Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Zolpidemtartratas Aurobindo 5 mg, plévele dengtos tabletes
Zolpidemtartratas Aurobindo 10 mg, plévele dengtos tabletés
zolpidemtartratas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotés lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jeigu turite klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
Ar pasireidké kuri nors i3 4 skyriuje nurodyty Salutiniy reakcijy? Arba ar pasireiske Salutiné
reakcija, nenurodyta Siame pakuotés lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Zolpidemtartratas Aurobindo ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas $alutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. KAS YRA ZOLPIDEMTARTRATAS AUROBINDO IR KAM JIS VARTOJAMAS?
Zolpidemtartratas Aurobindo priklauso vaisty grupeli, zinomai kaip benzodiazepiny tipo vaistai.

Sis vaistas yra migdomoji tableté (hipnotikas), veikianti smegenyse, kad sukelty mieguistuma. Jis
vartojamas trumpalaikiam nemigos gydymui suaugusiesiems, kai bdkle yra sunki, riboja jus fiziSkai
ar psichiskai (nebegalite daryti to, kg anksCiau galéjote) arba sukelia stipry skausma.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medZiagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.
Jei alerginé reakcija pasirei$kia odos berimu, niezuliu, kvépavimo sunkumais arba veido,
IGpy, gerklés ar liezuvio patinimu
Jei turite rimty kepeny problemy
Jei turite miego apnéja (baklé, kai miego metu trumpam nustojate kvépuoti)
Jei kengiate nuo sunkios raumeny silpnumo (miastenija gravis)
Jei turite staigiy ir sunkiy kvepavimo problemy
Jei esate jaunesnis nei 18 mety.

Kada turite bati ypac atsargis vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei:
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esate vyresnio amziaus arba nusilpes. Bikite atsargis keldamiesi naktj. Sis vaistas gali
susilpninti jasy raumenis. Kartu su raminamuoju poveikiu padidéja kritimo rizika, o tai gali
sukelti klubo 10Zj.

kenciate nuo kepeny ar inksty problemuy.

ankscCiau turejote kvepavimo problemy. Vartojant §j vaista, jisy kvépavimas gali susilpnéti.
anksciau turéjote psichikos ligy, nerimo ar psichoziy (rimta psichikos liga, kai sutrinka savo
mindiy, elgesio ir veiksmy kontrolé; taip pat sutrinka rysys su realybe). Zolpidemas gali
sukelti arba pabloginti simptomus.

kenCiate arba esate kentéje nuo depresijos (jauciatés liddni/depresuoti ilgiau nei 2
savaites)

kenciate arba esate kentéje nuo alkoholio ar narkotiky priklausomybeés arba esate tam
jautrds. Tada padidéja priklausomybés nuo $io vaisto rizika (fiziskai ar psichiskai nebegalite
be jo apsieiti, nes atsiranda prievarta jj vartoti), taip pat didesné dozé arba ilgesnis
zolpidemo vartojimas.

savizudybés ir savizudybés bandymy rizika gali padideti pacientams, gydomiems
benzodiazepinais ar migdomaisiais vaistais (hipnotikais), jskaitant zolpidema. Jei turite
minCiy apie saves Zalojima ar savizudybe, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba tiesiogiai
ligonine.

turite ilgg QT sindroma. Tai yra Sirdies sutrikimas; tam tikra Sirdies ritmo sutrikimo forma.

Prie§ pradedant gydyma Siuo vaistu:
- turi bati aiSku, kas sukelia miego problemas;
- turi bati gydomos ligos, kurias jau turejote.

Ar po 7-14 dieny gydymas jlsy miego problemy vis dar neveikia? Tada jums reikia toliau tirti dél
kity psichiniy (psichologiniy) ar fiziniy (fiziniy) ligy.

Ar jusy kepenys veikia daug blogiau del kepeny nepakankamumo? Tada Sio vaisto vartoti
negalima. Dél toksiSky medziagy kaupimosi organizme smegenys gali pradeti blogiau veikti
(encefalopatija).

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
Neduokite Sio vaisto vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety.

Kiti svarstymai:
Pripratimas - Jei po keliy savaiCiy pastebite, kad tabletés nebeveikia taip gerai kaip
pradzioje, turite susisiekti su savo gydytoju.
Priklausomybeé (nebegaléjimas be vaisto) - Jei vartojate tokio tipo vaistus, yra
priklausomybés rizika. Si rizika didéja su didesne doze ir ilgesniu vartojimu. Rizika yra
didesné, jei turite psichiniy (psichologiniy) sutrikimy, narkotiky priklausomybeés, alkoholio
ar narkotiky piktnaudziavimo istorijg, taciau priklausomybe gali atsirasti ir vartojant jprastas
gydymo dozes arba jei neturite rizikos veiksniy, tokiy kaip alkoholio ar narkotiky
piktnaudziavimo istorija.
Nutraukimo simptomai (simptomai, kurie gali atsirasti, kai nustojate vartoti tam tikra
vaistg) - Gydymas turi bati létai nutraukiamas. Laikinas sindromas gali atsirasti nutraukus
vartojima, kai simptomai, del kuriy pradéjote gydyma Siuo vaistu, grjzta sunkesne forma.
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Tai gali bati susije su kitomis reakcijomis, jskaitant nuotaikos svyravimus, nerima ir
neramuma.
Atminties praradimas - 3is vaistas gali sukelti atminties praradima. Norédami sumazinti 8ig
rizikg, turite uztikrinti, kad galéetuméte miegoti bent 8 valandas be pertraukos.
Psichinés ir ,paradoksinés” reakcijos (prieingos reakcijos, kurios neatitinka vaisto veikimo)
- Sis vaistas gali sukelti elgesio problemas, tokias kaip neramumas, susijaudinimas ir/arba
nerimas (agitacija), dirglumas, agresyvumas, kliedesiai (matyti, jausti ar girdéti dalykus,
kuriy néra, pykcio priepuoliai, koSmarai, haliucinacijos, psichozés (haliucinacijos; kai
matote, girdite ar jauciate dalykus, kuriy néra), netinkamas elgesys ir padidéjes
mieguistumas.
Miegas vaikSCiojant ir elgesys, panasus j tai - Sis vaistas gali sukelti, kad zmonés miego
metu daro dalykus, kuriy jie nebeprisimena, kai pabunda, jskaitant miega vaik$&iojant,
miega vairuojant (vairuojant transporto priemone, kai nesate gerai pailséje), maisto
ruoSima ir valgyma, pokalbius telefonu ar seksa. Vartojimas kartu su alkoholiu ir kitais
vaistais depresijos ar nerimo gydymui arba vartojant daugiau Sio vaisto nei
rekomenduojama maksimali doze, atrodo, padidina Sio elgesio rizika.
Reikia gerai apsvarstyti $io vaisto rizikg ir naudg, jei turite ilgg QT sindromg (Sirdies
sutrikimas, tam tikra $irdies ritmo sutrikimo forma).
Kaip ir kiti miego tabletés (hipnotikai) ir raminamieji vaistai, zolpidemas turi slopinamajj
poveikj centrinei nervy sistemai.
Psichomotorikos pablogéjimas (sgmoningas, i§ smegeny valdomas judéjimas) kitg dieng
(taip pat ziGrékite ,Vairavimo gebéjimai ir masiny naudojimas”) - Kitg dieng po $io vaisto
vartojimo gali padideti psichomotorikos pablogejimo rizika, jskaitant pablogéjusia
vairavimo gebejima, kai:
- vartojate §j vaistg maziau nei 8 valandas pries$ atliekant veikla, kuriai reikia bati
atidziam
- vartojate didesne doze nei rekomenduojama
- vartojate zolpidemg, kai jau vartojate kitus centrinés nervy sistemos slopiklius arba
kitus vaistus, kurie padidina zolpidemo kiekj jlsy kraujyje, arba kai geriate alkohol; ar
vartojate nelegalius narkotikus

Sis vaistas gali sukelti mieguistuma ir sumazinti sgmoninguma. Dél to galite nukristi ir stipriai
susizeisti.

Vaistg iSgerkite vienu kartu i$ karto prie$ miega. Nevartokite papildomos dozes tg pacig nakt;.
Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus kartu su Siuo vaistu, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus

vaistus artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.
Sis vaistas gali paveikti kity vaisty veikimg ir/arba $alutinius poveikius.

Rifampicinas, vaistas, naudojamas tuberkuliozei gydyti, gali sumazinti Sio vaisto
veiksminguma.

Kai vartojate zolpidema kartu su Siais vaistais, gali padidéti sedacija, mieguistumas ir

psichomotorikos (sgmoningy, smegeny valdomy judesiy) pablogéjimas kitg dieng, jskaitant
sumazéjusj vairavimo gebejima:
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Vaistai tam tikroms psichikos sveikatos problemoms (antipsichotikai) gydyti

Vaistai miego problemoms (hipnotikai) gydyti

Vaistai raminimui ar nerimo mazinimui

Vaistai depresijai gydyti, jskaitant jonaZole (augalinis vaistas, naudojamas depresijai
gydyti)

Vaistai vidutiniam ar stipriam skausmui (narkotiniai analgetikai) gydyti, tokie kaip kodeinas
ir morfinas. Gali padidéti euforijos jausmas, kuris savo ruoztu padidina fizines ar psichinées
priklausomybés (negaléjimo be vaisto; priklausomybés) rizika.

Vaistai epilepsijai gydyti, tokie kaip fenitoinas ir karbamazepinas

Vaistai, naudojami anestezijai (narkozei). Jei jums reikia operacijos su pilna narkoze,
pasakykite gydytojui, kokius vaistus vartojate.

Vaistai nuo Sienligés, bérimo ar kity alergijy, kurie gali sukelti mieguistumg (raminamieji
antihistaminikai).

Raumeny atpalaiduojantys vaistai; raumeny atpalaidavimo poveikis ir kritimo rizika, ypac
vyresnio amziaus pacientams, gali padidéti.

Vaistai, kurie slopina kepeny fermentus (tam tikros rasies baltymus, gaminamus kepenyse).
Paklauskite savo gydytojo ar vaistininko, kurie vaistai turi §j poveikj (pavyzdziui,
ketokonazolas, vaistas nuo grybeliniy infekcijy).

Greipfruty sultys taip pat gali slopinti kepeny fermentus.

Néra pastebéta sgveikos vartojant zolpidema kartu su varfarinu (antikoaguliantu), digoksinu
(Sirdies nepakankamumui gydyti) ar ranitidinu (skrandZio problemoms gydyti).

Vienu metu vartojant §j vaistg ir opioidus (stiprius skausma malSinancius vaistus, pakaitinés
terapijos vaistus ir kai kuriuos vaistus nuo kosulio) padidéja mieguistumo, kvépavimo sunkumy
(kvépavimo slopinimo), komos (sgmonés netekimo) rizika ir tai gali biti pavojinga gyvybei. Todél
vienu metu vartoti galima tik tada, kai néra kity gydymo galimybiy.

Jei jUsy gydytojas vis delto paskiria §j vaistg kartu su opioidais, gydytojas turi apriboti doze ir
vienalaikio gydymo trukme.

Pasakykite savo gydytojui apie visus opioidinius vaistus, kuriuos vartojate, ir tiksliai laikykités
gydytojo dozavimo rekomendacijy. Gali bati naudinga informuoti draugus ar Seimos narius apie

auksciau paminétus signalus ir simptomus. Kreipkités j gydytoja, jei pasireiskia Sie simptomai.

Kai vartojate zolpidemg su antidepresantais, tokiais kaip bupropionas, desipraminas, fluoksetinas,
sertralinas ir venlafaksinas, galite matyti dalykus, kuriy néra (haliucinacijos).

Nerekomenduojama vartoti zolpidemo kartu su fluvoksaminu ar ciprofloksacinu.

] kg reikia atkreipti demesj vartojant alkohol}?
vartojant §j vaistg negalima gerti alkoholio, nes tai gali sustiprinti migdomajj poveik|.

Neéstumas ir zindymas

Ar esate né3cCia, manote, kad galite bti néscia, planuojate pastoti ar Zindote kadikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
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Sis vaistas gali bati kenksmingas vaisiui, jei vartojamas néstumo metu.

Kai kuriy tyrimy rezultatai rodo, kad gali bati didesné IGpos ir gomurio plysio (kartais vadinamo
Jkiskio lGpa”) rizika.

Ar §is vaistas skiriamas antrajj ir/ar trecigjj néStumo trimestrg? Tada gali bditi, kad negimes vaikas
maziau juda ir turi nereguliary Sirdies ritma.

Sio vaisto negalima vartoti néstumo metu, ypa& per pirmuosius 3 ménesius. Jei dél skubiy
medicininiy priezas€iy $is vaistas buvo vartojamas paskutiniais néstumo ménesiais arba gimdymo
metu, jasy kddikis gali patirti Zema kino temperatdirg, raumeny silpnuma, zindymo problemas ir
kvépavimo sunkumus, taip pat gali pasireiksti abstinencijos simptomai, tokie kaip neramumas,
drebulys po gimimo dél fizinés priklausomybés (fiziSkai nebegalint be vaisto). Ar tai jvyksta? Tada
vaikas turi biti atidziai stebimas po gimimo laikotarpiu (po gimdymo laikotarpiu).

Neduokite savo kadikiui zindyti, nes mazos zolpidemo kiekiai gali patekti j motinos piena.

Vairavimo gebejimai ir masiny naudojimas
Sis vaistas stipriai veikia vairavimo gebéjimus, pavyzdZiui, vairavima miegant, ir gebéjima valdyti
masinas. Kitg dieng po $io vaisto vartojimo (kaip ir kity migdomyjy) turite Zinoti, kad:

Galite jaustis apsvaige, mieguisti, apsvaige ar sutrike

Galbdt negalésite greitai priimti sprendimy

Galite matyti neryskiai arba dvigubai

Galite bati maZiau demesingi.

Rekomenduojama maziausiai 8 valandy pertrauka tarp zolpidemo vartojimo ir vairavimo, masiny
valdymo bei darbo auk3tyje. Tai btina, kad sumazintuméte auksc¢iau paminéty poveikiy tikimybe.

Nevartokite alkoholio ar kity psichoaktyviy medziagy (medziagy, kurios veikia psichinius
procesus), kai vartojate §j vaistg, nes tai gali sustiprinti auk3¢iau minétus poveikius.

Zolpidemtartratas Aurobindo sudetyje yra laktozés
Jei gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaista kreipkités

i gydytoja.

Zolpidemtartratas Aurobindo sudetyje yra natrio

Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reiskia,
kad jis i§ esmes yra ,be natrio”.

3. KAIP VARTOTI §] VAISTA?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate dél
teisingo vartojimo, kreipkites j gydytojq arba vaistininka.

Sis vaistas yra skirtas vartoti per burna.
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Sis vaistas veikia greitai ir turi bati vartojamas pries pat einant miegoti arba kai jau gulite.

Suaugusieji:
Rekomenduojama dozé yra 10 mg Zolpidemtartratas Aurobindo per 24 valandas. Kai kuriems
pacientams gali bati paskirta mazesne doze.
Sis vaistas turi bati vartojamas:

vienu kartu;

pries pat einant miegoti.
Jsitikinkite, kad tarp Sio vaisto vartojimo ir veikly, kurioms reikia démesio, yra bent 8 valandos.
Nevartokite daugiau nei 10 mg per 24 valandas.

Senyvo amziaus Zmoneés (vyresni nei 65 mety) ir silpni pacientai: Rekomenduojama dozé yra 5
mg. JUs neturétumeéte vartoti daugiau nei rekomenduojama dozé.

Pacientai, turintys kepeny problemy: Jprasta pradine doze yra 5 mg. Gydytojas gali nuspresti
padidinti jg iki 10 mg, jei tai yra saugu. Nevartokite Sio vaisto, jei turite rimty kepeny problemuy.
BUkite ypac atsargUs, jei esate vyresnio amziaus ir jisy kepenys veikia prasciau.

Pacientams, turintiems kvépavimo problemy istorijg (I&tiné kvépavimo nepakankamumas):
rekomenduojama mazesné doze.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metuy.

Gydymo trukme
Gydymo trukme turi bati kuo trumpesné. Tai gali svyruoti nuo keliy dieny iki 2 savaiciy. Maksimali
gydymo trukmé, jskaitant laipsniSkg nutraukimo laikotarpj, yra keturios savaites.

JUsy gydytojas, atsizvelgdamas j jasy asmeninius poreikius, parinks jums laipsniskg nutraukimo
laikotarpj. Tam tikrose situacijose gali bati, kad §j vaistg reikes vartoti ilgiau nei 4 savaites.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei jus (ar kas nors kitas) i$ karto isgéréte kelias tabletes arba manote, kad vaikas prarijo tabletes,
nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriumi.
Pasiimkite pakuote ir likusias tabletes. Neikite ] medicinos pagalbos tarnybg be palydos.
Perdozavus galite labai greitai tapti labai mieguisti, o didesnés dozés gali sukelti komg (sgmoneés
netekima) ar net mirt;.

Ar Sis vaistas vartojamas kartu su kitais vaistais, kurie slopina centrine nervy sistema (pvz.,
alkoholiu)? Tai gali sukelti rimty problemy ir net bati mirtina. Vidutinio perdozavimo pozymiai gali
bati: mieguistumas, sumiSimas, nuovargis ir vangumas, mazai energijos ir noras daug miegoti
(letargija). Jei perdozavimas yra sunkus, gali pasireiksti Sie simptomai: judéjimo problemos
(ataksija), raumeny silpnumas (hipotonija), Zemas kraujospadis (hipotenzija), sumazéjes
kvépavimas, sgmonés sumazejimas iki komos ir sunkesni simptomai, pavyzdziui, mirtinas baigtis.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?
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Jei pamirSote iSgerti doze pries pat miega, bet pastebejote tai, kai dar galite miegoti 8 valandas,
galite iSgerti doze, kai pastebesite, kad pamirSote jg iSgerti. Jei nejmanoma miegoti dar 8
valandas, pamirstos dozés nevartokite, bet iSgerkite jg kitg vakarg. Nevartokite dvigubos dozes,
kad kompensuotumeéte pamirstg tablete. Jei abejojate, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Dozé turi bati létai mazinama, nes kitaip simptomai, dél kuriy esate gydomi, gali grjzti stipresni
(atoveiksmio nemiga). Be nemigos, gali pasireiksti ir nerimas, neramumas bei nuotaikos
svyravimai. Sie simptomai yra laikini ir savaime i$nyksta.

Jei tapote fiziskai priklausomi nuo $io vaisto (jei jasy kinas nebegali be jo), staiga nutraukus
gydyma gali pasireiksti tokie simptomai kaip galvos skausmas, raumeny skausmas, nerimas,
jtampa, neramumas, sumisimas, dirglumas (susierzinimas ar pyktis) ir nemiga. Sunkiais atvejais
gali pasireiksti: padidejes jautrumas Sviesai, garsui ir prisilietimui, nejprastai geras girdejimas su
skausmingu jautrumu garsui, haliucinacijos (matyti, jausti ar girdéti dalykus, kuriy néra), galniy
tirpimas ir dilgciojimas, nerealumo jausmas (tarsi aplinka nebuty tikra), asmenybés praradimas
(jausmas, kad jasy protas nebepriklauso jasy kanui), arba epilepsijos priepuoliai (sunkds traukuliai
ar drebéjimai). Sie simptomai taip pat gali pasireiksti tarp dviejy doziy, ypac vartojant didesnes
dozes.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutines reakcijas, nors ne visi jas patiria.

Sio vaisto alutinés reakcijos priklauso nuo dozés. Tai ypa& pasakytina apie $alutines reakcijas,
kurios veikia centrine nervy sistema. Sios Salutinés reakcijos yra maziau sunkios, jei $is vaistas
vartojamas prie$ pat miega arba pries einant miegoti. Salutinés reakcijos daZniau pasireiskia
vyresnio amziaus pacientams.

Jei pasireiskia viena i$ $iy situacijy, nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami susisiekite su savo
gydytoju arba eikite j artimiausios ligonines skubios pagalbos skyriy:
alerginés reakcijos, tokios kaip odos bérimas ar niezulys, veido, lGpy, gerkles ar liezuvio
patinimas ir sunkumas kvépuoti ar ryti (angioedema)

Sios $alutinés reakcijos yra rimtos, tadiau jy daznis (kaip daZnai jos pasireidkia) néra zinomas
(negali bati jvertintas remiantis turimais duomenimis). Jums reikia medicininés pagalbos.

Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jei pasireiSkia ar pablogeéja kuris nors i$ iy Salutiniy
poveikiy:

DaZnai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy):

VirSutiniy ar apatiniy kvépavimo taky infekcijos
haliucinacijos, susijaudinimas ir/arba neramumas (agitacija), kodmarai
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mieguistumas, galvos skausmas, galvos svaigimas, pablogejes nemiga, atminties
praradimas (galimai susijes su netinkamu elgesiu)

'svaigulio' jausmas

mieguistumas kit dieng, maziau emocijy rodymas (emociné plok§tuma), maZesnis
demesingumas, sumisimas, dvejinimasis akyse

viduriavimas, pykinimas, vémimas

odos reakcijos

nuovargis

nugaros skausmas

pilvo skausmas

Atminties praradimo rizika yra didesné vartojant didesnes dozes. Jei uztikrinsite, kad galésite
miegoti 8 valandas be pertraukos, atminties praradimo rizika bus mazesne.

Kartais (pasireiSkia maziau nei 1i§ 100 vartotojy):
niezulys ar dilgiojimas be prieZasties (parestezija)
sgnariy skausmas, raumeny skausmas, raumeny meéslungis ir kaklo skausmas
nevalingas drebulys (tremoras)
kalbéjimo problemos
jUs negalite sutelkti démesio
apetito sutrikimas
nerySkus matymas
odos bérimas, niezulys
per didelis prakaitavimas
dvejopas matymas
labai dZiugi (euforiné) nuotaika
raumeny silpnumas
sumisimas, dirglumas
padidéjes nemigos sunkumas
pusiausvyros ir judesiy koordinacijos sutrikimas (koordinacijos sutrikimai)
padidéje kai kuriy kepeny fermenty lygiai (kuriuos jasy gydytojas nustatyty kraujo tyrimo
metu).

Retai (pasireiSkia maZziau nei 1i$ 1000 vartotojy):
sumazéjes arba padidéjes lytinis potraukis (libido)
kepeny pazeidimas (hepatoceliulinés, cholestazinés arba misrios formos)
jUs esate maZiau sgmoningas
prastesnis matymas
odos bérimas su rausvais gumbeliais ir stipriu niezuliu (dilgéliné)
jUs vaikstote kitaip nei jprastai
kritimai, ypa€ vyresnio amzZiaus Zmonéms
Prie$ingos reakcijos (neramumas, susijaudinimas ir/arba nerimas (agitacija), dirglumas,
agresyvumas, dalyky matymas, jutimas ar girdéjimas, kurie neegzistuoja (kliedesiai), pyktis,
koSmarai, haliucinacijos, sunki psichikos liga, kai sutrinka savo minciy, elgesio ir veiksmy
kontrolé; taip pat sutrinka rysys su realybe (psichozés), netinkamas elgesys ir kiti neigiami
poveikiai elgesiui). Sie poveikiai daZniau pasireiskia, jei esate vyresnio amziaus.
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Labai retai (pasireikia maziau nei 1i§ 10 000 vartotojy):
jas tikite ar manote dalykus, kurie néra teisingi (kliedesiai)
jums fiziskai reikia $io vaisto (fiziné priklausomybé): Sio vaisto vartojimas (net ir
rekomenduojamomis dozémis) gali sukelti fizine priklausomybe; staigus gydymo
nutraukimas gali sukelti abstinencijos simptomus (nutraukimo simptomus) ir problemy
sugrjzima.
jums psichologiskai reikia $io vaisto (psichologiné priklausomybé): tai atsitinka, kai manote,
kad niekada nebegalésite uzmigti be Sio vaisto.

Nezinoma (negali blti nustatyta pagal turimus duomenis)
jvairios kepeny pazeidimo formos
kvépavimo problemos
neramumas, agresija, pyktis, psichoze (haliucinacijos, kai matote, girdite ar jauciate
dalykus, kurie neegzistuoja), netinkamas elgesys
depresija (liddesio jausmas)
Miegas vaiksCiojant
batinybé vartoti vis didesnes vaisto dozes, kad pasiektuméte tg patj efekta

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojq ar vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI §] VAISTA

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant pakuotés po ,Naudoti iki”
arba ,Exp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salyguy.

Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualeta ir nemeskite j SiukSliadeze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra zolpidemtartratas.
Zolpidemtartratas Aurobindo 5 mg: kiekviena plévele dengta tableté turi 5 mg
zolpidemtartrato.
Zolpidemtartratas Aurobindo 10 mg: kiekviena plévele dengta tablete turi 10 mg
zolpidemtartrato.
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- Kitos medZiagos Siame vaistiniame preparate yra:
Tabletés Serdis: laktozés monohidratas, mikrokristaling celiuliozé (PH-101), natrio krakmolo
glikolatas (A tipas), magnio stearatas
Tabletés danga: hipromeliozé (5¢cps), makrogolis 400, titano dioksidas (E171)

Kaip atrodo Zolpidemtartratas Aurobindo irkiek yra pakuoteje?
Plévele dengtos tabletés.

Zolpidemtartratas Aurobindo 5 mg, plévele dengtos tabletés
Baltos arba beveik baltos, apvalios, plévele dengtos tabletés, iSgaubtos i$ abiejy pusiy, su jrasu
.E" vienoje puseéje ir ,78" kitoje puseje.

Zolpidemtartratas Aurobindo 10 mg, plévele dengtos tabletés

Baltos arba beveik baltos, ovalios, plévele dengtos tabletés, iSgaubtos i abiejy pusiy, su jrasu ,E”
vienoje puséje ir ,80" su pertraukimo linija tarp ,8" ir ,0" kitoje puséje. Tablete galima padalyti |
lygias dozes.

Zolpidemtartrato Aurobindo plévele dengtos tabletés yra prieinamos lizdinése plokstelése ir
HDPE pakuotése.

Lizdinés pakuotés: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 ir 100 plévele dengty tableciy HDPE
pakuotés: 30, 100, 250 ir 500 plévele dengty tableciy

Ne visos nurodytos pakuotées dydziai yra pateikiami rinkoje.

Leidimo turétojas prekiauti ir gamintojas
Leidimo turetojas:

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Gamintojas:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia, Malta

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

Registruota registre:

Zolpidemtartrato Aurobindo 5 mg, plévele dengtos tabletes yra registruotos registre RVG 121164.
Zolpidemtartrato Aurobindo 10 mg, plévele dengtos tabletes yra registruotos registre RVG
121165.

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:
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Cekija: Zolpidem Aurovitas
Vokietija:  Zolpidem PUREN 10 mg plévele dengtos tabletés

Lenkija: ApoZolpin
Ispanija: Zolpidem Aurovitas 10 mg plévele dengtos tabletes EFG
Nyderlandai: Zolpidemtartratas Aurobindo 5 mg/10 mg, plévele dengtos tabletés

Si pakuoteés lapelis buvo paskutinj kartg patvirtintas 2022 m. liepos mén.
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