Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zolsana, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Zolsana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolsana
Jak stosowac lek Zolsana

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zolsana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek Zolsana i w jakim celu si¢ go stosuje
Zolsana nalezy do grupy lekéw podobnych do benzodiazepin, stosowanych w leczeniu zaburzen snu.

Lek Zolsana stosuje si¢ W krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych, wytacznie w przypadku,
gdy zaburzenia snu sg cigzkie, uniemozliwiajgce normalne funkcjonowanie lub powodujace skrajne
wyczerpanie.

Lek nie jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania. Leczenie powinno by¢ mozliwie jak
najkrotsze, poniewaz ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z czasem trwania leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolsana

Kiedy nie stosowa¢ leku Zolsana:

- jesli pacjent ma uczulenie na zolpidem lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje silne ostabienie migéni (myasthenia gravis);

- jesli u pacjenta wystepujg krotkotrwate przerwy oddechu w trakcie snu (zespot bezdechu
sennego);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie uszkodzenie watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje ostra i (Iub) ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Informacje ogdlne

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zolsana nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts. Przed
przyjeciem leku nasennego nalezy wyjasni¢ przyczyng zaburzen snu, a takze, jesli to mozliwe, leczy¢

choroby stanowigce ich przyczyneg.

W razie braku efektow leczenia zaburzen snu po uptywie 7 do 14 dni, konieczne sg dalsze badania.



Tolerancja
Wielokrotne stosowanie leku Zolsana lub innych lekow nasennych przez okres kilku tygodni, moze
wptywac na ich skutecznos¢.

Uzaleinienie

Stosowanie leku Zolsana moze prowadzi¢ do naduzywania leku i (lub) rozwoju uzaleznienia
fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia wzrasta z dawka oraz czasem trwania leczenia i jest
zwickszone, gdy lek stosuje przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie. Ryzyko naduzywania i uzaleznienia
jest wigksze u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie i (lub) u pacjentéw wczesniej
naduzywajacych alkoholu, substancji niedozwolonych lub lekow. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia psychiczne, naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
substancji lub lekow.

W razie powstania uzaleznienia fizycznego, nagle przerwanie stosowania leku moze spowodowac
wystapienie objawow odstawiennych, takich jak bol glowy, bol migéni, silny Igk i napigcie, niepokoj,
dezorientacja oraz drazliwo$c¢.

W ciezkich przypadkach moga wystapié nastgpujace objawy: utrata poczucia rzeczywistosci,
izolowanie si¢ od innych, nasilone odbieranie bodzcoéw dzwiekowych, uczucie dretwienia i mrowienia
w rgkach i nogach, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, dzwigk i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsennosé ,,z odbicia”

Po przerwaniu leczenia zolpidemem lub innymi lekami uspokajajacymi mogg powrocic¢ lub nasili¢ sie
objawy bedace przyczyna przepisania leku. Moga wystapi¢ takze inne reakcje, np. zmiany nastroju,
lek i niepokdj.

Ryzyko wystapienia objawow ,,z odbicia” jest wigksze w przypadku naglego zaprzestania leczenia,
dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki leku.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy i nie przekraczaé 4 tygodni, tacznie z okresem odstawiania
leku. Czas trwania leczenia moze zosta¢ przedtuzony jedynie po ponownej ocenie stanu klinicznego
pacjenta.

Zaburzenia pamigci (amnezja)

Zolsana lub inne leki uspokajajace moga powodowac¢ utrate pamieci (amnezj¢). Stan ten wystepuje
zazwyczaj kilka godzin po przyjeciu leku Zolsana. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia tego
objawu, pacjent powinien mie¢ zapewnione 8 godzin nieprzerwanego snu.

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne” (przeciwstawne)

Podczas przyjmowania leku Zolsana moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane: niepokdj,
nasilenie zaburzen snu, pobudzenie, rozdraznienie, agresja, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary
senne, zaburzenia psychiczne, chodzenie podczas snu (lunatykowanie), niewtasciwe zachowanie oraz
inne dzialania niepozadane dotyczace zachowania.

Stosowanie leku Zolsana jednoczes$nie z alkoholem lub innymi lekami zwigksza ryzyko wystgpowania
takich zachowan, podobnie jak stosowanie leku w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecana
dawke.

Lunatyzm i zwigzane z nim zachowania

U pacjentow, ktorzy przyjmowali lek Zolsana i nie obudzili si¢ catkowicie, zgtaszano wystgpowanie
lunatyzmu i innych zwigzanych z nim zachowan, takich jak prowadzenie pojazdu we $nie,
przygotowanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie, 0
ktorych pacjenci nie pamigtali. Jak si¢ wydaje, stosowanie leku Zolsana jednocze$nie z alkoholem lub



innymi lekami zwieksza ryzyko wystepowania takich zachowan, podobnie jak stosowanie leku w
dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke. Nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania
leku w przypadku wystapienia takich zachowan (np. prowadzenie pojazdu we $nie), ze wzgledu na
bezpieczenstwo pacjenta jak i innych osob. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, gdy takie
zachowania wystapia.

Upadki

Stosowanie benzodiazepin, w tym leku Zolsana, byto zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem upadkow.
Moga by¢ one spowodowane wystepowaniem dziatan niepozadanych benzodiazepin, takich jak
problemy z koordynacja, ostabienie mig$ni, zawroty gtowy, senno$¢ i zmeczenie. Ryzyko upadkéw
jest wieksze u pacjentdw starszych oraz w razie stosowania dawek wigkszych niz zalecane.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrg takze ,,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie

maszyn’’)

Nastegpnego dnia po przyjeciu leku Zolsana, ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym

zaburzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdoéw, moze by¢ zwigkszone jesli:

- pacjent przyjal lek w czasie krétszym niz 8 godzin przed czynno§ciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnosci umystu,

- pacjent przyjal dawke wigksza niz dawka zalecana,

- pacjent przyjal zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujgacym osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktoére zwickszaja stezenie 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.

Szczegolne grupy pacjentow

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Zolsana lub innych lekow uspokajajacych u

pacjentow:

- z zaburzeniami oddychania

- u ktorych wystgpuja objawy depresji (ze wzgledu na ryzyko wystapienia sktonnosci
samobojczych). W trakcie stosowania lekow uspokajajacych moze dojé¢ do ujawnienia sie
wczesniej wystepujaca depres;ji

- z chorobg psychiczng i (lub) naduzywajacych alkoholu lub lekow, w wywiadzie

- z zespotem wydtuzonego odstepu QT (dziedziczne zaburzenia rytmu serca)

Lekarz powinien przepisa¢ najmniejsze dostepne opakowanie leku.

Zolsana a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ si¢ sennosc¢ i zaburzenia

psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow. Do lekow tych

nalezg:

- leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne),

- leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianiem (leki nasenne),

- leki uspokajajace lub zmniejszajace lek,

- leki stosowane w leczeniu depresji,

- leki stosowane w leczeniu bélu o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego (narkotyczne leki
przeciwbolowe),

- leki stosowane w leczeniu padaczki,

- leki stosowane w znieczuleniu,

- leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktore to leki
mogg wywolywac senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajagcym).



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

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani z cyprofloksacynag.

Leki silnie zwigkszajace aktywnos¢ niektorych enzymow watrobowych moga ostabia¢ dziatanie leku
Zolsana, np. ryfampicyna (lek przeciwbakteryjny stosowany, np. w leczeniu gruzlicy).

Zolsana z jedzeniem, piciem i alkoholem
W trakcie leczenia nalezy unikac¢ jednoczesnego spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasilaé
dziatanie nasenne leku.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie leku Zolsana i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w leczeniu
substytucyjnym uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci,
trudnosci z oddychaniem (niewydolno$¢ oddechowa), §piaczki i moze zagrazaé zyciu. Ze wzgledu na
to, jednoczesne stosowanie tych lekoéw mozna rozwaza¢ tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sa
mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Zolsana razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke oraz czas
jednoczesnego stosowania.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i $cisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze si¢ okaza¢ poinformowanie przyjaciot
lub rodziny o zagrozeniu, aby byli §wiadomi wymienionych oznak i objawow. W razie wystapienia
tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leki przeciwbolowe
W przypadku jednoczesnego stosowania z narkotycznymi lekami przeciwbolowymi moze wystapic¢
wyjatkowo dobre samopoczucie, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia uzaleznienia psychicznego.

Ziele dziurawca i ryfampicyna
Jednoczesne stosowanie z zielem dziurawca lub ryfampicyng (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)
moze zmniejszac skutecznos$¢ dziatania zolpidemu.

Ketokonazol
Jednoczesne stosowanie z ketokonazolem (lek przeciwgrzybiczy) moze zwiekszaé skuteczno$é
dziatania zolpidemu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania zolpidemu w czasie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

W przypadku stosowania leku w czasie cigzy istnieje ryzyko, ze lek wptynie na rozwoj dziecka.
Niektore badania wykazaty, ze u noworodkow moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko rozszczepu wargi i
podniebienia (czasem nazywanego zajecza warga).

W trakcie przyjmowania leku w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy moze wystgpi¢ zmniejszenie
ruchow oraz zmienny rytm serca u ptodu.



Jesli lek jest przyjmowany w koncowym okresie cigzy lub w trakcie porodu u dziecka moze wystapi¢
ostabienie migéni, zmniejszenie temperatury ciata, trudnosci z karmieniem oraz problemy z
oddychaniem (niewydolnos¢ oddechowa).

Jesli lek jest przyjmowany regularnie w pdznym okresie ciazy moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie
fizyczne oraz moga wystapi¢ objawy odstawienne, takie jak pobudzenie czy drzenie. W takim
przypadku nalezy $cisle obserwowaé noworodka w okresie poporodowym.

Karmienie piersig
Jesli pacjentka przyjmuje lek Zolsana nie powinna karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Zolsana wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn, moze
powodowac zdarzenia, takie jak ,,zasypianie za kierownica”. Nastepnego dnia po przyjeciu leku
Zolsana (tak jak innych lekow nasennych), moze zdarzy¢ sie, ze:

- pacjent czuje si¢ ospaly, senny, ma zawroty gtowy lub jest zdezorientowany,

- pacjent potrzebuje wiecej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),

- pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwojnie,

- pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomiedzy przyj¢ciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz praca na wysokosciach.

Nie nalezy spozywac alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku Zolsana,
gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

Zolsana zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zolsana zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekanag, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Zolsana

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Zolsana wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektérym pacjentom lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke. Lek Zolsana nalezy przyjmowac:

- w pojedynczej dawce,

- bezposrednio przed snem,

- popijajac ptynem (na przyktad szklanka wody).

Pacjent musi zachowac¢ okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnosci, ktéore wymagaja zwigkszonej koncentracji.

Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Dorosli
Zwykle stosowana dawka to 10 mg (1 tabletka).



Pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci ostabieni
Dawka poczatkowa wynosi 5 mg (1/2 tabletki).

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Dawka poczatkowa wynosi 5 mg (1/2 tabletki).

Dzieci
Leku Zolsana nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
dostepnych danych dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy i1 nie przekracza¢ 4 tygodni, tacznie z okresem stopniowego
zmniejszania dawki, poniewaz ryzyko naduzywania leku i uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z czasem
trwania leczenia. Lekarz poinformuje pacjenta o czasie trwania leczenia, a w niektorych przypadkach
moze wydtuzy¢ ten czas.

Zastosowanie wiekszej niz zlecana dawki leku Zolsana
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Zolsana, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie leku Zolsana moze powodowaé wystgpienie szeregu objawow, od nasilonej senno$ci
do tagodnej $pigczki. W przypadku przedawkowania lub podejrzenia przedawkowania leku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Zolsana

Moze zdarzy¢ sig, ze pacjent zapomni przyjac lek Zolsana. W takim przypadku nie ma koniecznosci
przyjecia pominigtej dawki. Nalezy przyjac¢ przepisang dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zolsana

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania leku Zolsana. Moga wystapi¢ objawy odstawienne, takie jak
bol glowy, bl miesni, silny Igk i napigcie, niepokoj, dezorientacja i drazliwos¢. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, ktory bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku aby przerwaé leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dzialania niepozadane wystgpuja gtownie w poczatkowym okresie leczenia: sennos¢ w
ciggu dnia, uczucie dretwienia, zmniejszona czujno$¢, dezorientacja, zmeczenie, bol glowy, zawroty
glowy, ostabienie migsni, zaburzenia koordynacji (ataksja) oraz podwdjne widzenie. Dzialanie te
zwykle ustepuja w miarg czasu trwania leczenia. Inne zglaszane dziatania niepozgdane to objawy ze
strony zotadka i jelit, zmiany libido oraz reakcje skorne.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- zakazenia gornych i dolnych drog oddechowych

- omamy, pobudzenie, koszmary senne, nasilenie zaburzen snu, depresja

- sennos¢ w ciggu dnia, uczucie dr¢twienia, bol gtowy, zawroty glowy, utrata pamigci, ktora
moze pojawic si¢ w ciagu kilku godzin po przyjeciu leku (niepamieé nastepcza; ryzyko jej
wystgpienia wzrasta, gdy pacjent §pi krocej niz 7 lub 8 godzin)

- biegunka, nudno$ci, wymioty, bol brzucha



- bol plecow
- zmeczenie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- zaburzenia apetytu

- splatanie, rozdraznienie, niepokoj, wybuchy gniewu (agresja), chodzenie we $nie, nastroj
euforyczny

- taskotanie, swedzenie lub mrowienie bez przyczyny (parestezje), mimowolne drzenie,
zaburzenia uwagi (koncentracji), zaburzenia mowy

- niewyrazne widzenie, podwojne widzenie

- zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

- wysypka, $wiad, nadmierna potliwos¢

- bol stawdw, bol migsni, kurcze miesni, bol szyi, ostabienie migéni

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

- zmiany libido

- zmniejszenie czujnosci, zaburzenia koordynacji (ataksja)

- uszkodzenie watroby réznego rodzaju

- wysypka z silnym swedzeniem (pokrzywka) i powstawaniem guzkow, pokrzywka
- nieprawidlowy chod

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢pujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw):
- ograniczone widzenie

- urojenia, uzaleznienie fizyczne i psychiczne

- niewydolno$¢ oddechowa

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nagte nagromadzenie si¢ ptynu w skorze i btonach §luzowych (na przyktad w gardle lub
jezyku), trudnosci w oddychaniu i (lub) $wiad oraz wysypka - wystepujace czesto jako reakcja
alergiczna (obrzek naczynioruchowy)

- wybuchy gniewu, nietypowe zachowania i psychozy, naduzywanie lekéw

- przyzwyczajenie

- upadki (zwlaszcza u 0sob starszych)

W czasie stosowania leku moze doj$¢ do ujawnienia si¢ objawow istniejacej depresji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zolsana

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Dwie
pierwsze cyfry oznaczaja miesigc, a cztery ostatnie rok. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Lek przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ 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 Zolsana

- Substancjg czynna leku jest zolpidemu winian.
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

- Pozostale sktadniki to:
Rdzer tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa, hypromeloza i magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: Opadry Y-1-7000 White: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza 5cP i
makrogol 400.

Jak wyglada lek Zolsana i co zwiera opakowanie
Tabletki powlekane sa biale, owalne, dwuwypukte, z linig podziatu po obu stronach oraz z
wyttoczonym ,,ZIM” i ,,10” na jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania: 10, 20 i 30 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Synthon Hispania S.L., Poligono Las Salinas, 08330 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.03.2019 r.



