PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Zolpidemtartraatti Aurobindo 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Zolpidemtartraatti Aurobindo 10 mg, kalvopaallysteiset tabletit
zolpidemtartraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 47 Tai saatko haittavaikutuksen,
jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Zolpidemtartraatti Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. MITA ZOLPIDEMTARTRAATTI AUROBINDO ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Zolpidemtartraatti Aurobindo kuuluu laakeryhmaan, joka tunnetaan bentsodiatsepiinin kaltaisina
laakkeina.

kaytetaan lyhytaikaiseen unettomuuden hoitoon aikuisilla, kun tila on vakava, rajoittaa sinua
fyysisesti tai henkisesti (et voi enaa tehda kaikkea, mita ennen pystyit) tai aiheuttaa voimakasta
kipua.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6.
Allerginen reaktio voidaan tunnistaa ihottumasta, kutinasta, hengitysvaikeuksista tai
turvonneesta kasvoista, huulista, kurkusta tai kielesta.
Jos sinulla on vakavia maksavaivoja.
Jos sinulla on uniapnea (tila, jossa hengitys keskeytyy lyhyiksi jaksoiksi unen aikana).
Jos sinulla on vaikea lihasheikkous (myasthenia gravis).
Jos sinulla on akillisia ja vakavia hengitysvaikeuksia.
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Jos olet alle 18-vuotias.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta Iéékériisi tai apteekkiin ennen tém'&in Iéékkeen k'&iyttb’é jOS‘
lihaksiasi. Yhdessa sedaatlon kanssa kaatumisriski kasvaa, mlka lisaa lonkkamurtuman riskia.
karsit maksa- tai munuaisongelmista.
olet aiemmin karsinyt hengitysvaikeuksista. Hengityksesi voi heikentya taman laakkeen
kayton aikana.
olet aiemmin karsinyt mielenterveysongelmista, ahdistuksesta tai psykooseista (vakava
mielenterveysh'a'iri'd jossa oman ajattelun, ka'ytta'ytymisen ja toiminnan haIIinta on
pahentaa 0|re|ta.
karsit tai olet karsinyt masennuksesta (tunnet olosi surulliseksi/masentuneeksi yli 2
viikkoa).
kérsit tai olet kérsinyt alkoholi tai huumeriippuvuudesta tai olet altis sille Téll'din riski tulla
johtuu pakosta jatkaa lagkkeen kayttoa) on suurempi, samoin kuin suuremmilla annoksnla
tai pidempiaikaisessa zolpidemin kaytossa.
itsemurha ja itsemurhayritysten riski VOI kasvaa potilailla joita hoidetaan
saat ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhasta, ota vallttomastl yhteytta Iaakar||5|
tai mene suoraan sairaalaan.
sinulla on pitka QT-oireyhtyma. Tama on sydamen poikkeavuus; eraanlainen sydamen
rytmihairio.

Ennen taman laakkeen kayttoa:
- on oltava selvaa, mista univaikeudet johtuvat;
- on hoidettava sairaudet, jotka sinulla jo oli.

psyykkisten tai fyysisten sairauksien varalta.

Toimiiko maksasi paljon huonommin maksan vajaatoiminnan vuoksi? Silloin t'ét'a laaketta ei saa

(enkefalopatla).

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Ala anna tata laaketta lapsille ja nuorille alle 18 vuotta.

Muut huomioon otettavat seikat:
Tottuminen - Jos huomaat muutaman viikon jalkeen, etta tabletit eivat enaa toimi yhta
hyvin kuin alussa, ota yhteytta laakariisi.
Riippuvuus (ei voi enaa olla iiman laaketta) - Taman tyyppisten laakkeiden kayttoon liittyy
riippuvuuden riski. Tama riski kasvaa suuremmilla annoksilla ja pidemmalla kaytolla. Riski on
suurempi jos sinulla on oIIut psyykkisié sairauksia huumeriippuvuutta alkoholin tai
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Vieroitusoireet (0|reet, jotka voivat ilmeta, kun lopetat tietyn laakkeen kayton) - Hoito on
lopetettava hitaasti. Vieroitusoireyhtyma voi ilmeta, jolloin oireet, jotka johtivat taman
laakkeen kayttoon, palaavat pahentuneessa muodossa. Se voi liittya muihin reaktioihin,
kuten mielialan vaihteluihin ahdistukseen ja Ievottomuuteen

sinun on varmistettava, etta voit nukkua vahintaan 8 tuntia keskeytyksetta.

Psyykkisetja 'paradoksaaliset' reaktiot (vastakkaiset reaktiot jotka eivat vastaa laakkeen
kiihtymysta Ja/tal rauhattomuutta (agitaatio), artyneisyytta, aggressnwsuutta, harhaluuloja
(asioiden nakeminen, tunteminen tai kuuleminen, joita ei ole olemassa), raivokohtauksia,
painajaisia haIIusinaatioita psykooseja (haIIusinaatioita kun néet kuulet tai tunnet asioita,

tekevat unissaan asioita, joita he eivat muista heratessaan, mukaan lukien umssakavely,
uniajo (ajoneuvon ajaminen ilman riittavaa lepoa), ruoan valmistaminen ja syominen,
puhelinkeskustelut tai seksin harrastaminen. Alkoholin ja muiden masennuksen tai
ahdistuksen hoitoon kaytettavien laakkeiden yhdistaminen tai taman laakkeen kaytto
suositeltua suuremmalla annoksella nayttaa lisaavan taman kayttaytymisen riskia.
On harkittava huolellisesti taman laakkeen riskeja ja hyotyja, jos sinulla on pitka QT-
oireyhtyma (sydémen poikkeavuus, eréénlainen rytmihéirib’)
keskushermostoa lamaava vaikutus.
Psykomotoristen taitojen heikkeneminen (tietoinen, aivojen ohjaama liike) seuraavana
paivana (katso myos 'Ajokyky ja koneiden kayttd') - Paivana, jolloin olet ottanut taman
laakkeen, psykomotoristen taitojen heikkenemisen riski, mukaan lukien heikentynyt
ajokyky, voi olla suurempi, kun:
- otat taman laakkeen alle 8 tuntia ennen kuin suoritat toimintoja, jotka vaativat
tarkkaavaisuutta
- otat suuremman annoksen kuin suositeltu annos
- otat zolpidemia samalla kun kaytat muita keskushermostoa lamaavia aineita tai
muita laakkeita, jotka lisaavat zolpidemin pitoisuutta veressasi, tai kun juot alkoholia
tai kaytat laittomia huumeita

vakaviin vammoihin.

Ota laake kerralla juuri ennen nukkumaanmenoa. Al3 ota toista annosta saman yon aikana.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko taman laakkeen lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
mahdollisesti kéyttéa‘ muita Iéékkeité Iéhitulevaisuudessa? Kerro siita Ié’akérillesi tai apteekkarillesi.

tehoa.
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Kun kaytat tsolpideemia seuraavien laakkeiden kanssa, voivat sedaation, uneliaisuuden ja
psykomotoristen taitojen heikkenemisen (tietoiset aivojen ohjaamat liikkeet) riskit seuraavana
Laakkeet tiettyihin mlelenterveysongelmun (antlpsykootit)
Laakkeet unihairidihin (hypnootit)
La'ékkeet rauhoittamiseen tai ahdistuksen véhentémiseen
masennuksen h0|toon)
Léékkeet kohtalaiseen tai voimakkaaseen kipuun (narkoottiset analgeetit) kuten kodeiini ja
ruppuvuuden (kyvyttomyys olla iiman Iaaketta, riippuvuus) riskia.
Laakkeet epilepsiaan kuten fenytoiini ja karbamatsepiini
Laakkeet, joita kdytetaan nukutukseen (anestesia). Jos sinulle tehdaan leikkaus
yleisanestesiassa, kerro laakarillesi, mita laakkeita kaytat.
Laakkeet heinanuhaan, ihottumaan tai muihin allergioihin, jotka voivat tehda sinut
uneliaaksi (rauhoittavat antihistamiinit)

lagke sienitulehduksiin).
Greippimehu voi myos estaa maksaentsyymeja.

Ei ole havaittu yhteisvaikutuksia, kun tsolpideemia kaytetaan yhdessa varfariinin
(verenohennuslaake), digoksiinin (sydamen vajaatoiminnan hoitoon) tai ranitidiinin
(mahaongelmien hoitoon) kanssa.

Taman laakkeen ja opioidien (voimakkaat kipuléékkeet korvaushoitoléékkeetja jotkut

kooman (tajuttomuus) riskia ja voi olla hengenvaaralllsta. Siksi samanaikaista kayttoa tulisi harklta
vain, jos muita hoitovaihtoehtoja ei ole.

Jos laakarisi kuitenkin maaraa tata laaketta yhdessa opioidien kanssa, laakarisi tulee rajoittaa
samanaikaisen hoidon annosta ja kestoa.

Kerro laakarillesi kaikista kayttamistasi opioideista ja noudata tarkasti laakarisi annossuositusta.
Voiolla hyédyllisté ilmoittaa ysta‘ville tai perheenjésenille ylla mainituista merkeista ja oireista. Ota

Kun otat zolpidemia yhdessa masennuslaakkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin,
fluoksetiinin, sertraliinin ja venlafaksiinin kanssa, saatat nahda asioita, joita ei ole olemassa
(hallusinaatiot).

Zolpidemin ottamista yhdessa fluvoksamiinin tai siprofloksasiinin kanssa ei suositella.
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Et saa juoda alkoholia taman laakkeen kayton aikana, koska se voi voimistaa unettavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Joidenkin tutkimusten tulokset osoittavat, etta voi olla suurempi riski huuli- ja suulakihalkioon
(joskus kutsutaan "janiksenhuuleksi").

Annettiinko tété laaketta raskauden toisella ja/tai kolmannella kolmanneksella? SiIIoin on

kuukausien aikana tai synnytyksen aikana, vauvasi voi karsia alhaisesta kehon lampotilasta,
velttoista lihaksista, imetysongelmista ja hengitysvaikeuksista ja vauvasi voi saada
vieroitusoireita, kuten levottomuutta, vapinaa syntyman jalkeen fyysisen riippuvuuden vuoksi (ei
voi enda olla iiman lagketta). Tapahtuuko tama? Silloin lasta tulee tarkkailla hyvin syntyman
jalkeisena aikana (postpartum-aika).

Ajamiskyky ja koneiden kaytto
Téllé Iéékkeell'é on suuri vaikutus ajokykyyn kuten unissakévelyyn ja kykyyn kéyttéé koneita.
tletomen siita, etta:

Voit tuntea itsesi uneliaaksi uniseksi, huimaavaksi tai sekavaksi

Naet ehka sumeasti tai kahtena

Voit olla vahemman tarkkaavainen.

Suositellaan vahintaan 8 tunnin taukoa zolpidemin ottamisen ja ajoneuvon ajamisen, koneiden
kayton ja korkealla tyoskentelyn valilla. Tama on tarpeen, jotta edella mainittujen vaikutusten riski
olisi mahdollisimman pieni.

Al juo alkoholia tai kayta muita psykoaktiivisia aineita (aineita, jotka vaikuttavat henkisiin
prosesseihin) taman laakkeen kayton aikana, silla tama voi voimistaa edelld mainittuja vaikutuksia.

Zolpidemtartraatti Aurobindo sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

Zolpidemtartraatti Aurobindo siséltéé natriumia

“natriumvapaa”.
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3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakarisi tai apteekkisi on neuvonut. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

makuulla.

Aikuiset:
Suositeltu annos on 10 mg Zolpidemtartraatti Aurobindoa per 24 tuntia. Joillekin potilaille
voidaan maarata pienempi annos.

kerralla;
juuri ennen nukkumaanmenoa

’garkkaavalnen, on vahintaan 8 tuntia.
Ala ota enempaa kuin 10 mg per 24 tuntia.

lakkaat (yli 65-vuotiaat) ja heikentyneet potilaat: Suositeltu annos on 5 mg. Ald ota enempaa kuin
suositeltu annos.

10 mg.aan, jos se on turvallista. AIa kayta tata laaketta, jos smulla on vakavia maksaongelmia. Ole
erityisen varovainen iakkaiden kanssa, joiden maksa toimii heikommin.

Potilaat, joilla on hengitysvaikeuksien historia (krooninen hengitysvajaus): suositellaan pienempaa
annosta.

Kaytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla
Tata laaketta ei saa kayttaa alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla.

Hoidon kesto

viikkoon. Enimmaishoitoaika, mukaan lukien aste|tta|nen lopetusjakso, on nelja viikkoa.

Laakarisi valitsee henkilokohtaisten tarpeidesi perusteella sinulle asteittaisen lopetusjakson.
Tietyissa tilanteissa saatat joutua kayttamaan tata laaketta yli 4 viikkoa.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Jos sina (tai joku muu) otat useita tabletteja kerralla tai jos epailet, etta lapsi on niellyt tabletteja,
ota valittomasti yhteytta laakariisi tai lahimman sairaalan paivystykseen. Ota pakkaus ja
mahdolliset jaljella olevat tabletit mukaasi. Ala mene ilman saattajaa laakariin. Yliannostuksen
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ottaminen voi aiheuttaa vakavaa uneliaisuutta nopeasti, ja suuremmat annokset voivat johtaa
koomaan (tajuttomuuteen) tai jopa kuolemaan.

Kaytetaanko tata laaketta yhdessa muiden keskushermostoa lamaavien laakkeiden (kuten
alkoholin) kanssa? Tama voi aiheuttaa vakavia ongelmia ja voi olla jopa hengenvaarallista.
Kohtalaisen yliannostuksen merkkeja voivat olla: uneliaisuus, sekavuus, vasymys ja uupumus,
energian puute ja halu nukkua paljon (letargia). Jos yliannostus on vakava, voi esiintya seuraavia
oireita: liikkumisvaikeudet (ataksia), lihasten velttoisuus (hypotonia), matala verenpaine
(hypotensio), hengityksen heikkeneminen, tajunnan tason lasku koomaan asti ja vakavampia
oireita, kuten kuolemaan johtava lopputulos.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Jos unohdat ottaa annoksesi juuri ennen nukkumaanmenoa, mutta huomaat sen, kun voit viela
nukkua 8 tuntia, voit ottaa annoksen, kun huomaat unohtaneesi sen. Jos ei ole mahdollista
nukkua enaa 8 tuntia, 413 ota unohtunutta annosta, vaan ota se vasta seuraavana iltana. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin. Kysy tarvittaessa neuvoa laakariltasi tai
apteekista.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Annostusta on vahennettava hitaasti, koska muuten oireet, joita varten sinua hoidetaan, voivat
palata pahempina (rebound-unettomuus). Unettomuuden lisaksi voi esiintyad myos ahdistusta,
levottomuutta ja mielialan vaihteluita. Nama oireet ovat tilapaisia ja haviavat itsestaan.

akillinen hoidon lopettaminen voi aiheuttaa oireita, kuten paansarkya, lihaskipua, ahdistusta,
jannitysta, levottomuutta, sekavuutta, artyneisyytta (arsyyntymista tai artymista) ja
unettomuutta. Vakavissa tapauksissa VOI esiintyé myb’s yliherkkyytta valolle, aanelle ja

(tunne, etta mielesi ei enaa kuulu kehoosi), tai epileptisia kohtauk5|a (vakavia kouristuksia tai
nykimisia). Nama oireet voivat esiintya myos kahden annoksen vlilla, erityisesti suuremmilla
annoksilla.

apteekkiin.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Témén Iéékkeen haittavaikutukset riippuvat annoksesta Tama koskee erityisesti haittavaikutuksia,
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Jos jokin seuraavista tilanteista ilmenee, lopeta taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti
yhteytta laakariisi tai mene lahimman sairaalan paivystykseen:
allergiset reaktiot, kuten ihottuma tai kutina, kasvojen, huulten, kurkun tai kielen turvotus ja
hengitys- tai nielemisvaikeudet (angioedeema)

Nama haittavaikutukset ovat vakavia, mutta niiden esiintymistiheys (kuinka usein niita esiintyy) ei
ole tiedossa (ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella). Tarvitset laakarin apua.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos jokin seuraavista haittavaikutuksista ilmenee tai pahenee:

Yla- tai alahengitysteiden infektiot

hallusinaatiot, kiihtyneisyys ja/tai levottomuus (agitaatio), painajaiset

uneliaisuus, paansarky, huimaus, pahentunut unettomuus, muistinmenetys (mahdollisesti
liittyy sopimattomaan kaytokseen)

'huimaava' tunne

uneliaisuus seuraavana paivana, vahemman tunteiden ilmaisua (tunteiden latistuminen),
vahemman tarkkaavaisuus, sekavuus, kaksoiskuvat

ripuli, pahoinvointi, oksentelu

ihoreaktiot

vasymys

selkakipu

vatsakipu

Muistinmenetyksen riski on suurempi suuremmilla annoksilla. Jos varmistat, etta voit nukkua 8
tuntia keskeytyksetta, muistinmenetyksen riski on pienempi.

kutina tai pistely ilman syyta (pareste5|a)
nivelkipu, lihaskipu, lihaskrampit ja niskakipu
tahaton vapina (tremor)

puheongelmat

et voi keskittya mihinkaan
ruokahaluhairio

naon hamartyminen

ihottuma, kutina

liikahikoilu

kaksoiskuvat

hyvin iloinen (euforinen) mieliala
lihasheikkous

sekavuus, artyneisyys

pahentunut unettomuus

vahentynyt tai ||saantynyt seksuaallnen halu (libido)
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maksavaurio (hepatosellulaarinen, kolestaattinen tai sekamuoto)

olet vahemman tietoinen

nakokyvyn heikkeneminen

ihottuma, jossa on vaaleanpunaisia paukamia ja voimakasta kutinaa (nokkosihottuma)
kavelet eri tavalla kuin normaalisti

kaatuminen, erityisesti vanhuksilla

Vastakkaiset reaktiot (levottomuus, kiihtyneisyys ja/tai rauhattomuus (agitaatio),
artyneisyys, aggressiivisuus, asioiden nakeminen, tunteminen tai kuuleminen, joita ei ole
olemassa (harhaluulot) viha painajaiset haIIusinaatiot vakava mielisairaus jossa oman

uskot tai ajattelet aS|0|ta,Jotka eivat pida palkkaansa (harhaluulot)

tarvitset tata laaketta fyysisesti (fyysinen riippuvuus): taman laakkeen kaytto (jopa
suositelluilla annoksilla) voi aiheuttaa fyysista riippuvuutta; hoidon &killinen lopettaminen
voi aiheuttaa vieroitusoireita (oireita lopettamisen yhteydessa) ja ongelmien palaamista.
tarvitset tata laaketta henkisesti (psykologinen riippuvuus): tama tapahtuu, jos ajattelet,
ettet voi enaa koskaan nukkua ilman taman laakkeen kayttoa.

erilaisia maksavaurioita

hengitysvaikeuksia

levottomuus, aggressio, viha, psykoosi (hallusinaatiot, kun naet, kuulet tai tunnet asioita,
joita ei ole olemassa), sopimaton kayttaytyminen

masennus (surullinen olo)

Unissakavely

tarve ottaa yha suurempia laakeannoksia saman vaikutuksen saavuttamiseksi

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
verkkosivusto: www.lareb.nl. lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan
enemman tietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TAMAN LAAKKEEN

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.
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Ala huuhtele la3kkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekkariltasi, mita

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita aineita tama valmiste sisaltaa
- Taman valmisteen vaikuttava aine on tsolpideemitartraatti.
Zolpidemtartraatti Aurobindo 5 mg: jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 5 mg
tsolpideemitartraattia.
Zolpidemtartraatti Aurobindo 10 mg: jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 10 mg
tsolpideemitartraattia.

- Muut aineet tassa valmisteessa ovat:
Tabletin ydin: Laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (PH-101),
natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), magnesiumstearaatti

Kalvopaallysteiset tabletit.

Zolpidemtartraatti Aurobindo 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, kalvopaallysteiset tabletit, jotka ovat kuperia molemmin
puolin, ja niissa on merkinta “E” yhdella puolella ja “78" toisella puolella.

Zolpidemtartraatti Aurobindo 10 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Valkoiset tai melkein valkoiset, soikeat, kalvopaallysteiset tabletit, jotka ovat kuperia molemmin
puolin, ja niissa on merkinta “E” yhdella puolella ja “80" toisella puolella, jossa on jakoviiva “8" ja
0" valilla. Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Zolpidemtartraatti Aurobindo kalvopaallysteiset tabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa ja
HDPE-pakkauksissa.

Lapipainopakkaukset: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 ja 100 kalvopaallysteista tablettia
HDPE-pakkaukset: 30, 100, 250 & 500 kalvopaallysteista tablettia

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja Myyntiluvan haltija:
Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Valmistaja:

APL Swift Services (Malta) Limited
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HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia, Malta
Generis Farmaceutica, S.A.

Rua Joao de Deus, n° 19
2700-487, Venda Nova, Amadora, Portugali
Rekisteroity seuraavasti:

Zolpidemtartraatti Aurobindo 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit on rekisteroity numerolla RVG
121164. Zolpidemtartraatti Aurobindo 10 mg, kalvopaallysteiset tabletit on rekisteroity numerolla
RVG 121165.

T3ekki:

TSekki: Zolpidem Aurovitas

Saksa: Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Puola: ApoZolpin

Espanja: Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Alankomaat: Zolpidemtartraat Aurobindo 5 mg/10 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty heinakuussa 2022.
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