Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zolpidem Apotex
10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesliu pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zolpidem Apotex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolpidem Apotex
Jak stosowac lek Zolpidem Apotex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zolpidem Apotex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

1. Coto jest lek Zolpidem Apotex i w jakim celu si¢ go stosuje

Zolpidem Apotex jest lekiem nasennym, nalezagcym do grupy lekow podobnych do benzodiazepin.
Jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu zaburzen snu u dorostych pacjentow.

Zolpidem Apotex stosuje si¢ wylacznie w zaburzeniach snu o cigzkim przebiegu, utrudniajacych
prawidtowe funkcjonowanie lub niezwykle ucigzliwych dla pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolpidem Apotex

Kiedy nie stosowa¢ leku Zolpidem Apotex

« Jesli pacjent ma uczulenie na zolpidem lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw leku
Zolpidem Apotex (wymienionych w punkcie 6).

« Jedli u pacjenta wystepuje ciezkie ostabienie mi¢$ni (myasthenia gravis).

« Jesli u pacjenta wystepuje okresowe, krotkotrwate zatrzymanie oddechu podczas snu (zespot
bezdechu sennego).

« Jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie zaburzenia oddychania, powodujace ze ptuca maja
niewystarczajgca ilos¢ tlenu (niewydolno$é¢ oddechowa).

« Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie uszkodzenie watroby (niewydolno$¢ watroby)

» Zolpidemu nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zolpidem Apotex nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

« Jesli pacjent jest w podesztym wieku lub oslabiony.
U tych pacjentéw nalezy stosowac¢ mniejszg dawke (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
Zolpidem Apotex”). Zolpidem powoduje rozluznienie mig$ni, przez co nasila ryzyko upadku i w
jego nastepstwie ryzyko ztamania biodra, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku
wstajgcych w nocy z t6zka.



o Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek.
U tych pacjentéw moze dtuzej zachodzi¢ wydalanie leku z organizmu. Nie jest konieczne
zmniejszenie dawki, nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
« Jesli u pacjenta wystepujg przewlekle (dtugo si¢ utrzymujace) zaburzenia oddychania.
Moga one ulec zaostrzeniu podczas leczenia zolpidemem.
« Jesli pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub lekow.
Leczenie zolpidemem powinno odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarska ze wzglgdu na ryzyko
wystgpienia przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.
« Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.
U tych pacjentow moze nie by¢ wskazane stosowanie zolpidemu ze wzglgdu na ryzyko
uszkodzenia mézgu (encefalopatii). Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.
« Jesli u pacjenta wystepujg urojenia (psychozy), depresja lub stany lekowe zwigzane z depresja;
zolpidem nie powinien by¢ stosowany jako jedyny lek, lecz jednoczesnie z innymi lekami.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn)
Nastegpnego dnia po przyjeciu leku Zolpidem Apotex, ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w
tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw, moze by¢ zwiekszone jesli:
* Pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynnoSciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnosci umystu
* Pacjent przyjal dawke wigksza niz dawka zalecana
* Pacjent przyjat zolpidem podczas leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym os$rodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwigkszajg st¢zenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych
Nalezy stosowac pojedyncza dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej Samej nocy.

Ogodlne

Przed rozpoczegciem leczenia zolpidemem nalezy:

« Ustali¢ przyczyne zaburzen snu.

o Leczy¢ choroby bedace przyczyna bezsennosci.

Jesli po 7 do 14 dniach leczenia zaburzen snu nie wystapi poprawa, moze to wskazywac, ze ich
przyczyna jest choroba psychiczna lub fizyczna. Nalezy skontaktowacé sie z lekarzem
i przeprowadzi¢ dalsze badania.

Uzaleznienie

Stosowanie zolpidemu moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego i psychicznego.

Ryzyko jego wystapienia nasila si¢ wraz z wielko$cia dawki i czasem leczenia, przy czym jest ono
wieksze u pacjentow, Ktorzy naduzywali w przesztosci alkoholu i lekow. Jesli rozwinie si¢ fizyczne
uzaleznienie, nagle przerwanie leczenia spowoduje wystgpienie objawdw odstawiennych.

Zaniki pamieci (amnezja)

Stosowanie zolpidemu moze powodowac zaniki pamieci (amnezje¢). Zwykle wystepuja one po Kilku
godzinach od przyjecia leku. Aby zminimalizowac¢ ryzyko ich wystapienia, pacjent powinien spac
nieprzerwanie przez 8 godzin (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas leczenia zolpidemem moga wystapic takie reakcje, jak niepokoj, niepokdj wewnetrzny,
drazliwos$¢, agresywne zachowanie, urojenia (psychozy), napady ztosci, koszmary senne, omamy,
lunatyzm (chodzenie podczas snu), nieodpowiednie zachowanie, nasilenie bezsennosci, i inne
zaburzenia zachowania, ktore zwykle wystepuja podczas stosowania leku.

Jesli wystapia takie objawy, po uzgodnieniu z lekarzem nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Zolpidem
Apotex. Objawy te wystepujg czesciej u pacjentow w podesziym wieku.



Informowano o wystepowaniu u pacjentéw stosujacych zolpidem takich zdarzen, jak chodzenie
podczas snu oraz innych zwigzanych z tym zachowan, takich jak ,,prowadzenie samochodu podczas
snu”, przygotowywanie i spozywanie positkow, telefonowanie lub uprawianie seksu — 0 ktorych
pacjenci nie pamietali po przebudzeniu. Ryzyko wystapienia tych zachowan moze si¢ nasila¢, jesli
pacjent stosuje lek Zolpidem Apotex jednoczeénie z alkoholem lub innymi lekami spowalniajgcymi
czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego lub przyjmuje wigcej leku niz maksymalna zalecana
dawka. Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia takie zdarzenia. Lekarz moze
wowczas zdecydowac o zaprzestaniu stosowania leku.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ zolpidemu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Zolpidem Apotex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zolpidem moze wptywac na dzialanie niektorych lekow. Leki te mogg réwniez wptywac na dziatanie
zolpidemu. Pacjent moze odczuwac zwigkszong senno$¢, jesli stosuje zolpidem jednocze$nie z
ktoryms$ z wymienionych ponizej lekow.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasilic¢ si¢ sennos¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw. Do lekow tych
naleza.

« Leki stosowane w leczeniu zaburzen zdrowia psychicznego (neuroleptyki i leki
przeciwpsychotyczne — np. chloropromazyna lub klozapina),

« Leki stosowane w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne — np. amitryptylina, sertralina i
klomipramid),

« Preparaty zawierajace ziele dziurawca (ziele stosowane w leczeniu depresji i stanéw lekowych),

« Leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianiem (leki nasenne, np. nitrazepam, temazepam),

« Leki uspokajajace lub zmniejszajace Igk (trankwilizery, anksjolityki, leki uspokajajace, leki
rozluzniajace migsnie), np. diazepam, oksazepam,

« Leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (narkotyczne leki
przeciwbdlowe), np. kodeina, morfina. Moze wystapi¢ euforia prowadzaca do nasilenia
uzaleznienia psychicznego,

« Leki rozluzniajace mieénie, takie jak baklofen,

« Leki stosowane w leczeniu padaczki (leki przeciwdrgawkowe), np. fenytoina i fenobarbital,

« Leki stosowane w znieczuleniu (np. halotan i izofluran),

« Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek, w innych alergiach lub przezigbieniu, ktore
to leki mogg wywotywac¢ sennos$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu
uspokajajacym), np. chlorfenamina,

« Leki stosowane w leczeniu roznych zakazen grzybiczych, np. itrakonazol i ketokonazol.
Jednoczesne stosowanie ketokonazolu z lekiem Zolpidem Apotex moze nasila¢ sennos¢.

« Kilarytromycyna i erytromycyna (antybiotyki);

« Rytonawir (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu HIV i AIDS).

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem, dezypraming,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

Leki zwigkszajace silnie aktywno$¢ enzymow watrobowych moga prawdopodobnie zmniejszac
skuteczno$¢ zolpidemu, np. ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy).



Jednoczesne stosowanie zolpidemu i opioidéw (silnych lekow przeciwbolowych, lekdw stosowanych
w leczeniu substytucyjnym i niektorych lekow na kaszel) zwigksza ryzyko wystgpienia sennosci,
trudnosci w oddychaniu (niewydolnosci oddechowej), $piaczki i moze by¢ $miertelne. Ze wzgledu na
to, jednoczesne stosowanie tych lekow powinno by¢ rozwazone tylko wtedy, gdy inne metody
leczenia nie s3 mozliwe.

Jednakze, gdy lekarz prowadzacy przepisze zolpidem razem z opioidami dawka oraz czas
jednoczesnego stosowania powinien by¢ ograniczony przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i écisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Moze staé sie pomocne poinformowanie swoich
przyjaciot oraz krewnych, aby byli $wiadomi mozliwo$ci wystgpienia wyzej wymienionych objawow
przedmiotowych i podmiotowych. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zolpidem Apotex z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas leczenia nie nalezy spozywac alkoholu, gdyz moze on nasila¢ dziatanie nasenne zolpidemu.
Moze to zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ zolpidemu w cigzy i w okresie karmienia piersia, zwlaszcza podczas
pierwszych trzech miesiecy cigzy, poniewaz brak wystarczajacych danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania zolpidemu u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersig.

Jesli korzysci z zastosowania zolpidemu u matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu, lekarz moze
zdecydowac o podaniu tego leku kobiecie w cigzy. U noworodkoéw, ktorych matki stosowaty
dtugotrwale zolpidem w ostatnich miesigcach cigzy moga wystapi¢ objawy odstawienne.

Nie nalezy stosowa¢ leku Zolpidem Apotex w okresie karmienia piersia, poniewaz niewielkie
ilosci zolpidemu sg wydzielane do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn po zazyciu leku Zolpidem Apotex. Lek moze
ostabia¢ zdolno$¢ reakcji i czuwania, poniewaz moze powodowac senno$¢ i zaniki pamigci.
Prawdopodobienstwo ich wystapienia jest wicksze, jesli pacjent spat zbyt krotko.
Lek Zolpidem Apotex wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie
maszyn, moze powodowac zdarzenia, takie jak ,,zasypianie za kierownicg”. Nastgpnego dnia po
przyjeciu leku Zolpidem Apotex (tak jak innych lekéw nasennych), moze zdarzy¢ sig, ze:

* pacjent czuje sie ospaty, senny, ma zawroty gtowy lub jest zdezorientowany,

* pacjent potrzebuje wigcej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),

* pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwojnie,

* pacjent moze by¢ mniej czujny.
W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomi¢dzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstugiwaniem maszyn oraz praca na wysokos$ciach.
Nie nalezy spozywac alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku
Zolpidem Apotex, gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

3. Jak stosowac lek Zolpidem Apotex
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka:

Dorosli
Zazwyczaj lek stosuje sie jak opisano ponizej:
Zalecana dawka leku Zolpidem Apotex wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektorym pacjentom lekarz
moze przepisa¢ mniejsza dawke. Lek Zolpidem Apotex nalezy przyjmowac:

* W pojedynczym podaniu,

*  bezposrednio przed snem.
Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zwigkszonej koncentracji.

Tabletki leku Zolpidem Apotex nalezy stosowa¢ bezposrednio przed potozeniem sie spaé, popijajac je
ptynem. Pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwo$¢ nieprzerwanego snu przez 8 godzin.

Pacjenci w podeszlym wieku, ostabieni \ub z niewydolnoscig wgtroby

Zalecana dawka poczatkowa to pot tabletki leku Zolpidem Apotex, 10 mg (co odpowiada 5 mg zolpidemu
winianu na dobeg). Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 10 mg na dobe, jesli dotychczasowe dziatanie leku
jest niewystarczajgce, a lek jest dobrze tolerowany.

Dawka maksymalna
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej jedng tabletke leku Zolpidem Apotex, 10 mg.

Dzieci i mlodzies
Leku Zolpidem Apotex nie nalezy stosowaé u dzieci i miodziezy ponizej 18 lat, poniewaz brak
dostepnych danych dotyczgcych stosowania produktu w tej grupie wiekowej.

Czas trwania leczenia

Powtarzajace si¢ stosowanie leku przez okres kilku tygodni moze ostabia¢ jego dziatanie nasenne.
Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwe jak najkrétszy — od Kilku dni do 2 tygodni; nie powinien
trwac dtuzej niz 4 tygodnie.

W pewnych sytuacjach moze by¢ konieczne dtuzsze leczenie lekiem Zolpidem Apotex.

Lekarz poinformuje pacjenta o czasie i sposobie zakonczenia leczenia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zolpidem Apotex

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Zolpidem Apotex nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, przedstawiajac ponizszg ulotke i pozostate tabletki leku.
W przypadku przedawkowania zolpidemu wystepuja objawy od skrajnej sennosci do $pigczki o
nieznacznym nasileniu i $pigczki, ktora moze spowodowac zgon.

Pominigcie zastosowania leku Zolpidem Apotex

Nie nalezy przyjmowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli mozliwy jest
nieprzerwany sen wynoszacy 8 godzin, pacjent moze przyjaé tabletk¢. W przeciwnym przypadku
tabletke nalezy przyjac¢ dopiero nastgpnego dnia przed pojsciem spac.

Przerwanie stosowania leku Zolpidem Apotex

Nie nalezy nagle odstawia¢ leku Zolpidem Apotex, gdyz nasila si¢ wowczas ryzyko wystapienia
objawow odstawiennych. Lekarz poinformuje pacjenta o sposobie zakonczenia leczenia poprzez
stopniowe zmniejszanie dawki.

W przypadku naglego przerwania leczenia moga wystapi¢ okresowe zaburzenia snu (,,bezsennosc¢ z
odbicia”). Mogg im towarzyszy¢ zmiany nastroju, lek, niepokoj. Objawy odstawienne obejmuja: bol
glowy lub mie$ni, silny lek i napiecie psychiczne, niepokdj, dezorientacje, drazliwo$é i zaburzenia
snu. W ciezkich przypadkach moga rowniez wystapi¢: utrata poczucia rzeczywistosci, poczucie
wyobcowania (depersonalizacja), zwigkszona ostro$¢ stuchu (przeczulica stuchowa), mrowienie i



dretwienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, bodzce dzwickowe oraz na dotyk, omamy i napady
drgawkowe.

Aby zmniejszy¢ niepokoj pacjenta, jest wazne, aby byl on poinformowany, ze takie objawy moga
wystapic.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania te mogg wynika¢ z wrazliwos$ci osobniczej i wystepuja najczesciej w ciagu godziny od
przyjecia leku, jesli pacjent nie potozy si¢ od razu do t6zka lub szybko nie zasnie.

Dziatania niepozadane wystepuja najczesciej u pacjentow w podesztym wieku.

Dziatania niepozadane to:
Czesto (wystepuja czgsciej niz U 1 pacjenta na 100, ale rzadziej niz u 1 pacjenta na 10):

Zaburzenia psychiczne: odczuwanie rzeczy, ktore nie majg miejsca w rzeczywistosci (omamy),
pobudzenie, koszmary senne.

Zaburzenia uktadu nerwowego: senno$¢ nastgpnego dnia, sttumienie emocji, ostabienie czujnosci,
uczucie zmgczenia, bol 1 zawroty gtowy, klopoty z pamigcig, ktore mogg sie
wigza¢ z nieodpowiednim zachowaniem, ataksja (niezdolno$¢ do
koordynacji ruchowej migéni), nasilenie bezsennosci.

Zaburzenia ucha i btednika: wrazenie wirowania w glowie potgczone z utrata rownowagi (zaburzenia
rownowagi).

Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: uczucie znuzenia.

Niezbyt czesto (wystgpuja czgséciej niz u 1 pacjenta na 1000, ale rzadziej niz u 1 pacjenta na 100):

Zaburzenia psychiczne: uczucie dezorientacji, rozdraznienie.
Zaburzenia oka: podwdjne widzenie.

Czestos$¢ nieznana (niemozliwa do okre$lenia na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia psychiczne: uczucie niepokoju, agresywne zachowanie, urojenia, zto$¢, psychozy,
chodzenie podczas snu, nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia
zachowania, zaniki pamigci (amnezja), ktore moga si¢ wigzac z
nieodpowiednim zachowaniem (patrz punkt 2 ,,Zachowa¢ szczego6lng
ostrozno$¢ stosujac lek Zolpidem Apotex™). Prawdopodobienstwo
wystgpienia tych reakcji jest wigksze u pacjentow w podesztym wieku.
Podczas stosowania leku Zolpidem Apotex lub innych lekéw nasennych
moze ujawnic si¢ istniejgca wezesniej depresja.
Stosowanie przez dtuzszy czas leku Zolpidem Apotex moze wywotaé
fizyczne lub psychiczne uzaleznienie. Nagte odstawienie leku Zolpidem
Apotex moze wywota¢ wystapienie objawow odstawiennych (patrz punkt 2
,Zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Zolpidem Apotex™).
Informowano o naduzywaniu leku Zolpidem Apotex przez pacjentow
naduzywajacych lekow.
Zaburzenia popedu seksualnego (zaburzenia libido).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, pokrzywka, swedzenie, nadmierne
pocenie sig.



Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: ostabienie mieSniowe.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: nieprawidtowa postawa podczas chodzenia (zaburzenia
chodu), nadmierna tolerancja leku, upadki (gtéwnie u pacjentow w
podesztym wieku oraz w przypadku stosowania leku Zolpidem Apotex
niezgodnie z zaleceniami),

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: nagty obrzgk warg, policzkow, powiek, jezyka lub gardta.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktoéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Zolpidem Apotex
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Zolpidem Apotex po uptywie terminu waznosci (miesigc i rok) zamieszczonego na
opakowaniu kartonowym, butelce i blistrach po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zolpidem Apotex, 10 mg

« Substancja czynna leku jest zolpidemu winian. Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg
zolpidemu winianu.

« Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol 8000 oraz barwnik tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Zolpidem Apotex i co zawiera opakowanie

« Zolpidem Apotex 10 mg to biate, owalne tabletki powlekane. Po jednej stronie tabletki znajduje
si¢ rowek dzielacy. Po obu stronach rowka sa napisy ,,1” oraz ,,0”, a po drugiej stronie tabletki
znajduje sie napis ,,APQ”. Tabletke mozna dzieli¢ na potowy.

Wielko$¢ opakowan:
Opakowania leku Zolpidem Apotex, 10 mg to:



mailto:ndl@urpl.gov.pl

« 10, 20, 30 lub 50 tabletek powlekanych w blistrach PVC/Aluminium, umieszczonych w
tekturowym pudelku.

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden

Holandia

Wytworca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Data zatwierdzenia ulotki: 03.2020
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