BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDAREN

Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, filmdragerade tabletter
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, filmdragerade tabletter
zolpidemtartrat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Zolpidemtartrat Aurobindo och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR ZOLPIDEMTARTRAT AUROBINDO OCH VAD ANVANDS DET FOR?
Zolpidemtartrat Aurobindo tillhor en grupp lakemedel kanda som bensodiazepinliknande medel.

Detta lakemedel ar en somntablett (hypnotikum) som verkar i hjarnan for att orsaka dasighet. Det
anvands for kortvarig behandling av somnloshet hos vuxna, nar tillstandet ar allvarligt, begransar
dig fysiskt eller mentalt (du kan inte langre gora allt du kunde tidigare) eller orsakar svar smarta.

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG MED DET?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns i avsnitt
6.
En allergisk reaktion kan kannas igen genom hudutslag, klada, andningssvarigheter eller
svullnad i ansikte, lappar, hals eller tunga.
Om du har allvarliga leverproblem.
Om du har somnapné (en sjukdom dar du under somnen har mycket korta
andningsuppehall).
Om du lider av allvarlig muskelsvaghet (myasthenia gravis).
Om du har plotsliga och allvarliga andningsproblem.
Om du ar under 18 ar.
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Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om du:
ar aldre eller forsvagad. Var forsiktig nar du reser dig pa natten. Detta lakemedel kan
forsvaga dina muskler. | kombination med den lugnande effekten okar risken for fall och
darmed ocksa risken for hoftfraktur.
lider av lever- eller njurproblem.
tidigare har haft andningsproblem. Din andning kan forsvagas vid anvandning av detta
lakemedel.
tidigare har haft psykiska sjukdomar, angest eller psykoser (allvarlig psykisk sjukdom dar
kontrollen over egna tankar, beteende och handlingar ar stord; aven kontakten med
verkligheten &r stord). Zolpidem kan utlosa eller forvarra symtom.
lider av eller har haft depression (kanner sig ledsen/deprimerad i mer &n 2 veckor).
lider av eller har lidit av alkohol- eller drogberoende eller ar kanslig for detta. Risken for att
utveckla ett beroende av detta lakemedel (fysiskt eller psykiskt oformogen att klara sig
utan lakemedlet, vilket orsakas av en tvang att fortsatta anvanda lakemedlet) ar da storre,
liksom vid hogre dosering eller [angvarig anvandning av zolpidem.
risken for sjalvmord och sjalvmordsforsok kan oka hos patienter som behandlas med
bensodiazepiner eller somnmedel (hypnotika), inklusive zolpidem. Om du far tankar om
sjalvskada eller sjalvmord, kontakta omedelbart din lakare eller ga direkt till ett sjukhus.
har ett ldngt QT-syndrom. Detta ar en hjartavvikelse; en typ av hjartrytmstorning.

For behandling med detta lakemedel:
- maste det vara klart vad somnproblemen beror p3;
- maste sjukdomar behandlas som du redan hade.

Fungerar inte behandlingen av dina somnproblem efter 7 till 14 dagar? D& maste du undersokas
vidare for andra psykiska eller fysiska sjukdomar.

Fungerar din lever mycket samre pa grund av leversvikt? Da far detta medel inte anvandas.
Eftersom giftiga amnen ansamlas i kroppen kan hjarnan fungera samre (encefalopati).

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra overvaganden:
Tolerans - Om du efter nagra veckor marker att tabletterna inte langre fungerar lika bra
som i borjan, bor du kontakta din lakare.
Beroende (inte kunna vara utan lakemedlet) - Om du anvander denna typ av lakemedel
finns det en risk for att utveckla beroende. Denna risk okar med hogre dosering och langre
anvandning. Risken ar storre om du har en historia av psykiska storningar, drogberoende,
alkohol- eller drogmissbruk, men beroende kan ocksa uppsta vid doser som normalt
anvands for behandling eller om du inte visar riskfaktorer som en historia av alkohol- eller
drogmissbruk.
Abstinenssymtom (symtom som kan uppstéa nar du slutar anvanda ett visst medel) -
Behandlingen maste trappas ner langsamt. Ett tillfalligt syndrom kan uppsta vid
avvanjning, dar symtomen som ledde till din behandling med detta medel aterkommer i en
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forvarrad form. Det kan atfoljas av andra reaktioner, inklusive humorsvangningar, angest
och rastloshet.
Minnesforlust - detta medel kan leda till minnesforlust. For att minska denna risk bor du se
till att du kan sova ostort i minst 8 timmar.
Psykiska och 'paradoxala’ reaktioner (motsatta reaktioner som inte stammer med medlets
verkan) - detta medel kan orsaka beteendeproblem, sdsom rastloshet, upphetsning
och/eller oro (agitation), irritation, aggressivitet, vanforestallningar (se, kanna eller hora
saker som inte finns, vredesutbrott, mardrommar, hallucinationer, psykoser
(hallucinationer; nar du ser, hor eller kanner saker som inte finns), olampligt beteende och
okad somnighet.
Somngang och beteende som liknar detta - detta medel kan fa manniskor att gora saker
under somnen som de inte minns nar de vaknar, inklusive somngang, somnbilskorning
(kora ett fordon medan du inte &r ordentligt utvilad), forbereda och ata mat, ha
telefonsamtal eller ha sex. Anvandning i kombination med alkohol och andra lakemedel for
behandling av depression eller angest, eller anvandning av mer av detta medel an den
rekommenderade maximala dosen verkar oka risken for detta beteende.
Det maste noga overvagas riskerna och fordelarna med detta medel om du har ett Iangt
QT-syndrom (en hjartavvikelse, en typ av hjartrytmstorning).
Precis som med andra somntabletter (hypnotika) och beddvningsmedel har zolpidem en
dampande effekt pa centrala nervsystemet.
Forsamring av psykomotorik (medvetna, fran hjarnan styrda rorelser) nasta dag (se aven
'Korformaga och anvandning av maskiner') - Dagen efter att du har tagit detta medel kan
risken for forsamring av psykomotorik, inklusive forsamrad korformaga, vara hogre nar:
- du tar detta lakemedel mindre an 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver
uppmarksamhet
- dutar en hogre dos an den rekommenderade dosen
- du tar zolpidem medan du redan anvander andra dampande medel for centrala
nervsystemet eller andra lakemedel som okar nivan av zolpidem i ditt blod, eller nar
du dricker alkohol eller anvander illegala droger

Detta lakemedel kan gora dig somnig och mindre medveten. Detta kan leda till att du faller och
blir allvarligt skadad.

Ta lakemedlet pa en gang omedelbart fore sanggaendet. Ta inte en dos till under samma natt.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover detta, har du nyligen gjort det eller finns det en mojlighet
att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da for din lakare eller
apotekare.

Detta lakemedel kan paverka effekten och/eller biverkningarna av andra lakemedel.

Rifampicin, ett lakemedel som anvands for behandling av tuberkulos, kan minska effekten
av detta lakemedel.

Nar du anvander zolpidem med foljande lakemedel kan sedering, somnighet och forsamring av

psykomotoriken (medvetna, hjarnstyrda rorelser) nasta dag, inklusive nedsatt korformaga, oka:
Lakemedel for vissa mentala (psykiska) halsoproblem (antipsykotika)
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Lakemedel for somnproblem (hypnotika)

Lakemedel for att lugna eller minska angest

Lakemedel for depression inklusive johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel som anvands
for behandling av depression)

Lakemedel for mattlig till svar smarta (narkotiska analgetika) sdésom kodein och morfin.
Kanslor av upprymdhet (eufori) kan Oka, vilket i sin tur okar risken for fysisk eller mental
beroende (inte kunna vara utan lakemedlet; beroende).

Lakemedel for epilepsi sasom fenytoin och karbamazepin

Lakemedel som anvands for beddvning (anestesi). Om du ska genomgé en operation
under full bedovning, beratta for din lakare vilka lakemedel du anvander.

Lakemedel for hdsnuva, utslag eller andra allergier som kan gora dig somnig (sederande
antihistaminer).

Muskelavslappnande medel; den muskelavslappnande effekten och risken for fall, sarskilt
hos aldre patienter, kan oka.

Lakemedel som hammar leverenzymer (vissa typer av proteiner som tillverkas i levern).
Fraga din lakare eller apotekare vilka lakemedel som har denna effekt (till exempel
ketokonazol, ett lakemedel mot svampinfektioner).

Grapefruktjuice kan ocksa hamma leverenzymer.

Ingen interaktion har observerats vid anvandning av zolpidem tillsammans med warfarin (ett
antikoagulantia), digoxin (for behandling av hjartsvikt) eller ranitidin (for behandling av
magproblem).

Samtidig anvandning av detta lakemedel och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for
substitutionsterapi (ersattning av lakemedlet med samma eller annat lakemedel) och vissa
lakemedel mot hosta) dkar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression),
koma (medvetsloshet) och kan vara livshotande. Darfor bor samtidig anvandning endast
overvagas om det inte finns nagra andra behandlingsalternativ.

Om din lakare anda ordinerar detta lakemedel tillsammans med opioider, maste dosen och
varaktigheten av den samtidiga behandlingen begransas av din lakare.

Informera din lakare om alla opioida lakemedel du anvander och folj din lakares
doseringsrekommendation noggrant. Det kan vara bra att informera vanner eller
familjemedlemmar om de tecken och symtom som namns ovan. Kontakta din lakare nar du far
dessa symtom.

Nar du tar zolpidem med antidepressiva som bupropion, desipramin, fluoxetin, sertralin och
venlafaxin kan du se saker som inte finns (hallucinationer).

Det avrads fran att ta zolpidem tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin.
Vad ska du tanka pa med alkohol?
du bor inte dricka alkohol under anvandning av detta lakemedel eftersom det da kan forstarka

den sovande effekten.

Graviditet och amning
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Ar du gravid, tror du att du &r gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta d& din lakare eller
apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Detta lakemedel kan vara skadligt for fostret om det anvands under graviditeten.

Resultat fran vissa studier visar att det kan finnas en hogre risk for lapp- och gomspalt (ibland
kallat "harmynt").

Ges detta lakemedel under andra och/eller tredje trimestern av graviditeten? Da ar det mojligt att
det ofodda barnet ror sig mindre och far en oregelbunden hjartrytm.

Detta lakemedel bor inte anvandas under graviditeten, sarskilt inte under de forsta 3 manaderna.
Om detta lakemedel anda har anvants av tvingande medicinska skal under de sista manaderna av
graviditeten eller under forlossningen, kan din baby drabbas av lag kroppstemperatur, slappa
muskler, problem med amning och andningssvarigheter och din baby kan fa abstinenssymtom
som att vara orolig, skaka efter fodseln pa grund av fysisk beroende (fysiskt inte kunna vara utan
lakemedlet). Sker detta? D& maste barnet dvervakas noggrant under perioden efter fodseln
(postpartumperioden).

Ge inte din baby brostmjolk, eftersom sma mangder zolpidem kan komma in i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har stor paverkan pa korformagan, sdsom att kora bil i somnen, och pa formagan
att hantera maskiner. Dagen efter att du har tagit detta lakemedel (liksom med andra
somnmedel), bor du vara medveten om att:

Du kan kanna dig dasig, somnig, yr eller forvirrad

Du kanske inte kan fatta beslut lika snabbt

Du kan se suddigt eller dubbelt

Du kan vara mindre uppmarksam.

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och korning av fordon,
hantering av maskiner och arbete pa hojder. Detta ar nodvandigt for att minimera risken for ovan
namnda effekter.

Drick inte alkohol eller ta andra psykoaktiva amnen (amnen som paverkar mentala processer)
medan du anvander detta lakemedel, eftersom det kan forstarka de ovan namnda effekterna.

Zolpidemtartrat Aurobindo innehaller laktos

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

Zolpidemtartrat Aurobindo innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebér att det i
huvudsak ar “natriumfritt”.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?
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Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel tas oralt.
Detta lakemedel verkar snabbt och bor tas precis innan du gar till sangs eller nar du ligger ner.

Vuxna:
Den rekommenderade dosen ar 10 mg Zolpidemtartrat Aurobindo per 24 timmar. Vissa patienter
kan fa en lagre dos forskriven.
Detta lakemedel ska tas:
i endos;
precis innan sanggaendet.
Se till att det gar minst 8 timmar mellan intag av detta lakemedel och aktiviteter som kraver
uppmarksamhet.
Ta inte mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre (6ver 65 &r) och forsvagade patienter: Den rekommenderade dosen ar 5 mg. Du bor inte ta
mer an den rekommenderade dosen.

Patienter med leverproblem: Den normala startdosen ar 5 mg. Din lakare kan besluta att oka detta
till 10 mg om det ar sakert. Anvand inte detta lakemedel om du har allvarliga leverproblem. Var
extra forsiktig hos aldre vars lever fungerar samre.

Patienter med en historia av andningsproblem (kronisk respiratorisk insufficiens): en lagre dos
rekommenderas.

Anvandning hos barn och ungdomar under 18 ar
Detta lakemedel far inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Behandlingens varaktighet
Behandlingens varaktighet bor vara sa kort som mojligt. Detta kan variera fran nagra dagar till 2
veckor. Den maximala behandlingstiden, inklusive nedtrappningsperioden, ar fyra veckor.

Din lakare kommer att valja en nedtrappningsperiod baserad pa dina personliga behov. | vissa
situationer kan det vara nodvandigt att anvanda detta lakemedel langre an 4 veckor.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du (eller ndgon annan) tar flera tabletter samtidigt eller om du tror att ett barn har svalt
tabletter, kontakta omedelbart din lakare eller akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Ta med
forpackningen och eventuella kvarvarande tabletter. Ga inte till en medicinsk tjanst utan
ledsagare. Vid overdosering kan du snabbt bli mycket dasig, och hogre doser kan leda till koma
(medvetsloshet) eller till och med dodsfall.

Anvands detta lakemedel tillsammans med andra lakemedel som dampar centrala nervsystemet
(som alkohol)? D4 kan detta orsaka allvarliga problem och kan till och med vara dodligt. Tecken pa
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mattlig overdosering kan vara: dasighet, forvirring, trotthet och slohet, 1ag energi och en stark
onskan att sova (letargi). Vid allvarlig 6verdosering kan féljande symtom uppsta:
rorelsesvarigheter (ataxi), slappa muskler (hypotoni), lagt blodtryck (hypotension), nedsatt
andning, medvetsloshet till koma och allvarligare symtom, till exempel dodlig utgang.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Om du har glomt att ta din dos direkt fore sanggaendet, men upptacker detta nar du fortfarande
kan sova 8 timmar, kan du ta dosen nar du upptacker att du glomt den. Om det inte ar mojligt att
sova 8 timmar, ska du inte ta den glomda dosen utan istallet ta den nasta kvall. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for en glomd tablett. Radfraga din lakare eller apotekare vid osakerhet.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Dosen bor minskas langsamt, annars kan symtomen du behandlas for aterkomma i varre grad
(rebound-insomni). Forutom insomni kan aven angest, rastloshet och humaorsvangningar
forekomma. Dessa symtom ar tillfalliga och forsvinner av sig sjalva.

Om du har blivit fysiskt beroende av detta lakemedel (om din kropp inte langre kan klara sig utan
det), kommer symtom som huvudvark, muskelvark, angest, spanning, rastloshet, forvirring,
irritation (att bli irriterad eller arg) och insomni att uppsta vid pl6tsligt avbrott av behandlingen. |
allvarliga fall kan aven overkanslighet for ljus, ljud och beroring, en ovanligt god horsel med
smartsam Overkanslighet for ljud, hallucinationer (att se, kanna eller hdra saker som inte finns),
domningar och stickningar i extremiteterna, en overklighetskansla (som om omgivningen inte ar
verklig), personlighetsforlust (kanslan av att ditt sinne inte langre hor till din kropp), eller
epileptiska anfall (allvarliga kramper eller ryckningar). Dessa symtom kan ocksa uppsta mellan tva
doser, sarskilt vid hogre doser.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.

Biverkningar av detta lakemedel beror pa dosen. Detta galler sarskilt for biverkningar som
paverkar centrala nervsystemet. Dessa biverkningar ar mindre allvarliga om detta lakemedel tas
strax fore sanggaendet. Biverkningar ar vanligare hos aldre patienter.

Om nagot av foljande intraffar, sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart din
lakare eller ga till akutmottagningen pa narmaste sjukhus:
allergiska reaktioner sdésom hudutslag eller kldada, med svullnad i ansikte, lappar, hals eller
tunga och andnings- eller svaljsvarigheter (angioodem)

Dessa biverkningar ar allvarliga, men frekvensen (hur ofta de forekommer) ar okand (kan inte
uppskattas utifran tillgangliga data). Du behdver medicinsk hjalp.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om ndgon av foljande biverkningar upptrader eller
forvarras:
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Vanliga (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):
Infektioner i ovre eller nedre luftvagarna
hallucinationer, upphetsning och/eller rastloshet (agitation), mardrommar
somnighet, huvudvark, yrsel, forvarrad somnldshet, minnesforlust (majligen kopplad till
olampligt beteende)
'yr' kansla
somnighet nasta dag, mindre kanslouttryck (avtrubbade kanslor), mindre uppmarksamhet,
forvirring, dubbelseende
diarré, illamaende, krakningar
hudreaktioner
trotthet
ryggsmarta
buksmarta

Risken for minnesforlust ar hogre vid hogre doser. Om du ser till att du kan sova 8 timmar
oavbrutet, ar risken for minnesforlust mindre.

Ibland (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
klada eller stickningar utan orsak (parestesi)
ledvark, muskelvark, muskelkramper och nacksmarta
ofrivilliga skakningar (tremor)
talproblem
du kan inte halla fokus pa nagot
aptitstorning
suddig syn
hudutslag, klada
overdriven svettning
dubbelseende
mycket glad (euforisk) sinnesstamning
muskelsvaghet
forvirring, retlighet
forvarrad somnloshet
en storning i balans och rorelsekoordination (koordinationstorningar)
forhojda nivaer av vissa leverenzymer (som skulle upptackas av din lakare under ett
blodprov).

Sallan (forekommer hos farre an 1.av 1000 anvandare):
minskad eller kad sexlust (libido)
leverskada (hepatocellulara, kolestatiska eller blandade former)
du ar mindre medveten
nedsatt syn
utslag pa huden med rosa kndlar och svér klada (nasselfeber)
du gar annorlunda an normalt
fall, sarskilt hos aldre
Motsatta reaktioner (rastloshet, upphetsning och/eller oro (agitation), irritabilitet,
aggressivitet, att se, kanna eller hora saker som inte finns (vanforestaliningar), ilska,
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mardrommar, hallucinationer, allvarlig psykisk sjukdom dar kontrollen over egna tankar,
beteende och handlingar ar stord; aven kontakten med verkligheten ar stord (psykoser),
olampligt beteende och andra negativa effekter pa beteendet). Dessa forekommer oftare
om du ar aldre.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare):
du tror eller tanker saker som inte stammer (vanforestaliningar)
du behover detta lakemedel fysiskt (fysisk beroende): anvandningen av detta lakemedel
(aven vid rekommenderade doser) kan leda till fysisk beroende; att plotsligt sluta med
behandlingen kan orsaka abstinenssymtom (besvar vid avbrott) och aterkomst av problem.
du behover detta lakemedel psykiskt (psykologiskt beroende): detta hander om du tror att
du aldrig kan sova utan att anvanda detta lakemedel.

Okand (kan inte bestammas med tillgangliga data)
olika former av leverskada
andningsproblem
rastloshet, aggression, ilska, psykos (hallucinationer, nar du ser, hor eller kanner saker som
inte finns), olampligt beteende
depression (kansla av sorg)
Somngang
behovet av att ta allt hogre doser av ett lakemedel for att uppna samma effekt

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska biverkningscentret Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom
att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. HUR DU FORVARAR DETTA LAKEMEDEL

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter “Anvands
fore” eller "Exp.:". Det star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Spola inte ner lakemedel i avioppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din

apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel
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- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar zolpidemtartrat.
Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg: varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg
zolpidemtartrat.
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg: varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg
zolpidemtartrat.

- De andra amnena i detta lakemedel ar:
Tablettkarna: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (PH-101),
natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat
Tablettoverdrag: Hypromellos (5cps), makrogol 400, titandioxid (E171)

Hur ser Zolpidemtartrat Aurobindo ut och hurmycket finns i en forpackning?
Filmdragerade tabletter.

Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, filmdragerade tabletter
Vita till brutet vita, runda, filmdragerade tabletter som ar konvexa pa bada sidor, med
inskriptionen “E” pa ena sidan och “78" pa den andra sidan.

Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, filmdragerade tabletter

Vita till brutet vita, ovala, filmdragerade tabletter som ar konvexa pa bada sidor, med
inskriptionen “E” pa ena sidan och “80" med ett brytstreck mellan “8" och “0" pa den andra sidan.
Tabletten kan delas i lika doser.

Zolpidemtartrat Aurobindo filmdragerade tabletter finns tillgangliga i blister- och HDPE-
forpackningar.

Blisterforpackningar: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 och 100 filmdragerade tabletter HDPE-
forpackningar: 30, 100, 250 & 500 filmdragerade tabletter

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande:

Aurobindo Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Tillverkare:

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

Registrerad under:

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg, filmdragerade tabletter ar registrerade under RVG 121164.
Zolpidemtartrat Aurobindo 10 mg, filmdragerade tabletter ar registrerade under RVG 121165.

Detta lakemedel ar registrerat i EES-lander under foljande namn:

Tjeckien: Zolpidem Aurovitas

Tyskland:  Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Polen: ApoZolpin

Spanien: Zolpidem Aurovitas 10 mg filmdragerade tabletter EFG
Nederlanderna: Zolpidemtartrat Aurobindo 5 mg/10 mg, filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i juli 2022.
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