PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, comprimate filmate
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, comprimate filmate
zolpidemtartrat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi ddunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Zolpidemtartrat Aurobindo si pentru ce se utilizeaza?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ZOLPIDEMTARTRAT AUROBINDO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA?

Zolpidemtartrat Aurobindo face parte dintr-un grup de medicamente cunoscute sub numele de
medicamente asemanatoare benzodiazepinelor.

Acest medicament este un somnifer (hipnotic) care actioneaza asupra creierului pentru a induce
somnolenta. Este utilizat pentru tratamentul de scurta durata al insomniei la adulti, atunci cand
afectiunea este severa, va limiteaza fizic sau mental (nu mai puteti face tot ce faceati inainte)
sau provoaca durere severa.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le puteti gasiin
sectiunea 6.
O reactie alergica se poate recunoaste prin eruptii cutanate, mancarime, dificultati de
respiratie sau umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii
Daca aveti probleme grave cu ficatul
Daca aveti apnee in somn (o afectiune in care nu respirati pentru perioade foarte scurte in
timpul somnului)
Daca suferiti de slabiciune musculara severa (miastenia gravis)
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Daca aveti probleme respiratorii bruste si severe
Daca aveti sub 18 ani.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament daca:
sunteti in varsta sau slabit. Fiti atent cand va ridicati noaptea. Acest medicament poate
slabi muschii. Tn combinatie cu efectul sedativ, creste riscul de cadere si, prin urmare,
riscul de fractura de sold.
suferiti de probleme hepatice sau renale.
ati avut in trecut probleme respiratorii. Respiratia dumneavoastra poate slabi la utilizarea
acestui medicament.
ati avut in trecut probleme psihice, anxietate sau psihoze (boala psihica severa in care
controlul asupra propriilor ganduri, comportament si actiuni este perturbat; de asemenea,
contactul cu realitatea este perturbat). Zolpidem poate declansa sau agrava simptomele.
aveti sau ati avut depresie (va simtiti trist/depresiv pentru mai mult de 2 saptamani)
suferiti sau ati suferit de o dependenta de alcool sau droguri sau sunteti sensibil la aceasta.
Riscul de a dezvolta o dependentd de acest medicament (fizic sau psihic nu mai puteti
fara medicament, cauzat de o constrangere de a continua sa utilizati medicamentul) este
mai mare, la fel ca siin cazul unei doze mai mari sau al utilizarii prelungite de zolpidem.
riscul de sinucidere si tentative de sinucidere poate creste la pacientii tratati cu
benzodiazepine sau somnifere (hipnotice), inclusiv zolpidem. Daca aveti ganduri de auto-
vatamare sau sinucidere, contactati imediat medicul sau mergeti direct la un spital.
aveti sindromul QT lung. Aceasta este o0 anomalie a inimii; un tip de aritmie cardiaca).

Pentru tratamentul cu acest medicament:
- trebuie sa fie clar de unde provin problemele cu somnul;
- trebuie tratate bolile pe care le aveati deja.

Tratamentul problemelor dumneavoastra de somn nu functioneaza dupa 7 pana la 14 zile? Atunci
trebuie s3 fiti examinat in continuare pentru alte boli mentale (psihice) sau fizice (somatice).

Functioneaza ficatul dumneavoastra mult mai prost din cauza insuficientei hepatice? Atunci
acest medicament nu trebuie utilizat. Deoarece substantele toxice se acumuleaza in organism,
creierul poate functiona mai prost (encefalopatie).

Copii si tineri pana la 18 ani
Nu administrati acest medicament copiilor si tinerilor sub 18 ani.

Alte consideratii:
Obisnuinta - Daca dupa cateva saptamani observati ca tabletele nu mai functioneaza la fel
de bine ca lainceput, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra.
Dependenta (nu mai puteti fara medicament) - Daci utilizati acest tip de medicamente,
exista un risc de dezvoltare a dependentei. Acest risc creste cu doze mai mari si utilizare
prelungita. Riscul este mai mare daca aveti un istoric de tulburari psihice, dependenta de
droguri, abuz de alcool sau droguri, dar dependenta poate aparea si la doze care sunt
utilizate in mod normal pentru tratament sau daca nu prezentati factori de risc, cum ar fi
un istoric de abuz de alcool sau droguri.
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Simptome de sevraj (simptome care pot aparea atunci cdnd nu mai utilizati un anumit
medicament) - Tratamentul trebuie redus treptat. Un sindrom temporar poate aparea la
sevraj, in care simptomele care au condus la tratamentul dumneavoastra cu acest
medicament revin intr-o forma agravata. Poate fi insotit de alte reactii, inclusiv schimbari
de dispozitie, anxietate si neliniste.
Pierderea memoriei - acest medicament poate duce la pierderea memoriei. Pentru a
reduce acest risc, trebuie sa va asigurati ca puteti dormi neintrerupt cel putin 8 ore.
Reactii psihice si ‘paradoxale’ (reactii opuse care nu corespund cu efectul medicamentului)
- acest medicament poate provoca probleme de comportament, cum ar fi neliniste,
agitatie si/sau neliniste (agitatie), iritatie, agresivitate, iluzii (vazand, simtind sau auzind
lucruri care nu exista, accese de furie, cosmaruri, halucinatii, psinoze (halucinatii; cand vezi,
auzi sau simti lucruri care nu existad), comportament inadecvat si somnolenta crescuta.
Somnambulism si comportament asemanator - acest medicament poate face ca oamenii
sa faca lucruri in timpul somnului pe care nu si le mai amintesc cand se trezesc, inclusiv
somnambulism, conducerea unui vehicul in timp ce nu sunt bine odihniti, prepararea si
consumul de alimente, efectuarea de convorbiri telefonice sau intretinerea de relatii
sexuale. Utilizarea in combinatie cu alcool si alte medicamente pentru tratamentul
depresiei sau anxietatii, sau utilizarea unei doze mai mari decat doza maxima recomandata
pare sa creasca riscul acestui comportament.
Trebuie sa se iain considerare cu atentie riscul si beneficiile acestui medicament daca
aveti un sindrom QT lung (o anomalie a inimii, un tip de aritmie cardiaca).
La fel ca si alte somnifere (hipnotice) si medicamente sedative, zolpidem are un efect
supresiv asupra sistemului nervos central.
Deteriorarea psihomotorie (miscare constientd, controlata de creier) a doua zi (vezi si
‘Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor’) - Ziua dupa ce ati luat acest
medicament, riscul de deteriorare a psihomotricitatii, inclusiv deteriorarea abilitatii de a
conduce, poate fi mai mare atunci cand:
- luati acest medicament cu mai putin de 8 ore inainte de a efectua activitati care
necesita atentie
- luati 0 doza mai mare decat doza recomandata
- luati zolpidem in timp ce utilizati deja alti inhibitori ai sistemului nervos central sau
alte medicamente care cresc nivelul de zolpidem in sangele dumneavoastra, sau
cand consumati alcool sau utilizati droguri ilegale

Acest medicament va poate face somnoros si mai putin constient. Acest lucru poate duce la
caderi si, prin urmare, la raniri grave.

Luati medicamentul dintr-o data, imediat inainte de culcare. Nu luati o alta doza in aceeasi
noapte.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa acest medicament, ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest lucru medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament poate influenta efectele si/sau efectele secundare ale altor medicamente.
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Rifampicina, un medicament utilizat pentru tratamentul tuberculozei, poate reduce efectul
acestui medicament.

Cand utilizati zolpidem cu urmatoarele medicamente, sedarea, somnolenta si deteriorarea
psihomotorie (miscari constiente controlate de creier) a doua zi, inclusiv capacitatea redusa de a
conduce, pot fi crescute:
Medicamente pentru anumite probleme de sanatate mentala (antipsihotice)
Medicamente pentru probleme de somn (hipnotice)
Medicamente pentru calmare sau reducerea anxietatii
Medicamente pentru depresie, inclusiv sunatoare (un medicament pe baza de plante
utilizat pentru tratamentul depresiei)
Medicamente pentru durere moderata pana la severa (analgezice narcotice) precum
codeina si morfina. Sentimentele de excitare (euforie) pot creste, ceea ce la randul sau
creste riscul de dependent fizica sau mentald (nevoia de a continua s3 luati
medicamentul; dependent3).
Medicamente pentru epilepsie precum fenitoina si carbamazepina
Medicamente utilizate pentru anestezie. Daca trebuie sa suferiti o operatie sub anestezie
generald, spuneti medicului dumneavoastra ce medicamente utilizati.
Medicamente pentru febra fanului, eruptii cutanate sau alte alergii care va pot face
somnoros (antihistaminice sedative).
Relaxante musculare; efectul relaxant muscular si riscul de cadere, in special la pacientii
varstnici, ar putea fi crescut.
Medicamente care inhibad enzimele hepatice (anumite tipuri de proteine produse in ficat).
Intrebati medicul sau farmacistul care medicamente au acest efect (de exemplu,
ketoconazol, un medicament impotriva infectiilor fungice).
Sucul de grapefruit poate, de asemenea, sa inhibe enzimele hepatice.

Nu s-a observat nicio interactiune in timpul utilizarii zolpidemului impreuna cu warfarina (un
anticoagulant), digoxina (pentru tratamentul insuficientei cardiace) sau ranitidina (pentru
tratamentul problemelor stomacale).

Utilizarea concomitenta a acestui medicament si a opioidelor (analgezice puternice,
medicamente pentru terapia de substitutie (inlocuirea medicamentului cu acelasi medicament
sau alt medicament) si unele medicamente impotriva tusei) creste riscul de somnolents,
dificultati de respiratie (depresie respiratorie), coma (inconstienta) si poate fi amenintatoare
pentru viata. Prin urmare, utilizarea concomitenta trebuie luata in considerare doar daca nu exista
alte optiuni de tratament.

Daca medicul dumneavoastra prescrie totusi acest medicament impreuna cu opioide, doza si
durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de catre medicul dumneavoastra.

Informati medicul dumneavoastra despre toate medicamentele opioide pe care le utilizati si
urmati cu atentie recomandarile de dozare ale medicului dumneavoastra. Poate fi util sa informati
prietenii sau membrii familiei despre semnele si simptomele mentionate mai sus. Contactati
medicul dumneavoastra cand apar aceste simptome.
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Cand luati zolpidem cu antidepresive precum bupropion, desipraming, fluoxeting, sertralina si
venlafaxing, puteti vedea lucruri care nu exista (halucinatii).

Nu este recomandat sa luati zolpidem impreuna cu fluvoxamina sau ciprofloxacina.

La ce trebuie sa fiti atenti cu alcoolul?
nu trebuie sa consumati alcool in timpul utilizarii acestui medicament, deoarece efectul sedativ
poate fi amplificat.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Atunci
contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Acest medicament poate fi daunator pentru fat daca este utilizat in timpul sarcinii.

Rezultatele unor studii arata cd poate exista un risc mai mare de buza si palat despicat (uneori
numit ,gura de lup”).

Este administrat acest medicament in al doilea si/sau al treilea trimestru de sarcind? Atunci este
posibil ca fatul sa se miste mai putin si sa aiba un ritm cardiac neregulat.

Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, in special in primele 3 luni. Daca din
motive medicale urgente acest medicament a fost utilizat in ultimele luni de sarcina sau in timpul
nasterii, bebelusul dumneavoastra poate avea temperatura corporala scazuta, muschi slabi,
probleme la alaptare si dificultati de respiratie si poate prezenta simptome de sevraj, cum ar fi
agitatie, tremuraturi dupa nastere din cauza dependentei fizice (nu mai poate fi fara
medicament). Se intdmpla acest lucru? Atunci copilul trebuie monitorizat cu atentie in perioada
postnatala.

Nu alaptati copilul, deoarece cantitati mici de zolpidem pot ajunge in laptele matern.

Aptitudinea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor
Acest medicament are un impact major asupra capacitatii de a conduce vehicule, cum ar fi
conducerea in somn, si asupra capacitatii de a folosi masini. In ziua urmatoare administrarii
acestui medicament (la fel ca si in cazul altor somnifere), trebuie sa fiti constient ca:

Va puteti simti ametit, somnoros, ametit sau confuz

Este posibil sa luati decizii mai lent

Puteti vedea neclar sau dublu

Puteti fi mai putin atent.

Se recomanda un interval de cel putin 8 ore intre administrarea zolpidemului si conducerea unui
vehicul, utilizarea masinilor si lucrul la inaltime. Acest lucru este necesar pentru a minimiza riscul
efectelor mentionate mai sus.

Nu consumati alcool sau alte substante psihoactive (substante care influenteaza procesele

mentale) in timp ce utilizati acest medicament, deoarece acestea pot amplifica efectele
mentionate mai sus.
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Zolpidemtartrat Aurobindo contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

Zolpidemtartrat Aurobindo contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tableta, adica practic ,fara
sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Acest medicament este administrat pe cale orala.

Acest medicament actioneaza rapid si trebuie luat imediat inainte de culcare sau cand sunteti
intins.

Adulti:
Doza recomandata este de 10 mg Zolpidemtartrat Aurobindo pe 24 de ore. Unor pacienti li se
poate prescrie 0 doza mai mica.
Acest medicament trebuie luat:
dintr-o datg;
imediat Tnainte de culcare.
Asigurati-va ca exista cel putin 8 ore intre administrarea acestui medicament si desfasurarea
activitatilor care necesita atentie.
Nu luati mai mult de 10 mg pe 24 de ore.

Varstnici (peste 65 de ani) si pacienti sldbiti: Doza recomandata este de 5 mg. Nu trebuie s3 luati
mai mult decat doza recomandata.

Pacienti cu probleme hepatice: Doza initiala normala este de 5 mg. Medicul dumneavoastra poate
decide sa o creasca la 10 mg daca este sigur. Nu utilizati acest medicament daca aveti probleme
hepatice severe. Fiti deosebit de atent la varstnicii a caror functie hepatica este redusa.

Pacienti cu antecedente de probleme respiratorii (insuficienta respiratorie cronica): se
recomanda o dozare mai mica.

Utilizare la copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu trebuie utilizat la copii si adolescenti sub 18 ani.

Durata tratamentului

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil. Aceasta poate varia de la cateva zile la
2 saptamani. Durata maxima a tratamentului, inclusiv perioada de reducere treptata, este de
patru saptamani.
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Medicul dumneavoastra va alege o perioada de reducere treptata pe baza nevoilor
dumneavoastra personale. In anumite situatii, este posibil sa fie necesar sa utilizati acest
medicament mai mult de 4 saptamani.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca dumneavoastra (sau altcineva) luati mai multe comprimate deodata sau daca credeti ca un
copil ainghitit comprimate, trebuie sa contactati imediat medicul sau departamentul de urgenta
al celui mai apropiat spital. Luati ambalajul si comprimatele ramase cu dumneavoastra. Nu
mergeti far insotire la un serviciu medical de urgenta. In caz de supradozaj, puteti deveni foarte
somnolent rapid, iar dozele mai mari pot duce la coma (inconstienta) sau chiar deces.

Este acest medicament utilizat impreuna cu alte medicamente care suprima sistemul nervos
central (cum ar fi alcoolul)? Atunci acest lucru poate cauza probleme grave si poate fi chiar fatal.
Semnele unei supradoze moderate pot include: somnolenta, confuzie, senzatie de oboseala si
letargie, lipsa de energie si dorinta de a dormi mult (letargie). Daca supradoza este severa, pot
aparea urmatoarele simptome: probleme de miscare (ataxie), muschi slabiti (hipotonie), tensiune
arteriala scdzuta (hipotensiune), respiratie redus3, cazuri de constienta redusa pana la coma si
simptome mai grave, de exemplu, un sfarsit fatal.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati doza imediat nainte de culcare, dar descoperiti acest lucru cand mai puteti
dormi 8 ore, puteti lua doza cand descoperiti ca ati uitat sa o luati. Daca nu este posibil sa mai
dormiti 8 ore, nu luati doza uitata, ci luati-o abia in seara urmatoare. Nu luati o doza dubla pentru
a compensa un comprimat uitat. Consultati medicul sau farmacistul in caz de indoiala.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Doza trebuie redusa treptat, altfel simptomele pentru care sunteti tratat pot reveniintr-o forma
mai severa (insomnie de rebound). Pe Ianga insomnie, pot aparea si anxietate, neliniste si
schimbari de dispozitie. Aceste simptome sunt temporare si dispar de la sine.

Dac3 ati devenit dependent fizic de acest medicament (daca corpul dumneavoastra nu mai
poate functiona fara el), la oprirea brusca a tratamentului pot aparea simptome precum dureri de
cap, dureri musculare, anxietate, tensiune, neliniste, confuzie, iritabilitate (iritare sau enervare) si
insomnie. In cazuri severe, pot ap&rea si: hipersensibilitate la luming, sunet si atingere, o
capacitate neobisnuit de buna de a auzi cu o hipersensibilitate dureroasa la sunet, halucinatii
(vazand, simtind sau auzind lucruri care nu exista), senzatie de amorteald si furnicaturi in membre,
o0 senzatie de irealitate (ca si cum mediul nu este real), pierderea personalitatii (senzatia ca
mintea nu mai apartine corpului), sau convulsii epileptice (crize severe sau spasme). Aceste
simptome pot aparea siintre doua doze, in special la doze mai mari.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.
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Reactiile adverse ale acestui medicament depind de doza. Acest lucru este valabil mai ales pentru
reactiile adverse care afecteaza sistemul nervos central. Aceste reactii adverse sunt mai putin
severe daca acest medicament este luat imediat inainte de culcare sau inainte de a merge la
culcare. Reactiile adverse sunt mai frecvente la pacientii varstnici.

Daca apare una dintre urmatoarele situatii, opriti utilizarea acestui medicament si contactati
imediat medicul sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital:
reactii alergice precum eruptii cutanate sau mancarime, cu umflarea fetei, buzelor, gatului
sau limbii si dificultati de respiratie sau inghitire (angioedem)

Aceste reactii adverse sunt grave, dar frecventa (cat de des apar) nu este cunoscuta (nu poate fi
estimata pe baza datelor disponibile). Aveti nevoie de ajutor medical.

Informati medicul sau farmacistul daca apare sau se agraveaza oricare dintre urmatoarele reacti
adverse:

Frecvent (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori):
Infectii ale cailor respiratorii superioare sau inferioare
halucinatii, agitatie si/sau neliniste (agitatie), cosmaruri
somnolentd, dureri de cap, ameteli, insomnie agravat3, pierderi de memorie (posibil legate
de comportament inadecvat)
senzatie de 'ameteald’
somnolentd a doua zi, manifestare redusa a emotiilor (emotii aplatizate), atentie scazuts,
confuzie, vedere dubla
diaree, greata, varsaturi
reactii cutanate
oboseala
dureri de spate
dureri abdominale

Riscul de pierdere a memoriei este mai mare la doze mai mari. Daca va asigurati ca puteti dormi 8
ore neintrerupt, riscul de pierdere a memoriei este mai mic.

Uneori (apar la mai putin de 1din 100 utilizatori):
mancarime sau furnicaturi fard cauza (parestezie)
dureri articulare, dureri musculare, crampe musculare si dureri de gat
tremur involuntar (tremor)
probleme de vorbire
nu va puteti concentra atentia asupra unui lucru
tulburare de apetit
vedere incetosata
eruptie cutanatad, mancarime
transpiratie excesiva
vedere dubla
stare de spirit foarte fericita (euforica)
slabiciune musculara
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confuzie, iritabilitate

insomnie agravata

o tulburare in echilibru si coordonarea miscarilor (tulburéri de coordonare)
niveluri crescute ale unor enzime hepatice (care ar fi descoperite de medicul
dumneavoastra in timpul unui test de sange).

Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori):
scaderea sau cresterea dorintei sexuale (libido)
leziuni hepatice (forme hepatocelulare, colestatice sau mixte)
sunteti mai putin constient
vedere redusa
eruptie pe piele cu umflaturi roz si mancarime severa (urticarie)
mergeti diferit decat in mod normal
caderi, in special la varstnici
Reactii opuse (neliniste, agitatie si/sau neliniste (agitatie), iritabilitate, agresivitate, a
vedea, simti sau auzi lucruri care nu exista (iluzii), furie, cosmaruri, halucinatii, boala mintald
severa in care controlul asupra propriei gandiri, comportament si actiuni este perturbat; de
asemenea, contactul cu realitatea este perturbat (psihoze), comportament inadecvat si
alte efecte adverse asupra comportamentului). Acestea apar mai frecvent daca sunteti
mai in varsta.

Foarte rar (apar la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori):
credeti sau ganditi lucruri care nu sunt adevarate (iluzii)
aveti nevoie fizica de acest medicament (dependenta fizica): utilizarea acestui
medicament (chiar si la doze recomandate) poate duce la dependenta fizica; oprirea
brusca a tratamentului poate provoca simptome de sevraj (simptome la oprire) si
revenirea problemelor.
aveti nevoie psihologica de acest medicament (dependenta psihologica): acest lucru se
intampla daca credeti ca nu mai puteti dormi fara utilizarea acestui medicament.

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile)
diferite forme de afectare hepatica
probleme respiratorii
neliniste, agresivitate, furie, psihoza (halucinatii, cdnd vedeti, auziti sau simtiti lucruri care
nu exista), comportament inadecvat
depresie (senzatie de tristete)
Somnambulism
necesitatea de a lua doze din ce in ce mai mari de un medicament pentru a obtine acelasi
efect

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti efecte secundare, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta efectele secundare direct prin Centrul Olandez de Raportare a Efectelor Secundare
Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand efectele secundare, ne puteti ajuta sa obtinem mai
multe informatii despre siguranta acestui medicament.
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5. CUM PASTRATI ACEST MEDICAMENT
A se pastra departe de vederea si de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa ,Nu
utilizati dupa” sau ,Exp.:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-
un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament
- Substanta activa din acest medicament este tartrat de zolpidem.
Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg: fiecare comprimat filmat contine 5 mg tartrat de
zolpidem.
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg: fiecare comprimat filmat contine 10 mg tartrat de
zolpidem.

- Celelalte substante din acest medicament sunt:
Nucleul comprimatului: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind (PH-101), glicolat de
sodiu de amidon (tip A), stearat de magneziu
Acoperirea comprimatului: hipromeloza (5cps), macrogol 400, dioxid de titan (E171)

Cum arata Zolpidemtartrat Aurobindo si cate sunt intr-un ambalaj?Comprimate filmate.
Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, comprimate filmate

Comprimate filmate, albe pana la alb-galbui, rotunde, biconvexe, cu inscriptia ,E” pe o parte si
./8" pe cealalta parte.

Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, comprimate filmate

Comprimate filmate, albe pana la alb-galbui, ovale, biconvexe, cu inscriptia ,E” pe o parte si ,80"
cu o linie de rupere intre ,8" si ,0" pe cealalta parte. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.
Comprimate filmate, albe pana la alb-galbui, ovale, biconvexe, cu inscriptia ,E” pe o fata si ,80" cu
o linie de rupere intre 8" si ,0" pe cealalta fata. Comprimatele pot fi divizate in doze egale.

Comprimate filmate Zolpidemtartrat Aurobindo sunt disponibile in ambalaje blister si HDPE.

Ambalaje blister: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 si 100 comprimate filmate Ambalaje HDPE:
30,100, 250 & 500 comprimate filmate

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricant
Detinatorul autorizatiei:

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Fabricant:

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, Portugalia

Inregistrat in registru sub:

Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, comprimate filmate este inregistrat in registru sub RVG 121164.
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, comprimate filmate este inregistrat in registru sub RVG

121165.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Cehia: Zolpidem Aurovitas

Germania:  Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Polonia: ApoZolpin

Spania: Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

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

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iulie 2022.
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