ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, tabletki powlekane
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, tabletki powlekane
zolpidemtartrat

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktéry$ z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie wtedy
z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Zolpidemtartrat Aurobindo i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SO wnN

1.CO TO JEST ZOLPIDEMTARTRAT AUROBINDO | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?
Zolpidemtartrat Aurobindo nalezy do grupy lekdéw znanych jako leki podobne do benzodiazepin.

Ten lek to tabletka nasenna (hipnotyk), ktéra dziata w mézgu, aby wywotaé senno$c¢. Stosuje sie
go w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych, gdy zaburzenie jest ciezkie, ogranicza Cig
fizycznie lub psychicznie (nie mozesz robi¢ wszystkiego, co wczesniej mogtes) lub powoduje
silny bél.

2. KIEDY NIE WOLNO STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w punkcie
6.
Reakcja alergiczna moze objawiac sie wysypka, swedzeniem, trudnosciami w oddychaniu
lub obrzekiem twarzy, warg, gardta lub jezyka.
Jesli masz powazne problemy z watroba.
Jesli masz bezdech senny (schorzenie, w ktérym podczas snu wystepuja bardzo krétkie
okresy bezdechu).
Jesli cierpisz na cigzkg ostabienie migéni (myasthenia gravis).
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Jesli masz nagte i powazne problemy z oddychaniem.
Jesli jestes mtodszy niz 18 lat.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku, jesli:
jeste$ w podesztym wieku lub ostabiony. Zachowaj ostrozno$¢ przy wstawaniu w nocy.
Ten lek moze ostabia¢ miesnie. W potaczeniu z dziataniem uspokajajgcym zwiegksza sie
ryzyko upadkéw, a tym samym ryzyko ztamania biodra.
cierpisz na problemy z watrobg lub nerkami.
W przesztosci miate$ problemy z oddychaniem. Twoje oddychanie moze sie ostabic
podczas stosowania tego leku.
w przesztosci miate$ problemy psychiczne, leki lub psychozy (powazna choroba
psychiczna, w ktdrej kontrola nad wtasnym mysleniem, zachowaniem i dziataniem jest
zaburzona; réwniez kontakt z rzeczywistoscig jest zaburzony). Zolpidem moze wywota¢
lub nasili¢ objawy.
cierpisz lub cierpiates na depresje (uczucie smutku/depresji trwajace dtuzej niz 2
tygodnie).
cierpisz lub cierpiate$ na uzaleznienie od alkoholu lub narkotykéw lub jestes na to podatny.
Ryzyko uzaleznienia od tego leku (fizyczne lub psychiczne niezdolno$¢ do funkcjonowania
bez leku, spowodowana przymusem jego dalszego stosowania) jest wtedy wigksze,
podobnie jak przy wyzszych dawkach lub dtuzszym stosowaniu zolpidemu.
ryzyko samobdjstwa i préb samobdjczych moze wzrosngé u pacjentéw leczonych
benzodiazepinami lub srodkami nasennymi (hipnotykami), w tym zolpidemem. Jesli masz
mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub udaj
sie bezposrednio do szpitala.
masz zespot diugiego QT. Jest to zaburzenie serca; rodzaj arytmii serca.

Przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem:
- musi by¢ jasne, co powoduje problemy ze snem;
- nalezy leczy¢ choroby, ktére juz miates.

Czy leczenie probleméw ze snem nie dziata po 7 do 14 dniach? Wtedy nalezy przeprowadzi¢
dalsze badania w kierunku innych choréb psychicznych lub fizycznych.

Czy Twoja watroba dziata znacznie gorzej z powodu niewydolnosci watroby? Wtedy nie wolno
stosowac tego srodka. Z powodu gromadzenia sie toksycznych substancji w organizmie, mézg
moze dziata¢ gorzej (encefalopatia).

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Nie podawaj tego leku dzieciom i mtodziezy do 18 lat.

Inne rozwazania:
Przyzwyczajenie - Jesli po kilku tygodniach zauwazysz, ze tabletki nie dziatajg juz tak
dobrze jak na poczatku, skontaktuj sie z lekarzem.
Uzaleznienie (niemozno$¢ funkcjonowania bez leku) - Stosowanie tego rodzaju lekdw
wigze sie z ryzykiem uzaleznienia. Ryzyko to wzrasta przy wyzszych dawkach i dtuzszym
stosowaniu. Ryzyko jest wieksze, jesli masz historie zaburzenh psychicznych, uzaleznienia
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od narkotykéw, naduzywania alkoholu lub narkotykdw, ale uzaleznienie moze wystapic
rowniez przy dawkach normalnie stosowanych w leczeniu lub jesli nie wykazujesz
czynnikéw ryzyka, takich jak historia naduzywania alkoholu lub narkotykdw.
Objawy odstawienia (objawy, ktére moga wystapié, gdy przestaniesz stosowaé dany
$rodek) - Leczenie nalezy stopniowo zmniejszaé. Moze wystgpi¢ tymczasowy zespot
odstawienia, w ktérym objawy, ktére doprowadzity do leczenia tym srodkiem, powracajg
w nasilonej formie. Moze towarzyszy¢ temu inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lek i
niepoka;.
Utrata pamieci - ten srodek moze prowadzi¢ do utraty pamigci. Aby zmniejszy¢ to ryzyko,
upewnij sig, ze mozesz spac nieprzerwanie przez co najmniej 8 godzin.
Reakcje psychiczne i 'paradoksalne’ (przeciwne reakcje, ktére nie sg zgodne z dziataniem
$rodka) - ten Srodek moze powodowaé problemy z zachowaniem, takie jak niepokdj,
podniecenie i/lub niepokdj (agitacja), irytacje, agresywno$é, urojenia (widzenie,
odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg), napady ztosci, koszmary, halucynacje,
psychozy (halucynacje; gdy widzisz, styszysz lub czujesz rzeczy, ktore nie istnigjg),
nieodpowiednie zachowanie i zwigkszong sennosc.
Lunatykowanie i zachowania podobne - ten srodek moze powodowag, ze ludzie podczas
snu robig rzeczy, ktérych nie pamietajg po przebudzeniu, w tym lunatykowanie,
prowadzenie pojazdu podczas niewyspania, przygotowywanie i spozywanie jedzenia,
prowadzenie rozmow telefonicznych lub uprawianie seksu. Stosowanie w potgczeniu z
alkoholem i innymi lekami na depresje lub lek, lub stosowanie wigkszej ilosci tego srodka
niz zalecana maksymalna dawka, wydaje sie zwiekszac ryzyko takich zachowan.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ ryzyko i korzysci stosowania tego Srodka, jesli masz dtugie
QTsyndrom (zaburzenie serca, rodzaj arytmii).
Podobnie jak inne $rodki nasenne (hipnotyki) i leki uspokajajgce, zolpidem ma dziatanie
ttumigce na o$rodkowy uktad nerwowy.
Pogorszenie psychomotoryki (Swiadome, sterowane przez mézg ruchy) nastepnego dnia
(zobacz takze 'ZdoIno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn') - Dzien po zazyciu
tego srodka ryzyko pogorszenia psychomotoryki, w tym pogorszenia zdolnosci
prowadzenia pojazdoéw, moze by¢ wyzsze, gdy:
- przyjmujesz ten lek mniej niz 8 godzin przed wykonywaniem czynnosci
wymagajacych uwagi
- przyjmujesz dawke wyzszg niz zalecana dawka
- przyjmujesz zolpidem, podczas gdy juz stosujesz inne inhibitory o$rodkowego
uktadu nerwowego lub inne leki, ktére zwiekszajg poziom zolpidemu we krwi, lub
gdy pijesz alkohol lub uzywasz nielegalnych narkotykéw

Ten lek moze powodowac sennos¢ | zmniejszong Swiadomos$c¢. Moze to prowadzi¢ do upadkdw i
powaznych obrazen.

Przyjmij lek jednorazowo bezposrednio przed snem. Nie przyjmuj kolejnej dawki tej samej nocy.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprocz tego leku, czy stosowates je niedawno lub czy istnieje mozliwosé,
ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie.

Ten lek moze wptywac na dziatanie i/lub skutki uboczne innych lekéw.
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Rifampicyna, lek stosowany w leczeniu gruzlicy, moze zmniejsza¢ dziatanie tego leku.

Kiedy stosujesz zolpidem z nastepujgcymi lekami, moga wystapi¢ sedacja, sennos¢ i pogorszenie
psychomotoryki ($wiadome, kontrolowane przez mézg ruchy) nastepnego dnia, w tym
zmniejszona zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow:
Leki na niektore problemy zdrowia psychicznego (leki przeciwpsychotyczne)
Leki na problemy ze snem (hipnotyki)
Leki uspokajajgce lub zmniejszajace leki
Leki na depresje, w tym dziurawiec (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji)
Leki na umiarkowany do silnego bdl (narkotyczne analgetyki) takie jak kodeina i morfina.
Moze wzrosnag¢ uczucie podniecenia (euforia), co z kolei zwigksza ryzyko fizycznego lub
psychicznego uzaleznienia (niemoznos$¢ funkcjonowania bez leku; uzaleznienie).
Leki na epilepsje, takie jak fenytoina i karbamazepina
Leki stosowane do znieczulenia (anestezja). Jesli masz przej$¢ operacje w petnym
znieczuleniu, powiedz swojemu lekarzowi, jakie leki stosujesz.
Leki na katar sienny, wysypke lub inne alergie, ktére mogg powodowac sennos¢
(uspokajajace leki przeciwhistaminowe).
Leki zwiotczajgce migsnie; efekt zwiotczajgcy miesnie i ryzyko upadkdw, zwtaszcza u
starszych pacjentow, moga by¢ zwigkszone.
Leki hamujgce enzymy watrobowe (pewne rodzaje biatek wytwarzane w watrobie).
Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute, ktére leki maja ten efekt (na przyktad
ketokonazol, lek przeciwgrzybiczy).
Sok grejpfrutowy moze réwniez hamowac enzymy watrobowe.

Nie zaobserwowano interakcji podczas stosowania zolpidemu razem z warfaryng (lek
przeciwzakrzepowy), digoksyng (do leczenia niewydolnos$ci serca) lub ranitydyng (do leczenia
problemoéw zotgdkowych).

Jednoczesne stosowanie tego leku i opioiddw (silne $rodki przeciwbodlowe, leki do terapii
substytucyjnej (zamiana leku na ten sam lub inny lek) i niektére leki przeciwkaszlowe) zwieksza
ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki (utraty przytomnosci) i
moze by¢ zagrazajgce zyciu. Dlatego jednoczesne stosowanie powinno by¢ rozwazane tylko
wtedy, gdy nie ma innych mozliwosci leczenia.

Jesli lekarz przepisze ten lek razem z opioidami, dawka i czas trwania jednoczesnego leczenia
powinny byc¢ ograniczone przez lekarza.

Poinformuj lekarza o wszystkich opioidowych lekach, ktére stosujesz i doktadnie przestrzegaj
zalecen dotyczacych dawkowania od lekarza. Moze by¢ pomocne poinformowanie przyjaciét lub
cztonkdéw rodziny o sygnatach i objawach wymienionych powyzej. Skontaktuj sie z lekarzem, gdy
wystapig te objawy.

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi, takimi jak bupropion,

dezypramina, fluoksetyna, sertralina i wenlafaksyna, mozesz widzie¢ rzeczy, ktére nie istniejg
(halucynacje).
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Nie zaleca sie przyjmowania zolpidemu razem z fluwoksaming lub cyprofloksacyna.

Na co zwrdécié¢ uwage przy alkoholu?
nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku, poniewaz moze to wzmocni¢ dziatanie
nasenne.

Cigza i karmienie piersig
Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Ten lek moze by¢ szkodliwy dla ptodu, jesli jest stosowany w czasie cigzy.

Wyniki niektorych badan pokazujg, ze moze istnie¢ wieksze ryzyko rozszczepu wargi i
podniebienia (czasami nazywanego "zajecza warga").

Czy ten lek jest podawany w drugim i/lub trzecim trymestrze cigzy? Wtedy moze sie zdarzy¢, ze
nienarodzone dziecko bedzie sie mniej ruszac i mie¢ nieregularne bicie serca.

Tego leku nie nalezy stosowac w czasie cigzy, zwtaszcza w pierwszych 3 miesigcach. Jesli z
powaznych powoddw medycznych lek ten zostat uzyty w ostatnich miesigcach cigzy lub
podczas porodu, dziecko moze mie¢ problemy z niskg temperaturg ciata, wiotkoscig miesni,
problemy z karmieniem piersig i trudnosciami w oddychaniu oraz moze mie¢ objawy odstawienia,
takie jak niepokoj, drzenie po urodzeniu z powodu fizycznej zaleznosci (fizycznie nie moze
funkcjonowac bez leku). Czy to sie dzieje? Wtedy dziecko musi by¢ dobrze monitorowane w
okresie po urodzeniu (okres poporodowy).

Nie karm dziecka piersig, poniewaz mate ilosci zolpidemu mogg przenika¢ do mleka matki.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Ten lek ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, takie jak prowadzenie samochodu
we $nie, oraz na zdolno$¢ obstugi maszyn. W dniu po zazyciu tego leku (podobnie jak w
przypadku innych srodkéw nasennych) musisz by¢ swiadomy, ze:

Mozesz czuc sie senny, $pigcy, zawroty gtowy lub zdezorientowany

Mozesz miec trudnosci z podejmowaniem szybkich decyzji

Mozesz widzie¢ niewyraznie lub podwdjnie

Mozesz by¢ mniej uwazny.

Zaleca sie okres co najmniej 8 godzin migdzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstugg maszyn i pracg na wysokosciach. Jest to konieczne, aby zminimalizowac ryzyko
wystgpienia wyzej wymienionych efektow.

Nie pij alkoholu ani nie przyjmuj innych substancji psychoaktywnych (substancji wptywajgcych
na procesy umystowe) podczas stosowania tego leku, poniewaz moze to nasili¢ wyzej
wymienione efekty.

Zolpidemtartrat Aurobindo zawiera laktoze
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Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Zolpidemtartrat Aurobindo zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,wolny
od sodu”.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktu;j sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ten lek jest przyjmowany doustnie.
Ten lek dziata szybko i nalezy go przyjac¢ tuz przed péjsciem spac lub gdy lezysz.

Dorosli:
Zalecana dawka to 10 mg Zolpidemtartratu Aurobindo na 24 godziny. Niektérym pacjentom
moze byc¢ przepisana nizsza dawka.
Ten lek nalezy przyjg¢:
jednorazowo;
tuz przed snem.
Upewnij sie, ze miedzy przyjeciem tego leku a wykonywaniem czynnosci wymagajacych uwagi
minie co najmniej 8 godzin.
Nie przyjmuj wigcej niz 10 mg na 24 godziny.

Osoby starsze (powyzej 65 lat) i ostabione: Zalecana dawka to 5 mg. Nie nalezy przyjmowaé
wiecej niz zalecana dawka.

Pacjenci z problemami watroby: Normalna dawka poczatkowa to 5 mg. Lekarz moze zdecydowacé
o zwiekszeniu jej do 10 mg, jesli jest to bezpieczne. Nie stosuj tego leku, jesli masz powazne
problemy z watrobg. Zachowaj szczegdlng ostroznos¢ u 0sob starszych, ktérych watroba dziata
gorzej.

Pacjenci z historig problemoéw z oddychaniem (przewlekta niewydolno$¢ oddechowa): zalecana
jest nizsza dawka.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy do 18 lat
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Moze sie waha¢ od kilku dni do 2 tygodni.
Maksymalny czas trwania leczenia, w tym okres stopniowego odstawiania, wynosi cztery
tygodnie.
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Twoj lekarz wybierze dla Ciebie okres stopniowego odstawiania na podstawie Twoich
indywidualnych potrzeb. W pewnych sytuacjach moze by¢ konieczne stosowanie tego leku
dtuzej niz 4 tygodnie.

Czy uzytes za duzo tego leku?

Jesli Ty (lub kto$ inny) zazytes kilka tabletek jednoczesnie lub jesli podejrzewasz, ze dziecko
potkneto tabletki, natychmiast skontaktuj si z lekarzem lub oddziatem ratunkowym najblizszego
szpitala. Zabierz ze sobg opakowanie i ewentualne pozostate tabletki. Nie idz samodzielnie do
placéwki medycznej. Przy przedawkowaniu mozesz bardzo szybko sta¢ sie powaznie senny, a
wyzsze dawki moga prowadzi¢ do $pigczki (utraty przytomnosci) lub nawet $mierci.

Czy ten lek jest stosowany razem z innymi lekami, ktére ttumig o$rodkowy uktad nerwowy (takimi
jak alkohol)? Moze to powodowaé powazne problemy, a nawet by¢ $miertelne. Objawy
umiarkowanego przedawkowania mogg obejmowac: sennos¢, dezorientacje, uczucie zmeczenia
i ospatosc, brak energii i che¢ do snu (letargia). W przypadku ciezkiego przedawkowania moga
wystgpi¢ nastepujace objawy: problemy z poruszaniem sig (ataksja), zwiotczenie migsni
(hipotonia), niskie ci$nienie krwi (hipotensja), zmniejszenie oddychania, przypadki zmniejszone;j
Swiadomosci do $pigczki i powazniejsze objawy, na przyktad $miertelne zakonczenie.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Jedli zapomniates zazy¢ dawke bezposrednio przed snem, ale odkryjesz to, gdy mozesz jeszcze
spac przez 8 godzin, mozesz zazy¢ dawke, gdy odkryjesz, ze zapomniates jg zazyc. Jesli nie jest
mozliwe spanie przez 8 godzin, nie zazywaj zapomnianej dawki, ale zazyj jg dopiero nastepnego
wieczoru. Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ zapomniang tabletke. W razie watpliwosci
skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Dawkowanie nalezy stopniowo zmniejszac, poniewaz w przeciwnym razie objawy, dla ktérych
jestes leczony, mogg powrdci¢ w wigkszym stopniu (nawrét bezsennosci). Oprdcz bezsennosci
moga wystapi¢ rowniez lek, niepokdj i wahania nastroju. Te objawy sg tymczasowe i znikajg
same.

Jesli states sie fizycznie uzalezniony od tego leku (jesli Twoje ciato nie moze juz funkcjonowaé
bez leku), nagte przerwanie leczenia spowoduje wystgpienie objawdw takich jak bol gtowy, bol
miesni, lek, napiecie, niepokdj, dezorientacja, drazliwos¢ (irytacja lub zto$é) i bezsenno$é. W
ciezkich przypadkach moga réwniez wystapi¢: nadwrazliwosé na Swiatto, dzwiek i dotyk,
niezwykle dobre styszenie z bolesng nadwrazliwosciag na dzwiek, halucynacije (widzenie,
odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg), odretwienie i mrowienie konczyn, uczucie
nierealnosci (jakby otoczenie nie byto prawdziwe), utrata osobowosci (uczucie, ze Twéj umyst
nie jest juz zwigzany z Twoim ciatem), lub napady padaczkowe (cigzkie drgawki lub wstrzasy). Te
objawy moga réwniez wystagpi¢ miedzy dwiema dawkami, zwtaszcza przy wyzszych dawkach.

Czy masz jeszcze inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
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Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane tego leku zalezg od dawki. Dotyczy to zwtaszcza dziatah niepozadanych
wptywajgcych na osrodkowy uktad nerwowy. Te dziatania niepozadane sg mniej powazne, jesli
lek jest przyjmowany bezposrednio przed snem lub przed pdjsciem spac. Dziatania niepozadane
wystepujg czesciej u starszych pacjentow.

Jesli wystapi jedna z nastepujacych sytuacji, przerwij stosowanie tego leku i natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem lub udaj sie na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala:
reakcje alergiczne, takie jak wysypka skoérna lub swedzenie, z obrzekiem twarzy, warg,
gardta lub jezyka oraz trudno$ciami w oddychaniu lub potykaniu (obrzek
naczynioruchowy)

Te dziatania niepozadane sg powazne, ale ich czesto$¢ wystepowania (jak czesto wystepuja) nie
jest znana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych). Potrzebujesz pomocy
medyczne;.

Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli wystagpig lub nasilg sie ktéres z ponizszych
dziatah niepozgdanych:

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikow):
Infekcje gérnych lub dolnych drég oddechowych
halucynacje, pobudzenie i/lub niepokdj (agitacja), koszmary senne
senno$¢, bdl gtowy, zawroty gtowy, nasilona bezsenno$é, utrata pamieci (mozliwie
zwigzana z nieodpowiednim zachowaniem)
uczucie 'wirowania'
senno$¢ nastepnego dnia, mniejsze okazywanie emociji (sptycenie emocji), mniejsza
uwaga, dezorientacja, podwdjne widzenie
biegunka, nudnosci, wymioty
reakcje skérne
zmeczenie
bdl plecéw
bdl brzucha

Ryzyko utraty pamieci jest wigksze przy wyzszych dawkach. Jesli zapewnisz sobie 8 godzin
nieprzerwanego snu, ryzyko utraty pamieci jest mniejsze.

Czasami (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkownikéw):
swedzenie lub mrowienie bez przyczyny (parestezje)
bdl stawdw, bol miesni, skurcze migsni i bél szyi
mimowolne drzenie (drzenie)
problemy z méwieniem
nie mozesz sie na niczym skupic
zaburzenia apetytu
niewyrazne widzenie
wysypka skorna, swedzenie
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nadmierne pocenie sie

podwdjne widzenie

bardzo radosny (euforyczny) nastrdj

ostabienie migsni

dezorientacja, drazliwosé

pogorszenie bezsennosci

zaburzenie rownowagi i koordynacji ruchowej (zaburzenia koordynacji)
podwyzszone poziomy niektérych enzymdw watrobowych (ktére moga byé wykryte
przez lekarza podczas badania krwi).

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw):
zmniejszone lub zwiekszone libido
uszkodzenie watroby (hepatocelularne, cholestatyczne lub mieszane formy)
jestes mniej Swiadomy
pogorszenie widzenia
wysypka na skorze z rézowymi grudkami i silnym swedzeniem (pokrzywka)
chodzisz inaczej niz zwykle
upadki, zwtaszcza u 0séb starszych
Przeciwne reakcje (niepokdj, podniecenie i/lub niepokdj (agitacja), drazliwosé,
agresywnos$¢, widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktére nie istniejg (urojenia),
ztos$¢, koszmary, halucynacje, powazna choroba psychiczna, w ktérej kontrola nad
wiasnym mysleniem, zachowaniem i dziataniem jest zaburzona; rowniez kontakt z
rzeczywistos$cig jest zaburzony (psychozy), nieodpowiednie zachowanie i inne
niekorzystne efekty na zachowanie). Te reakcje wystepuja czesciej, jesli jestes starszy.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikdw):
wierzysz lub myslisz rzeczy, ktére nie sg prawdziwe (urojenia)
potrzebujesz tego leku fizycznie (uzaleznienie fizyczne): stosowanie tego leku (nawet w
zalecanych dawkach) moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego; nagte przerwanie
leczenia moze prowadzi¢ do objawéw odstawienia (dolegliwos$ci przy zaprzestaniu) i
nawrotu problemow.
potrzebujesz tego leku psychicznie (uzaleznienie psychologiczne): dzieje sie tak, gdy
myslisz, ze nigdy nie bedziesz mégt zasngc bez uzycia tego leku.

Nieznane (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
rézne formy uszkodzenia watroby
problemy z oddychaniem
niepokdj, agresja, ztos¢, psychoza (halucynacje, gdy widzisz, styszysz lub czujesz rzeczy,
ktdre nie istniejg), nieodpowiednie zachowanie
depresja (uczucie smutku)
Lunatykowanie
koniecznos$¢ przyjmowania coraz wyzszych dawek leku, aby osiggna¢ ten sam efekt

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
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Niepozagdanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wigcej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci znajduje sie na
opakowaniu po ,Niet te gebruiken na” lub ,Exp.:". Podana jest tam data w formacie miesigc i rok.
Ostatni dzien tego miesigca jest terminem waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wylewaj lekdw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek
- Substancjg czynng w tym leku jest zolpidemtartrat.
Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg
zolpidemtartratu.
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
zolpidemtartratu.

- Inne substancje w tym leku to:
Rdzen tabletki: Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (PH-101), skrobia sodowa
glikolan (typ A), stearynian magnezu
Powtoka tabletki: Hypromeloza (5cps), makrogol 400, dwutlenek tytanu (E171)

Jak wyglada Zolpidemtartrat Aurobindo i ile jest w opakowaniu?Tabletki powlekane.
Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, tabletki powlekane

Biate do ztamanej bieli, okragte, tabletki powlekane, wypukte po obu stronach, z napisem ,E” po
jednej stronie i ,,78" po drugiej stronie.
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, tabletki powlekane

Biate do ztamanej bieli, owalne, tabletki powlekane, wypukte po obu stronach, z napisem ,E” po
jednej stronie i ,80" z linig podziatu miedzy ,8" a 0" po drugiej stronie. Tabletka moze by¢
podzielona na réwne dawki.

Biate do ztamanej bieli, owalne, powlekane tabletki, ktére sg wypukte po obu stronach, z napisem
.E" po jednej stronie i,80" z kreskg dzielgcg miedzy ,8" a ,0” po drugiej stronie. Tabletka moze
by¢ podzielona na réwne dawki.
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Zolpidemtartrate Aurobindo tabletki powlekane sg dostepne w opakowaniach blistrowych |
HDPE.

Opakowania blistrowe: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 tabletek powlekanych
Opakowania HDPE: 30, 100, 250 i 500 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia:

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Producent:

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, Portugalia

Zarejestrowany pod numerem:

Zolpidemtartrate Aurobindo 5 mg, tabletki powlekane jest zarejestrowany pod numerem RVG
121164. Zolpidemtartrate Aurobindo 10 mg, tabletki powlekane jest zarejestrowany pod
numerem RVG 121165.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:
Czechy: Zolpidem Aurovitas

Niemcy: Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Polska: ApoZolpin

Hiszpania:  Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Holandia:  Zolpidemtartraat Aurobindo 5 mg/10 mg, filmomhulde tabletten

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w lipcu 2022.
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