PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Zolpidemtartraat Aurobindo 5 mg, dhukese polumeerikattega tabletid
Zolpidemtartraat Aurobindo 10 mg, 6hukese polumeerikattega tabletid
zolpidemtartraat

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.
Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Véi tekib teil kbrvaltoime, mida
selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arsti véi apteekriga.

Selle infolehe sisu

1. Mis on Zolpidemtartraat Aurobindo ja milleks seda ravimit kasutatakse?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?
Véimalikud kérvaltoimed
Kuidas seda ravimit sailitada?
Pakendi sisu ja muu teave

S hswhN

1. MIS ON ZOLPIDEMTARTRAAT AUROBINDO JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Zolpidemtartraat Aurobindo kuulub ravimite rihma, mida tuntakse bensodiasepiinilaadsete
ainetena.

See ravim on unetablett (hiipnootikum), mis toimib ajus, et péhjustada unisust. Seda kasutatakse
taiskasvanute lUuhiajaliseks unetuse raviks, kui haire on tésine, piirab teid fuusiliselt vdi vaimselt
(te ei saa enam teha kdike, mida varem suutsid) véi pohjustab tugevat valu.

2. MILLINE KORRAL EI TOHI TE SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA ERITI
ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

Te olete allergiline méne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
Allergilist reaktsiooni vdib ara tunda nahaloobe, sugeluse, hingamisraskuste véi paistes
nao, huulte, kori voi keele jargi.

Kui teil on tdsised maksaprobleemid.

Kui teil on uneapnoe (seisund, kus te une ajal liihikest aega ei hinga).
Kui teil on tésine lihasndrkus (myasthenia gravis).

Kui teil on akilised ja tdsised hingamisprobleemid.

Kui olete alla 18-aastane.
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Millal peaksite olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist, kui te:
olete eakas véi nérgenenud. Olge ettevaatlik 00sel tdustes. See ravim véib teie lihaseid
|6ddvestada. Koos rahustava toimega suureneb kukkumise oht ja seega ka puusaluu
murdumise oht.
kannatate maksa- vOi neeruprobleemide all.
olete varem kannatanud hingamisprobleemide all. Selle ravimi kasutamisel véib teie
hingamine nérgeneda.
olete varem kannatanud vaimuhaiguste, arevuse véi psiihhooside all (tésine vaimuhaigus,
kus oma mdtete, kaitumise ja tegutsemise kontroll on hairitud; samuti on hairitud kontakt
reaalsusega). Zolpideem véib simptomeid esile kutsuda véi siivendada.
kannatate voi olete kannatanud depressiooni all (tunnete end kauem kui 2 nadalat
kurva/depressiivsena).
kannatate voi olete kannatanud alkoholi- v&i narkosdltuvuse all véi olete selle suhtes
tundlik. Selle ravimi séltuvuse tekkimise oht (fulsiliselt voi vaimselt ei saa enam ilma
ravimita, mis on pohjustatud sundusest ravimit edasi kasutada) on siis suurem, samuti
suurema annuse voi pikemaajalise zolpideemi kasutamise korral.
enesetapu ja enesetapukatsete risk voib suureneda patsientidel, keda ravitakse
bensodiasepiinide voi uinutitega (hiipnootikumid), sealhulgas zolpideemiga. Kui teil
tekivad mdtted enesevigastamise vdi enesetapu kohta, votke kohe Uhendust oma arstiga
vOi minge otse haiglasse.
teil on pikk QT-sundroom. See on sudame kd&rvalekalle; teatud tuupi sudame rutmihaire.

Enne selle ravimiga ravi alustamist:
- peab olema selge, mis pohjustab uneprobleeme;
- tuleb ravida haigusi, mis teil juba olid.

Kas teie uneprobleemide ravi ei toimi 7 kuni 14 paeva parast? Siis tuleb teid edasi uurida teiste
vaimsete (psudihiliste) voi kehaliste (fuusiliste) haiguste suhtes.

Kas teie maks tootab maksapuudulikkuse téttu palju halvemini? Siis ei tohi seda ravimit kasutada.
Kuna miirgised ained kogunevad kehasse, véivad aju halvemini todtada (entsefalopaatia).

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Arge andke seda ravimit lastele ja noorukitele kuni 18 aastat.

Muud kaalutlused:
Harjumine - Kui markate mdne nadala parast, et tabletid ei toimi enam nii hasti kui alguses,
peate votma uhendust oma arstiga.
Séltuvus (ei saa enam ilma ravita) - Kui kasutate seda tlitipi ravimeid, on oht séltuvuse
tekkeks. See risk suureneb suurema annuse ja pikema kasutamise korral. Risk on suurem,
kui teil on olnud psuuhikahaireid, narkoséltuvust, alkoholi- véi narkootikumide
kuritarvitamist, kuid séltuvus vdib tekkida ka annuste puhul, mida tavaliselt kasutatakse
raviks, v&i kui teil ei ole riskitegureid, nagu alkoholi- v&i narkootikumide kuritarvitamise
ajalugu.
Vé6rutusnahud (nahud, mis voivad tekkida, kui te enam teatud ravimit ei kasuta) - Ravi
tuleb aeglaselt I6petada. V&orutuse ajal vaib tekkida ajutine sundroom, kus sumptomid,
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mis viisid teid selle ravimi kasutamiseni, iimnevad raskendatud kujul. See véib kaasneda
teiste reaktsioonidega, sealhulgas meeleolumuutused, arevus ja rahutus.
Malukaotus - see ravim véib pdhjustada malukaotust. Selle riski vahendamiseks peate
tagama, et saate vahemalt 8 tundi jarjest magada.
Psiilihilised ja 'paradoksaalsed' reaktsioonid (vastupidised reaktsioonid, mis ei vasta ravimi
toimele) - see ravim véib péhjustada kaitumisprobleeme, nagu rahutus, erutus ja/voi
arevus (agitatsioon), arrituvus, agressiivsus, luulud (asjade nagemine, tundmine véi
kuulmine, mida ei ole, vihahood, dudusunenaod, hallutsinatsioonid, psuhhoosid
(hallutsinatsioonid; kui naete, kuulete véi tunnete asju, mida ei ole), sobimatu kaitumine ja
suurenenud unisus.
Uneskdndimine ja sellega sarnane kaitumine - see ravim véib pdhjustada, et inimesed
teevad une ajal asju, mida nad ei maleta, kui nad arkavad, sealhulgas unes kéndimine, unes
sGitmine (séiduki juhtimine, kui te pole piisavalt puhanud), toidu valmistamine ja soomine,
telefonikdnede tegemine véi seksimine. Alkoholi ja teiste depressiooni véi arevuse raviks
mdeldud ravimite kombineerimine vadi selle ravimi suurema kui soovitatud maksimaalse
annuse kasutamine naib suurendavat selle kaitumise riski.
Tuleb hoolikalt kaaluda selle ravimi riske ja eeliseid, kui teil on pikk QT-stindroom (siidame
korvalekalle, teatud tlilipi siidame riitmihaire).
Nagu teiste unerohtude (hiipnootikumide) ja narkoosiravimite puhul, on zolpideemil
kesknarvisusteemi parssiv toime.
Psiihhomotoorika halvenemine (teadlik, ajust juhitud liikumine) jargmisel paeval (vt ka
'SGiduvéime ja masinate kasutamine') - Paeval parast selle ravimi vétmist voib
psuhhomotoorika halvenemise, sealhulgas halvenenud sdiduvéime, risk olla suurem, kui:
- te votate seda ravimit vahem kui 8 tundi enne tegevusi, mis nduavad
tahelepanelikkust
- te votate suurema annuse kui soovitatud annus
- te votate zolpideemi, kui te juba kasutate teisi kesknarvisusteemi parssivaid aineid
vOi teisi ravimeid, mis suurendavad zolpideemi sisaldust veres, vdi kui te tarvitate
alkoholi véi illegaalset narkootikume

See ravim véib teid uniseks ja vahem teadlikuks muuta. See véib pdhjustada kukkumist ja tésiseid
vigastusi.

Vétke ravim korraga vahetult enne magamaminekut. Arge vétke samal 96l teist annust.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate Iisaks seIIeIe ravimile veel teisi ravimeid olete seda hiljuti teinud véion véimalik,

See ravim véib mdjutada teiste ravimite toimet Ja/v0| kdrvaltoimeid.

Rifampitsiin, ravim, mida kasutatakse tuberkuloosi raviks, véib selle ravimi toimet
vahendada.

Kui kasutate zolpideemi koos jargmiste ravimitega, véivad sedatsioon, unisus ja psuhhomotoorika
(teadlik, ajust juhitud liikumine) halvenemine jargmisel paeval, sealhulgas vahenenud séiduvdime,
suureneda:

Ravimid teatud vaimse tervise probleemide (antipsiihhootikumid) jaoks
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Ravimid uneprobleemide jaoks (hiipnootikumid)

Ravimid rahustamiseks véi arevuse vahendamiseks

Ravimid depressiooni jaoks, sealhulgas naistepuna (taimne ravim, mida kasutatakse
depressiooni raviks)

Ravimid mé&duka kuni tugeva valu jaoks (narkootilised analgeetikumid) nagu kodeiin ja
morfiin. Erutustunne (eufooria) voib suureneda, mis omakorda suurendab fiilisilise voi
vaimse séltuvuse (ilma ravita hakkama saamise; séltuvuse) riski.

Ravimid epilepsia jaoks nagu fenutoiin ja karbamasepiin

Ravimid mida kasutatakse narkoosi jaoks (anesteesia) Kui peate labima operatsiooni
Ravimid helnapalawku, loobe voi telste allergiate jaoks, mis vdivad teld uniseks muuta
(rahustavad antihistamiinikumid).

Lihasl&&gastid; lihaslddgastav toime ja kukkumise oht, eriti eakatel patsientidel, véib
suureneda.

Ravimid, mis parsivad maksaensiilime (teatud tilipi valgud, mida toodetakse maksas).
Kiisige oma arstilt voi apteekrilt, millistel ravimitel on see toime (naiteks ketokonasool,
ravim seeninfektsioonide vastu).

Greibimahl véib samuti maksaensuume parssida.

Zolpideemi kasutamisel koos varfariini (antikoagulant), digoksiini (stidamepuudulikkuse raviks) voi
ranitidiiniga (maoprobleemide raviks) ei ole koostoimeid taheldatud.

Selle ravimi ja opioidide (tugevad valuvaigistid, asendusravi ravimid (ravimi asendamine sama v&i
teise ravimiga) ja méned koharavimid) samaaegne kasutamine suurendab unisuse,
hingamisraskuste (hingamisdepressioon), kooma (teadvusetus) riski ja v&ib olla eluohtlik.
Seetdttu tuleks samaaegset kasutamist kaaluda ainult siis, kui muid ravivéimalusi ei ole.

Kui teie arst maarab selle ravimi koos opioididega, peab arst piirama samaaegse ravi annust ja
kestust.

annustamissoovitusi. V&ib olla kasulik teawtada sépru voi perelukmeld ulalmainitud markidest ja
sumptomitest. Votke oma arstiga Uhendust, kui teil need sumptomid tekivad.

Kui te votate zolpideemi koos antidepressantidega nagu bupropioon, desipramiin, fluoksetiin,
sertraliin ja venlafaksiin, vdite naha asju, mida tegelikult ei ole (hallutsinatsioonid).

Ei ole soovitatav vétta zolpideemi koos fluvoksamiini véi tsiprofloksatsiiniga.

Millele peaksite alkoholiga seoses tahelepanu poorama?

Te ei tohi alkoholi tarbida selle ravimi kasutamise ajal, kuna see v&ib tugevdada unisust tekitavat
toimet.

Rasedus ja imetamine

Kas olete rase, arvate, et voite olla rase, soovite rasestuda vdi toidate last rinnaga? Vétke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti véi apteekriga.
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See ravim vaib olla lootele kahjulik, kui seda kasutatakse raseduse ajal.

Mdnede uuringute tulemused naitavad, et vdib olla suurem risk huule- ja suulaeléhe tekkeks
(mida ménikord nimetatakse "janesemokaks").

Kui seda ravimit antakse raseduse teisel ja/v3i kolmandal trimestril, v&ib juhtuda, et slindimata
laps liigub vahem ja tema sudameloogid muutuvad ebaregulaarseks.

Seda ravimit ei tohi kasutada raseduse ajal, eriti mitte esimese kolme kuu jooksul. Kui tungivatel
meditsiinilistel pohjustel on seda ravimit siiski kasutatud raseduse viimastel kuudel véi sunnituse
ajal, voib teie lapsel esineda madal kehatemperatuur, I6tvad lihased, probleeme rinnaga toitmisel
ja hingamisraskusi ning teie lapsel véivad tekkida véorutusnahud nagu rahutus, varisemine parast
slindi fliusilise séltuvuse téttu (flilsiliselt ei saa enam ilma ravita hakkama). Kas see juhtub? Siis
tuleb last hoolikalt jalgida sunnijargses perioodis.

Arge andke oma lapsele rinnapiima, kuna vaikesed kogused zolpideemi véivad sattuda rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
See ravim mdjutab tugevalt autojuhtimisvdimet, naiteks unisena autojuhtimist, ja masinate
kasitsemise voimet. Paeval parast selle ravimi vétmist (nagu ka teiste unerohtude puhul) peate
olema teadlik, et:

Voite tunda end unisena, uimasena, peapooritusena voi segaduses.

Te ei pruugi olla véimeline kiiresti otsuseid langetama.

Véite naha uduselt véi kahekordselt.

Te voite olla vahem tahelepanelik.

Soovitatav on vahemalt 8-tunnine periood zolpideemi vétmise ja sGiduki juhtimise, masinate
kasitsemise ning kdrgustes tootamise vahel. See on vajalik, et vahendada Ulalmainitud méjude
riski nii palju kui voimalik.

Arge jooge alkoholi ega vétke teisi psiihhoaktiivseid aineid (aineid, mis méjutavad vaimseid
protsesse), kui kasutate seda ravimit, sest see véib tugevdada ulalmainitud toimeid.

Zolpidemtartraat Aurobindo sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist
uhendust oma arstiga.

Zolpidemtartraat Aurobindo sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, see tahendab, et see on
sisuliselt ,naatriumivaba”“.

3. KUIDAS KASUTADA SEDA RAVIMIT?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst véi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
diges kasutamises? Vdtke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.
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See ravim on suukaudne ravim.
See ravim toimib kiiresti ja tuleb vétta vahetult enne magamaminekut véi lamades.

Taiskasvanud:
Soovitatav annus on 10 mg Zolpidemtartraat Aurobindo 24 tunni jooksul. M&nele patsiendile vaib
maarata vaiksema annuse.
See ravim tuleb vétta:
korraga;
vahetult enne magamaminekut.
Veenduge, et selle ravimi vétmise ja tegevuste vahel, mis néuavad tahelepanelikkust, oleks
vahemalt 8 tundi.
Arge vétke rohkem kui 10 mg 24 tunni jooksul.

Eakad (iile 65-aastased) ja nérgestatud patsiendid: Soovitatav annus on 5 mg. Arge vétke
rohkem kui soovitatud annus.

Maksaprobleemidega patsiendid: Tavaline algannus on 5 mg. Teie arst vGib otsustada seda
suurendada kuni 10 mg, kui see on ohutu. Arge kasutage seda ravimit, kui teil on tdsised
maksaprobleemid. Olge eriti ettevaatlik eakate puhul, kelle maks ei toota hasti.

Hingamisprobleemide anamneesiga patsiendid (krooniline respiratoorne puudulikkus):
soovitatakse vaiksemat annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel kuni 18 aastat
Seda ravimit ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Ravi kestus
Ravi kestus peab olema véimalikult IUhike. See vdib varieeruda mdnest paevast kuni 2 nadalani.
Maksimaalne ravikestus, sealhulgas jark-jarguline vahendamisperiood, on neli nadalat.

Teie arst valib teie isiklike vajaduste péhjal jark-jargulise vahendamisperioodi. Teatud olukordades
vOib juhtuda, et peate seda ravimit kasutama kauem kui 4 nadalat.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Kui teie (voi keegi teine) vétab korraga mitu tabletti véi kui arvate, et laps on tablette alla
neelanud peate viivitamatult vétma Uhendust oma arstiga voi Iéhima haigla erakorralise
meditsiiniabisse. Uleannustamlse korral voite vaga kiiresti muutuda tdsiselt uniseks, kusjuures
suuremad annused véivad viia koomani (teadvusetus) véi isegi surmani.

Kas seda ravimit kasutatakse koos teiste ravimitega, mis parsivad kesknarvististeemi (nagu
alkohol)? See voib pdhjustada tésiseid probleeme ja olla isegi surmav. M&dduka lleannustamise
tunnused voivad olla: unisus, segadus, vasimustunne ja loidus, vahene energia ja suur unevajadus
(letargia). Kui lileannustamine on t&sine, véivad esineda jargmised siimptomid:
liikumisprobleemid (ataksia), I6tvad lihased (hiipotensioon), madal vererdhk (hiipotensioon),
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hingamise vahenemine, teadvuse vahenemine kuni koomani ja tésisemad sumptomid, naiteks
surmav 18pp.

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?

Kui olete unustanud oma annuse vahetult enne magamaminekut vétta, kuid avastate selle, kui
saate veel 8 tundi magada, vdite annuse siiski votta, kui avastate, et olete unustanud selle vétta.
Kui ei ole véimalik veel 8 tundi magada, arge vétke unustatud annust, vaid vtke see jargmisel
Shtul. Arge vétke kahekordset annust, et unustatud tabletti tasa teha. Kahtluse korral
konsulteerige oma arsti vdi apteekriga.

Kui Idpetate selle ravimi kasutamise

Annust tuleb aeglaselt vahendada, sest vastasel juhul véivad sumptomid, mille téttu teid
ravitakse, tugevamalt tagasi tulla (tagasiloogiga unetus). Lisaks unetusele véivad esineda ka
arevus, rahutus ja meeleolumuutused. Need sumptomid on ajutised ja kaovad iseenesest.

Kui olete muutunud selle ravimi suhtes fliusiliselt s6ltuvaks (kui teie keha ei saa enam ilma
ravimita hakkama), iimnevad ravi jarsul I6petamisel sellised simptomid nagu peavalu, lihasvalu,
arevus, pinge, rahutus, segadus, arrituvus (arritumine véi arritumine) ja unetus. Rasketel juhtudel
véivad esineda ka: ulitundlikkus valguse, heli ja puudutuse suhtes, ebatavaliselt hea kuulmine
valuliku Ulitundlikkusega heli suhtes, hallutsinatsioonid (asjade nagemine, tundmine vi kuulmine,
mida ei ole), tuimus ja surin jasemetes, ebareaalsuse tunne (nagu keskkond ei oleks téeline),
isiksusekaotus (tunne, et teie vaim ei kuulu enam teie keha juurde) véi epileptilised krambid
(tsised krambid véi tdmblused). Need siimptomid véivad esineda ka kahe annuse vahel, eriti
suuremate annuste korral.

Kas teil on veel kisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu iga ravim, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi mitte k&igil ei pruugi neid
esineda.

Selle ravimi kérvaltoimed sdltuvad annusest. See kehtib eriti kdrvaltoimete kohta, mis méjutavad
kesknarvisusteemi. Need kdrvaltoimed on vahem tdsised, kui seda ravimit vdetakse vahetult enne
magamaminekut vdi vahetult enne voodisse minekut. Kérvaltoimed esinevad sagedamini eakatel
patsientidel.

Kui uks jargmistest olukordadest esineb, [dpetage selle ravimi kasutamine ja vétke viivitamatult
uhendust oma arstiga véi minge lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda:
allergilised reaktsioonid nagu nahaloove véi sugelus, nao, huulte, kéri voi keele turse ja
hingamis- voi neelamisraskused (angioddeem)

Need korvaltoimed on tésised, kuid sagedus (kui sageli need esinevad) ei ole teada (ei saa
hinnata olemasolevate andmete pdhjal). Vajate meditsiinilist abi.

Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui méni jargmistest kdrvaltoimetest ilmneb véi suveneb:

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

Sageli (esinevad vahem kui 1-1 10-st kasutajast):
Ulemiste v&i alumiste hingamisteede infektsioonid
hallutsinatsioonid, erutus ja/véi rahutus (agitatsioon), udusunenaod
unisus, peavalu, pearinglus, siivenenud unetus, malukaotus (véib olla seotud sobimatu
kaitumisega)
'pearinglus’ tunne
unisus jargmisel paeval, vahem emotsioonide naitamist (emotsioonide tasandamine),
vahenenud tahelepanu, segadus, kahelinagemine
kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine
nahareaktsioonid
vasimus
seljavalu
kdhuvalu

Malukaotuse risk on suurem suuremate annuste korral. Kui tagate, et saate 8 tundi katkematut
und, on malukaotuse risk vaiksem.

Ménikord (esinevad vahem kui 1-1 100-st kasutajast):
sligelus voi kihelus ilma pdhjuseta (paresteesia)
ligesevalu, lihasvalu, lihaskrambid ja kaelavalu
tahtmatu vérisemine (treemor)
te ei suuda oma tahelepanu millelegi keskendada
isutus
hagune nagemine
nahaloove, sugelus
ligne higistamine
kahelinagemine
vaga réémus (eufooriline) meeleolu
lihasndrkus
segadus, arrituvus
suvenenud unetus
tasakaalu ja liigutuste juhtimise haire (koordinatsioonihaired)
md&nede maksaenstiimide taseme téus (mida arst avastab vereanallilsi kdigus).

Harva (esineb vahem kui 1-1 1000-st kasutajast):
vahenenud véi suurenenud seksuaaliha (libiido)
maksakahjustus (hepatotsellulaarne, kolestaatiline véi segavormid)
te olete vahem teadlik
halvem nagemine
nahal6dve roosade punnidega ja tugev stigelus (ndgestobi)
te kdnnite teisiti kui tavaliselt
kukkumine, eriti eakatel
Vastupidised reaktsioonid (rahutus, erutus ja/véi arevus (agitatsioon), arrituvus,
agressiivsus, asjade nagemine, tundmine véi kuulmine, mida pole olemas (luulud), viha,
oudusunenaod, hallutsinatsioonid, tdsine vaimuhaigus, kus oma mdétete, kaitumise ja
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tegutsemise kontroll on hairitud; samuti on hairitud kontakt reaalsusega (psiihhoosid),
sobimatu kaitumine ja muud kahjulikud méjud kaitumisele). Need esinevad sagedamini, kui
olete vanem.

Véga harva (esineb vahem kui 1-1 10 000-st kasutajast):
te usute vai arvate asju, mis ei vasta téele (luulud)
teil on seda ravimit fiilsiliselt vaja (flilsiline s6ltuvus): selle ravimi kasutamine (isegi
soovitatud annustes) véib pdhjustada fiilsilist séltuvust; ravi jarsk I6petamine véib
pdhjustada véorutusnahte (kaebused ravi Idpetamisel) ja probleemide tagasitulekut.
teil on seda ravimit vaimselt vaja (psiihholoogiline séltuvus): see juhtub, kui arvate, et te ei
saa enam ilma selle ravimi kasutamiseta magada.

Pole teada (ei saa olemasolevate andmete p&hjal kindlaks maarata)
erinevad maksakahjustuse vormid
hingamisprobleemid
rahutus, agressioon, viha, pstihhoos (hallutsinatsioonid, kui naete, kuulete véi tunnete asju,
mida pole olemas), sobimatu kaitumine
depressioon (kurbuse tunne)
Uneskdndimine
vajadus votta Uha suuremaid ravimi annuseid, et saavutada sama efekt

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, votke Uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kérvaltoimetest saate teatada ka otse
Hollandi Kérvaltoimete Keskusele Lareb, veebisait: www.lareb.nl. Kdrvaltoimetest teatades saate
aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [5ppu. See on margitud pakendile parast ,Mitte
kasutada parast” véi ,Exp.:". Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.
Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.
6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE
Mis ained on selles ravimis

- Selle ravimi toimeaine on zolpideemtartraat.

Zolpideemtartraat Aurobindo 5 mg: iga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 5 mg
zolpideemtartraati.
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Zolpideemtartraat Aurobindo 10 mg: iga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 10 mg
zolpideemtartraati.

- Muud ained selles ravimis on:
Tableti stidamik: Laktoosmonohtidraat, mikrokristalne tselluloos (PH-101),
naatriumtarklisgliikolaat (tlilip A), magneesiumstearaat
Tableti kate: Hiipromelloos (5cps), makrogool 400, titaandioksiid (E171)

Kuidas Zolpideemtartraat Aurobindo valja naeb ja kuipalju on pakendis?
Ohukese polumeerikattega tabletid.

Zolpideemtartraat Aurobindo 5 mg, Shukese polumeerikattega tabletid
Valged kuni valkjad, ummargused, 8hukese polumeerikattega tabletid, mis on kumerad mélemalt
poolt, Uhelt poolt on kiri ,E" ja teiselt poolt ,78".

Zolpideemtartraat Aurobindo 10 mg, 6hukese polimeerikattega tabletid

Valged kuni valkjad, ovaalsed, dhukese polumeerikattega tabletid, mis on kumerad mdlemalt
poolt, uhelt poolt on kiri ,E” ja teiselt poolt ,80" koos murdejoonega ,8" ja 0" vahel. Tabletti saab
jagada vordseteks annusteks.

Zolpidemtartraat Aurobindo 6hukese polumeerikattega tabletid on saadaval blister- ja HDPE-
pakendites.

Blisterpakendid: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 ja 100 6hukese pollimeerikattega tabletti
HDPE-pakendid: 30, 100, 250 & 500 6hukese polumeerikattega tabletti

Mitte k&iki nimetatud pakendisuurusi ei turustata.

Muugiloa hoidja ja tootja
Muugiloa hoidja:
Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Tootja:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF?26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia, Malta

Generis Farmaceutica, S.A.
Rua Joao de Deus, n° 19
2700-487, Venda Nova, Amadora, Portugal

Registrisse kantud:

Zolpidemtartraat Aurobindo 5 mg, 6hukese polumeerikattega tabletid on registrisse kantud RVG
121164 all. Zolpidemtartraat Aurobindo 10 mg, dhukese polumeerikattega tabletid on registrisse
kantud RVG 121165 all.
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See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

TSehhi: Zolpidem Aurovitas
Saksamaa: Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten
Poola: ApoZolpin

Hispaania:  Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Holland: Zolpidemtartraat Aurobindo 5 mg/10 mg, filmiga kaetud tabletid

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud juulis 2022.
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