte i odlomke 'Drugi
lijekovi i Dormicum tablete' te 'Dormicum tablete s hranom, pi¢em i alkoholom'.

Budite oprezni pri uzimanju Dormicum tableta i u sljede¢im slucajevima:

- ako ste stariji i oslabjeli. Lije¢nik ¢e Vam mozda morati smanjiti dozu.

- ako imate oStecenje jetre ili bubrega, ili tegobe s diSnim sustavom, srcem ili krvnim Zilama. Lije¢nik
¢e Vam mozda morati smanjiti dozu.

Drugi lijekovi i Dormicum tablete
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
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Zbog medusobnog djelovanja s nekim drugim lijekovima, u¢inak Dormicum tableta ili tih lijekova
moze Se pojacati ili smanjiti.

Istodobno s Dormicum tabletama NE SMIJETE uzimati ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol
(lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija), inhibitore HIV proteaze (lijekove za lijecCenje HIV
infekcije, npr. sakvinavir, ritonavir, delavirdin, nelfinavir) ni inhibitore HCV proteaze boceprevir i
telaprevir (lijekove za lijecenje hepatitisa C) (pogledajte i odlomak 'Nemojte uzimati Dormicum
tablete").

Lijekovi koji djeluju na srediSnji Ziv€ani sustav mogu pri istodobnoj primjeni pojacati u¢inke
Dormicum tableta (pogledajte i odlomak 'Upozorenja i mjere opreza'). Medu njih se ubrajaju:

- lijekovi za smirenje (sedativi). U bolesnika koji istodobno uzimaju sedative povecéan je rizik
od padova i prijeloma.

- lijekovi protiv bolova (opijati)

- lijekovi za lijeCenje psihoza (antipsihotici)

- lijekovi koji ublazavaju strah i uznemirenost (anksiolitici)

- sredstva za spavanje

- lijekovi za lijeCenje epilepsije (antiepileptici)

- neki lijekovi za anesteziju pri kirur§kim zahvatima, neki lijekovi za lijeCenje depresije
(antidepresivi), lijekovi za ublaZavanje alergija (antihistaminici) te lijekovi za snizavanje
krvnog tlaka

Ako niste sigurni uzimate li neki od navedenih lijekova, obratite se svom lije¢niku.

Ucinci Dormicum tableta mogu se pojacati i trajati dulje ako istodobno uzimate lijekove kao $to su:

- flukonazol, posakonazol (lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija)

- klaritromicin, telitromicin, eritromicin, roksitromicin (lijekovi za lijeCenje nekih bakterijskih
infekcija)

- diltiazem, verapamil (lijekovi za lijeCenje sréanih bolesti)

- nefazodon, fluvoksamin (lijekovi za lijeCenje depresije)

- aprepitant, netupitant, kasopitant (lijekovi koji sprjeavaju povracanje)

- tabimorelin (lijek koji potice lucenje hormona rasta)

- imatinib, everolimus (lijekovi za lijeCenje odredenih vrsta raka)

- lapatinib (lijek za lije¢enje odredenih tipova raka dojke)

- idelalizib (lijek za lijeenje nekih vrsta leukemije i limfoma)

- raloksifen (lijek za lijeCenje i prevenciju osteoporoze u Zena u postmenopauzi)

- fentanil (vrlo snazan lijek protiv bolova, opioidni analgetik)

- cimetidin, ranitidin (lijekovi za lijeCenje ¢ira na Zelucu)

- klorzoksazon (lijek za lijecenje nelagode koju uzrokuju gréevi misica),

- bikalutamid (lijek za lijeenje raka prostate)

- propiverin (lijek za lije¢enje poteskoca u kontroli mokraénog mjehura)

- ciklosporin (imunosupresijski lijek koji se koristi za sprjecavanje odbacivanja presadenih
organa)

- simeprevir (lijek za lijeCenje hepatitisa C)

- pripravci koji sadrze sok od grejpa

- biljni lijekovi i pripravci koji sadrze ehinaceju ili berberin (koji se nalazi u biljci kanadska
zutika)

Lije¢nik ¢e Vam mozda propisati manju dozu Dormicum tableta.

Uc¢inci Dormicum tableta mogu se umanyjiti i trajati krace ako istodobno uzimate lijekove kao §to su:
- karbamazepin, fenitoin, klobazam (lijekovi za lijecenje epilepsije)
- rifampicin (lijek za lijeCenje nekih bakterijskih infekcija)
- enzalutamid (lijek za lijecenje raka prostate)
- mitotan (lijek za lijeCenje raka kore nadbubrezne Zlijezde)
- efavirenz (lijek za lijecenje HIV infekcije)
- tikagrelor (lijek za sprjecavanje dogadaja izazvanih krvnim ugruscima)
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- vemurafenib (lijek za lije¢enje melanoma)

- kvercetin (dodatak prehrani koji se nalazi u biljci ginko)

- pripravci koji sadrze azijski ginseng

- pripravci koji sadrze gospinu travu (biljni lijek za lijeCenje depresije)
Lije¢nik ¢e Vam mozda propisati vec¢u dozu Dormicum tableta.

Ako niste sigurni uzimate li neki od navedenih lijekova, obratite se svom lije¢niku.

Istodobna primjena lijeka Dormicum i opioida (jakih lijekova protiv bolova, lijekova za zamjensku
terapiju i nekih lijekova protiv kaslja) povecava rizik pojave omamljenosti, otezanog disanja
(respiratorne depresije) i kome te moZze biti opasna po zivot. Zbog toga istodobnu primjenu treba
razmotriti samo kada nije moguca nijedna druga terapija.

Medutim, ako Vam lije¢nik ipak propise Dormicum zajedno s opioidima, ograniéit ¢e dozu i trajanje
istodobnog lijecenja.

Obavijestite svog lije¢nika o svim opioidima koje uzimate i pazljivo se pridrzavajte doza koje Vam je
lije¢nik preporucio. Mozda bi bilo dobro da zamolite prijatelje ili ¢lanove obitelji da pripaze na
pojavu gore navedenih znakova i simptoma. Obratite se svom lijeCniku ako se pojave takvi simptomi.

Dormicum tablete s hranom, pi¢em i alkoholom

Dormicum tablete mozete uzimati s hranom ili bez nje.

Morate izbjegavati istodobno uzimanje Dormicum tableta i alkohola jer njihova istodobna primjena
moze pojacati uéinke Dormicum tableta i dovesti do prekomjerne sedacije ili ¢ak do kocenja disnog i
sréanozilnog sustava. U bolesnika koji istodobno uzimaju alkoholna pi¢a povecan je rizik od padova i
prijeloma.

Trudno¢éa, dojenje i plodnost

O sigurnosti koriStenja midazolama tijekom trudnoée i dojenja jos nema dovoljno podataka. Postojeci
podaci ukazuju na povecan rizik od prirodenih mana povezanih s primjenom benzodiazepina,
ukljucujuc¢i midazolam, tijekom prvog tromjesecja trudnoce. Tijekom trudnoce treba izbjegavati
primjenu benzodiazepina, osim ako nema sigurnije moguénosti lije¢enja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se
Vasem lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uzimanje midazolama u posljednjem tromjese¢ju trudno¢e moze naskoditi djetetu. Ako je majka
zadnjih mjeseci prije poroda redovito uzimala benzodiazepine, kod novorodenceta se ubrzo nakon
poroda mogu javiti simptomi ustezanja (koji se ina¢e javljaju kod prestanka uzimanja lijeka).

Buduc¢i da se midazolam izlu¢uje u maj¢ino mlijeko, ne smijete uzimati Dormicum tablete dok dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Dormicum tablete uzrokuju umirenje (sedaciju), gubitak pamcenja (amneziju), Smanjuje
koncentraciju i miSi¢nu snagu pa time znatno smanjuje sposobnosti upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Stoga ne smijete upravljati vozilima ni raditi sa strojevima dok se potpuno ne oporavite.
Odluku o tome kada mozete nastaviti s takvim aktivnostima donijet ¢e Vas lijecnik.

Vjerojatnost smanjene pozornosti veca je ako niste dovoljno dugo spavali ili ako ste konzumirali
alkohol. Ako se jave takvi simptomi, ne smijete upravljati vozilima ni raditi sa strojevima.

Dormicum tablete sadrZze laktozu
Jedna Dormicum tableta sadrzi 84 mg bezvodne laktoze. Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite
neke secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.
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3. Kako uzimati Dormicum tablete?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijeénik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tabletu uzmite cijelu s neSto tekucine neposredno prije spavanja. Po uzimanju tablete osigurajte
si najmanje 7 do 8 sati neprekinutog spavanja.

Preporucena doza za odrasle je jedna tableta od 15 mg.

Dozu lijeka i trajanje lije¢enja odredit ¢e lije¢nik. Ni u kom slu¢aju ne smijete sami povecati
propisanu dozu lijeka.

Kod operativnog ili dijagnosti¢kog zahvata lijek Dormicum ¢éete primiti 30 do 60 minuta prije
zahvata. Lijek ¢ete dobiti u obliku tablete, osim u slucajevima kada je primjerenija primjena lijeka u
venu.

Posebne skupine bolesnika:

U sljede¢im skupinama bolesnika Dormicum tablete treba primjenjivati vrlo oprezno i razmisliti o
smanjivanju doze: starije i onemocale 0sobe, bolesnici s ostecenjem funkcije jetre ili bubrega i
bolesnici s di$nim, sréanim ili krvozilnim tegobama. U tih se bolesnika ne smije prekoraciti doza od
7,5 mg.

Trajanje lijecenja

Lijecenje neka bude Sto krace, obi¢no od nekoliko dana do najviSe dva tjedna. Pred kraj lijeCenja
treba postupno smanjivati dozu, $to ¢e lijecnik prilagoditi posebno Vama. Lije¢enje Dormicum
tabletama ne smijete prekinuti odjednom. Lije¢nik Vam iznimno moze produljiti lije¢enje samo nakon
prethodne temeljite procjene.

AKo uzmete vise Dormicum tableta nego $to ste trebali

o Odmah potraZite lije¢ni¢ku pomo¢ ili otidite u bolnicu. Po mogu¢nosti ponesite sa sobom
pakiranje lijeka.
o Benzodiazepini ¢esto uzrokuju omamljenost, smetnje misi¢ne koordinacije (ataksiju), smetnje

govora zbog oStecenja mozga ili zivaca (dizartriju) i nevoljne ritmi¢ne pokrete zjenica
(nistagmus). Prevelike doze rijetko mogu biti opasne po Zivot ako se uzima samo ovaj lijek.

o Ako se benzodiazepini uzimaju u kombinaciji s drugim lijekovima koji djeluju na
srediSnji Zivéani sustav, ukljucujuci alkohol, ucinci tih lijekova su pojacani. Prevelika doza
moze dovesti do gubitka refleksa (arefleksije), priviemenog prestanka disanja (apneje), gubitka
misi¢nog tonusa (hipotonije), niskog krvnog tlaka, zastoja disanja i rada srca, a u rijetkim
slucajevima i do kome.

o Lijecnik ¢e uvesti odgovarajuce lijecenje ovisno o Vasem stanju. Mozda ¢ete uzimati aktivni
ugljen ili lijekove protiv trovanja, u nekim slucajevima trovanja ve¢im brojem razli¢itih
lijekova mozda ¢e se primijeniti ispiranje zeluca.

Ako ste zaboravili uzeti Dormicum tablete
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste hadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Dormicum tablete

VAZNO:

Lijecenje ne smijete prekinuti ako se o tome prije niste posavjetovali s lije¢nikom. Nakon naglog
prekida uzimanja Dormicum tableta moze se pojaviti prolazna povratna nesanica, koja moze biti jos
teza nego prije pocetka lijeCenja. Mogu je pratiti i promijenjeno raspolozenje, tjeskoba, smetnje
spavanja i nemir. Stoga daljnje lijecenje treba postupno ukidati. Slijedite naputke svog lijec¢nika.
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Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod svakoga.
Vazne nuspojave na koje morate posebno obratiti pozornost:

Alergijske reakcije

Ako se pojave simptomi alergijske reakcije, odmah potrazite lije¢nicku pomo¢. U osjetljivih
pojedinaca mogu se pojaviti reakcije preosjetljivosti te oticanje lica, usana, jezika i drugih dijelova
tijela (angioedem).

Primijecen je bol u prsnom kosu kao znak ozbiljne alergijske reakcije koja se zove Kounisov sindrom.

Gubitak pam¢enja

Anterogradna amnezija (gubitak pamcenja za dogadaje koji se dogode nakon budenja) moze se javiti
kod primjene terapijskih doza, no rizik se povecava uz ve¢e doze. Moze biti povezana s
neprilagodenim ponasanjem. Pogledajte i odlomak 'Upozorenja i mjere opreza’ u dijelu 2.

Paradoksne reakcije
Ako se pojavi neki od sljede¢ih simptoma, posavjetujte se sa svojim lijecnikom jer ¢ete mozda morati
prestati uzimati Dormicum tablete:
- nemir, uznemirenost, hiperaktivnost, nervoza, tjeskoba, razdrazljivost, agresivnost
- prividenja (halucinacije), ljutnja, noéne more, neuobicajeni snovi, neprilagodeno ponasanje i
druge nuspojave koje se odrazavaju na ponasanje.
Paradoksne reakcije se Cesce javljaju u starijih bolesnika.
Pogledajte i dio 'Upozorenja i mjere opreza' u dijelu 2.

Ovisnost

Dormicum tablete ¢ak i pri uobicajenim dozama moze izazvati fizicku ovisnost. Nagli prekid terapije
moze izazvati simptome ustezanja ili fenomene povrata, kao $to su povratna, jo$ teza nesanica,
promjene raspolozenja, tjeskoba i nemir. Moze do¢i do psiholo$ke ovisnosti o lijeku. Primijecena je
zlouporaba u osoba koje zlorabe vise vrsta lijekova. Pogledajte i odlomak ‘Upozorenja i mjere opreza'
u dijelu 2.

Padovi i prijelomi
U bolesnika koji istodobno uzimaju sedative (ukljucujuci alkoholna pi¢a) i u starijih bolesnika koji se
lije¢e benzodiazepinima povecan je rizik od padova i prijeloma.

Ostale nuspojave

Nuspojave koje se javljaju osobito na pocetku lijecenja su:

- smetenost, dezorijentiranost, emocionalni poremecaj i poremecaji raspolozenja

- omamljenost tijekom dana, glavobolja, omaglica, smanjena budnost, nekoordinirani misi¢ni
pokreti

- dvoslike

- misi¢na slabost

- umor

Navedene nuspojave obi¢no nestanu same od sebe s nastavkom lijecenja.

Sljedeée nuspojave mogu se pojaviti bilo kada tijekom lije¢enja Dormicum tabletama
- promjene libida, depresija (moze se otkriti otprije postojeca depresija)

- zatajenje srca, ukljucujuci zastoj srca

- sedacija (poslijeoperacijska)

- smetnje disanja (zbog koCenja centra za disanje u mozgu) HALMED
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- probavne smetnje
- kozne reakcije
- zlouporaba lijeka

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dormicum tablete?
Ovaj lijek ¢cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 30°C u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Dormicum tablete sadrze?

Djelatna tvar je midazolam. Jedna tableta sadrzi 15 mg midazolama u obliku midazolammaleata.
Drugi sastojci u jezgri tablete su: bezvodna laktoza, mikrokristali¢na celuloza, kukuruzni Skrob i
magnezijev stearat. Film ovojnica sadrzi hipromelozu, poliakrilat 30 postotnu raspr$inu, makrogol
6000, makrogol 400, talk, titanijev dioksid (E171), karmelozunatrij i indigotin (E132).

Kako Dormicum tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja?

Ovalne, sivoplave tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani i utisnutom oznakom "15" na drugoj
strani. Tableta se moZe razdijeliti na jednake doze.

Jedna kutija sadrzi 10 tableta u blisteru (PVC/PVDC//Al).

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Njemacka

Proizvodac

Recipharm Leganés S.L.U.
Calle Severo Ochoa, 13
Leganés

28914 Madrid

Spanjolska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61

10 000 Zagreb

Tel: 01 2396900

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je posljednji puta revidirana u kolovozu 2023.

HALMED
8 28 - 09 - 2023
ODOBRENO




