ZOLPIGEN T0mg * 20 tabl.powl. G IV-P

Opis produktu

ZolpiGen, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

1. Co to jest lek ZolpiGen i w jakim celu sie go stosuje
ZolpiGen zawiera zolpidem, substancje czynng nalezaca do grupy lekdw nasennych.
Tabletki ZolpiGen s3 to tabletki nasenne, ktére powodujg senno$¢ w wyniku dziatania na moézg.

Ten lek moze by¢ stosowany w krétkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych, jesli jest ona ciezka,

uniemozliwia prawidtowe funkcjonowanie lub jest bardzo ucigzliwa. Bezsenno$¢ oznacza problemy
z zasypianiem lub prawidtowym snem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZolpiGen

Kiedy nie stosowac¢ leku ZolpiGen:

+ jesli pacjent ma uczulenie na zolpidemu winian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymieniony w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze obejmowac wysypke,
swedzenie skory, trudnosci w oddychaniu lub obrzek twarzy, ust, gardta lub jezyka,

« jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby,

- jesli pacjent ma zespdt bezdechu sennego (polegajacy na krotkich przerwach w oddychaniu
w czasie snu),

- jesli pacjent ma silne ostabienie mieséni (miastenia),

- jesli pacjent ma ostre i (lub) ciezkie zaburzenia oddychania.

+ jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci zaburzenia snu po przyjeciu zolpidemu winianu
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania ZolpiGenu nalezy omaoéwic to z lekarzem:

- jesli pacjent jest osobg starszg lub ostabiong. Pacjent gdy wstaje w nocy, musi zachowac
ostroznosé. ZolpiGen moze rozluzniaé miesnie i dziata¢ usypiajaco, co zwieksza ryzyko
upadku i tym samym ryzyko ztamania szyjki kosci udowe;j,

+ jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub nerek,

« jesli w przesztosci u pacjenta wystepowaty zaburzenia oddychania. W czasie stosowania leku
ZolpiGen oddech moze stac¢ sie stabszy,

- jesli w przesztosci wystepowata u pacjenta choroba psychiczna, lek lub psychoza, gdyz
ZolpiGen moze ujawni¢ lub nasili¢ objawy tych chorob,

- jesli pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci depresje (uczucie przygnebienia),

+ jesli pacjent ma obecnie lub miat kiedykolwiek w przesztosci chorobe psychiczng, tendencje
do naduzywania alkoholu lub lekéw. Ryzyko uzaleznienia od leku ZolpiGen (fizyczne lub
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psychiczne objawy spowodowane odczuwaniem przymusu ciggtego stosowania leku) u takich
0so6b zwieksza sie. Ryzyko to zwieksza sie w razie stosowania wiekszych dawek i
przyjmowania leku przez dtuzszy czas.

Dzieci i mtodziez

ZolpiGenu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne problemy

+ Ogolne - przed podaniem leku, lekarz oceni problemy pacjenta ze snem, aby mie¢ pewnosg¢, ze
nie sg one spowodowane przez chorobe. Jesli lek nie pomoze pacjentowi po 7-14 dniach
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, gdyz cos innego moze by¢ przyczyng problemdw i nalezy
to zdiagnozowac.

* Tolerancja (przyzwyczajenie) — jesli po kilku tygodniach pacjent zauwazy, ze lek nie dziata
juz tak dobrze jak na poczatku leczenia, nalezy zgtosic¢ sie do lekarza. Konieczna moze by¢
zmiana dawki.

+ Uzaleznienie — w przypadku stosowania tego rodzaju lekéw istnieje ryzyko uzaleznienia, ktére
zwieksza sie wraz z dawka i dtugoscig leczenia. Ryzyko jest wieksze u 0séb z chorobg
psychiczng oraz u 0séb naduzywajgcych aktualnie lub w przesztosci alkoholu lub lekéw.

+ Odstawienie — lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Po odstawieniu leku moze wystgpic¢
krotkotrwaty zespét odstawienia, polegajgcy na tym, ze objawy ktére wymagaty leczenia
lekiem ZolpiGen nawracajg w nasilonej postaci. Moga temu towarzyszy¢ inne reakcje, jak
zmiany nastroju, lek i niepokdj ruchowy.

* Amnezja — ZolpiGen moze powodowac utrate pamieci. Aby zmniejszy¢ ryzyko jej
wystgpienia, pacjent powinien upewnic sie, ze bedzie miat mozliwos$¢ nieprzerwanego snu
trwajgcego 8 godzin.

* Reakcje psychiczne i ,paradoksalne” — ZolpiGen moze powodowac niepozgdane zmiany
zachowania, takie jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, rozdraznienie, agresje, urojenia
(fatszywe przekonania), wybuchy wéciektosci, koszmary senne, omamy (kiedy pacjent widzi,
styszy lub odczuwa rzeczy, ktérych w rzeczywistosci nie ma), psychozy (kiedy pacjent traci
kontakt z rzeczywistoscig, nie jest zdolny jasno mysleé i oceniac), niewtasciwe zachowanie
oraz nasilenie bezsennosci.

* Lunatyzm i podobne rodzaje zachowan — ZolpiGen moze spowodowac, ze podczas snu
pacjenci wykonuja rézne czynnosci, czego nie pamietajg po przebudzeniu. Do czynnosci tych
mozna zaliczy¢: chodzenie we $nie, prowadzenie pojazdu we $nie, przygotowywanie oraz
spozywanie positkdw, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne. Te zaburzenia snu moga
wystapi¢ po zastosowaniu leku ZolpiGen. Jesli ktérekolwiek z powyzszych zachowan wystapi
U pacjenta, nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem ZopiGen i skontaktowacé sie z
lekarzem, poniewaz takie zachowania podczas snu moga stwarzaé powazne ryzyko urazu dla
pacjenta lub jego otoczenia. Alkohol oraz niektére leki stosowane w leczeniu depresji lub
standéw lekowych lub stosowanie ZolpiGenu w dawkach wiekszych niz maksymalna zalecana
dawka moga zwiekszy¢ ryzyko wystepowania tych objawdw.

+ Samobdjstwo — zgtaszano zwiekszong liczbe samobdjstw i préb samobdjczych u pacjentow z
depresja lub bez depres;ji, leczonych zolpidemem. Jednakze, zwigzek tych zdarzen z
przyjmowaniem zolpidemu nie zostat ustalony

« Zaburzenia rytmu serca (zespot wydtuzonego odstepu QT) — jezeli pacjent ma zaburzenie
serca zwane wystuzeniem odcinka QT, ktdre jest wykrywalne za pomoca badania EKG, lekarz

rozwazy, czy ten lek jest dla pacjenta odpowiedni.

- Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze ,Prowadzenie pojazdéw i
obstugiwanie maszyn”) - nastepnego dnia po przyjeciu leku ZolpiGen ryzyko zaburzen
sprawnosci psychoruchowej, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw, moze by¢
zwiekszone jesli:

- pacjent przyjat lek w czasie krétszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajgcymi
zwiekszonej przytomnosci umystu

- pacjent przyjat dawke wieksza niz dawka zalecana

- pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujgcym
osrodkowy uktad nerwowy lub innymi lekami, ktére zwiekszajg stezenie zolpidemu we

krwi, podczas spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji

niedozwolonych

Nalezy stosowac¢ pojedynczg dawke bezposrednio przed snem. Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki
tej samej nocy.
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Lek ZolpiGen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé, w tym réwniez o lekach
zakupionych bez recepty. ZolpiGen moze mie¢ wptyw na dziatanie i (lub) objawy niepozgdane innych
lekéw. Jesli planowana jest operacja w znieczuleniu ogdlnym, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

o wszystkich przyjmowanych lekach.

Podczas stosowania zolpidemu z niektérymi lekami moze nasili¢ sie sennos¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw. Do lekdw tych
naleza:

« leki stosowane w leczeniu niektérych zaburzen zdrowia psychicznego (leki

przeciwpsychotyczne)

- leki stosowane w leczeniu problemdw z zasypianiem (leki nasenne)

» leki uspokajajgce lub zmniejszajace lek

* leki stosowane w leczeniu depresji

« leki stosowane w leczeniu bélu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (opioidowe leki
przeciwboélowe)

* leki stosowane w leczeniu padaczki

+ leki stosowane w znieczuleniu

* leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktdre to leki

moga wywotywac senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajgcym)
Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem, dezypraming,
fluoksetyng, sertraling i wenlafaksyng, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe).

Nie zaleca sie przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming, cyprofloksacyng i zielem dziurawca
zwyczajnego (lek ziotowy), stosowanego w wahaniach nastroju i depresiji.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami

Jednoczesne stosowanie leku ZolpiGen i opioidéw (mocne leki przeciwboélowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym i niektére leki na kaszel) zwieksza ryzyko pojawienia sie sennosci, trudnosci
z oddychaniem (niewydolno$¢ oddechowa), Spigczki i moze okazac sie $miertelne. Ze wzgledu na to,
jednoczesne stosowanie tych lekéw powinno by¢ rozwazone tylko wtedy, gdy inne metody leczenia
nie sg mozliwe.

Jednakze, gdy lekarz przepisze lek ZolpiGen razem z opioidami dawka oraz czas jednoczesnego
stosowania powinien byé ograniczony przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i $cisle
przestrzegac zalecen dotyczgcych dawkowania. Moze sta¢ sie pomocne poinformowanie swoich
przyjaciot oraz bliskich, by byli Swiadomi wyzej wymienionych oznak i objawdw. W przypadku
wystgpienia tych objawdw nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nastepujace leki moga zwiekszac ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych, gdy sg stosowane
razem z lekiem ZolpiGen. Aby zmniejszy¢ to prawdopodobienstwo, lekarz moze zdecydowac¢

0 zmniejszeniu dawki leku ZolpiGen:

* niektore leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol

Nastepujace leki moga ostabia¢ dziatanie leku ZolpiGen:

* ryfampicyna, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen

Lek ZolpiGen z alkoholem

W czasie stosowania leku ZolpiGen nie nalezy spozywa¢ alkoholu, gdyz moze nasili¢ dziatanie
nasenne leku.

Cigza i karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku ZolpiGen w okresie cigzy, szczegodlnie w trzech pierwszych miesigcach
cigzy. Jesli z pilnych wskazan medycznych pacjentka otrzyma ZolpiGen pod koniec cigzy lub w czasie
porodu, u dziecka po porodzie moze wystgpi¢ obnizenie temperatury ciata, wiotkie miesnie, trudnosci
z karmieniem i trudnosci w oddychaniu oraz objawy odstawienia, wynikajgce z uzaleznienia
fizycznego.

Niektore badania wykazaty zwiekszone ryzyko wystgpienia rozszczepu wargi i podniebienia u
noworodkéw (tzw. ,zajecza warga”).

Stosowanie zolpidemu w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy moze zmniejsza¢ aktywne ruchy
ptodu oraz zmienia¢ rytm serca ptodu.

Nie nalezy karmi¢ piersig, poniewaz niewielkie ilosci zolpidemu moga przenika¢ do mleka ludzkiego.
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Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Lek ZolpiGen wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, moze
powodowac zdarzenia, takie jak zasypianie za kierownica. Nastepnego dnia po przyjeciu leku
ZolpiGen (tak jak innych lekéw nasennych), moze zdarzy¢ sie, ze:

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

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

* pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwadjnie

* pacjent moze by¢ mniej czujny

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca sie zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomiedzy przyjeciem zolpidemu, a prowadzeniem pojazdu,
obstugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokosciach.

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

Lek ZolpiGen zwiera laktoze
Jesli lekarz wspominat kiedys o nietolerancji niektérych cukréw, takich jak laktoza, przed
rozpoczeciem leczenia tym lekiem, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowac lek ZolpiGen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek dziata natychmiast, dlatego tabletke nalezy potykac¢ w catosci popijajac ptynem, tuz przed
poéjsciem spac lub po potozeniu sie. Po zastosowaniu tego leku nalezy zapewni¢ co najmniej 8 godzin
snu.

Tabletke mozna dzieli¢ na réwne dawki.

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

* w pojedynczym podaniu

* bezposrednio przed snem

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnosci, ktére wymagaja zwiekszonej koncentracji.

Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) lub osoby ostabione: Zalecana dawka to 5 mg.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby: Zalecana dawka poczatkowa, to 5 mg. Lekarz moze
zwiekszy¢ dawke do 10 mg, jesli uzna, ze jest to bezpieczne.

Nie mozna przekracza¢ maksymalnej dawki 10 mg u zadnego pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:

Leku ZolpiGen nie nalezy stosowac u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Jesli pacjent zauwazy, ze lek nie dziata juz tak dobrze jak na poczgtku leczenia, nalezy zgtosic sie
do lekarza, gdyz konieczna moze by¢ zmiana dawki.

Czas trwania leczenia

Okres podawania leku powinien by¢ jak najkrétszy. Zwykle waha sie on od kilku dni do 2 tygodni.
Maksymalny czas leczenia, tgcznie z okresem stopniowego odstawiania leku, wynosi 4 tygodnie.
Lekarz ustali schemat stopniowego odstawiania leku na podstawie indywidualnych potrzeb pacjenta.
W niektdrych sytuacjach konieczne moze by¢ stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie.
Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz z czasem trwania leczenia (patrz punkt 2 ,Inne problemy”).
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ZolpiGen

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) potknie naraz duzg liczbe tabletek lub jesli zachodzi podejrzenie,
ze dziecko potkneto jakiekolwiek tabletki, nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza lub do izby
przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy zabraé¢ ze sobg opakowanie po leku i ewentualne pozostate
tabletki. Po pomoc lekarska nie nalezy udawac sie samotnie. Jesli doszto do przedawkowania,
sennos$¢ moze narastac bardzo szybko, a duze dawki moga doprowadzi¢ do Spigczki, a nawet do

zgonu.
Pominiecie zastosowania leku ZolpiGen

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku przed péjsciem spag, ale przypomni sobie o tym w srodku
nocy, pominietg dawke mozna przyjac¢ tylko wtedy, gdy mozliwe jest zapewnienie po przyjeciu
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tabletki 8 godzin niezaktdconego snu. Jesli to nie jest mozliwe, nastepng dawke nalezy przyjac¢ przed
potozeniem sie spac¢ nastepnego wieczoru. Nie nalezy stosowac tego leku o innej porze dnia, poniewaz
moze spowodowad u pacjenta uczucie sennosci, zawroty gtowy lub uczucie zmieszania. Nie nalezy
stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. W razie watpliwosci nalezy
poradzi¢ sie farmaceuty lub lekarza.

Przerwanie stosowania leku ZolpiGen

Lek ZolpiGen nalezy stosowac¢ dopoki lekarz nie zaleci jego zaprzestania. Nie nalezy przerywac
leczenia nagle, ale pacjent powinien poinformowac lekarza o checi zaprzestania stosowania. Leczenie
nalezy odstawia¢ stopniowo, w przeciwnym razie zaburzenia snu, z powodu ktérych lek jest
stosowany, mogag nawrdci¢ w jeszcze wiekszym nasileniu (bezsenno$é ,z odbicia”). Moga wystagpic
rowniez: lek, niepokdj ruchowy i zmiany nastroju. Objawy te ustepujg po pewnym czasie.

Jesli dojdzie do fizycznego uzaleznienia od leku ZolpiGen, nagte odstawienie leku moze prowadzié¢ do
takich objawdw niepozadanych, jak bdle gtowy, béle miesni, lek, napiecie, niepokdj ruchowy,
splatanie, rozdraznienie i bezsennos$¢. W ciezkich przypadkach moga wystapié rowniez inne objawy,
jak nadwrazliwos¢ na Swiatto, hatas i dotyk, nieprawidtowe wyostrzenie stuchu i potgczona z bélem
wrazliwos$¢ na dZwieki, omamy, mrowienie i dretwienie koriczyn, poczucie nierealnosci (uczucie,

ze $wiat dookota nie jest rzeczywisty), depersonalizacja (uczucie, ze umyst oddziela sie od ciata)

lub napady padaczkowe (drgawki lub drzenie). Takie objawy moga by¢ odczuwane réwniez w
okresach miedzy kolejnymi dawkami, szczegdlnie jesli stosowane sg duze dawki .

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem lub zgtosi¢ sie do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego, jezeli:

* U pacjenta wystgpi reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac wysypke skérng, swiad,
obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka, trudnos$ci w oddychaniu lub potykaniu

Jezeli wystgpi ktoérykolwiek z podanych objawdw, nalezy poinformowac lekarza tak szybko, jak
to mozliwe :

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10):

« zaburzenia pamieci (amnezja) lub dziwne zachowanie podczas przyjmowania leku ZolpiGen
(patrz punkt 2 "Inne problemy"). Ryzyko wystgpienia tych objawéw moze by¢ wieksze w

ciggu kilku godzin po zazyciu leku. Jesli po zazyciu tabletki pacjent bedzie mie¢

zapewnione 8 godzin snu, ryzyko niepamieci jest mniejsze.

* problemy ze snem, ktére moga nasili¢ sie po zastosowaniu tego leku

« widzenie lub styszenie rzeczy, ktdre nie sg prawdziwe (omamy)

* nasilona sennos¢ lub zmeczenie, problemy z koncentracjg lub codziennymi czynnosciami.
Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 osoby na 100):

+ podwdjne widzenie

Rzadko (moga wystagpi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1000):

« uszkodzenie watroby, moggce obejmowac takie objawy, jak silny bél brzucha, nudnosci,
wymioty, utrata apetytu oraz zazoétcenie skory i oczu

- upadki (zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 000)

+ uzaleznienie psychiczne: pacjent mysli, ze nie zasnie, jesli nie zazyje leku ZolpiGen

* trudnosci w oddychaniu

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ wystepowania nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych
danych):

+ uzaleznienie fizyczne: stosowanie (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego, nagte przerwanie leczenia moze spowodowaé objawy odstawienia i
ponowne wystgpienie problemow

- tracenie kontaktu z rzeczywistoscig (psychozy)

Te dziatania niepozadane sg ciezkie. W przypadku ich wystagpienia pacjent moze wymaga¢ pomocy
medyczne;j.

Jesli wystagpi lub nasili sie ktérykolwiek z ponizszych objawdw niepozadanych, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

Czesto (mogg wystepowadé u mniej niz 1 osoby na 10):
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* pobudzenie, koszmary senne

* bdl gtowy, zawroty gtowy

- depresja (uczucie smutku)

* biegunka, nudnosci lub wymioty, bél brzucha

* bdl plecéow

« Zzmeczenie

+ zakazenia nosa i gardta

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):

- drazliwosg, splatanie, niepokdj, agresja

+ ostabienie miesni

- drzenie

« lunatyzm (chodzenie we $nie) oraz zaburzenia snu (patrz punkt 2 ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci)

* nienaturalny stan wesotosci i pewnosci siebie (nastréj euforyczny)

+ zaburzenia mowy

+ wysypka, $wiad

* nadmierna potliwosé

- zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (zostanie wykryte podczas badan krwi)
Rzadko (mogg wystepowaé u mniej niz 1 osoby na 1000):

- reakcje paradoksalne (niepokdj ruchowy, pobudzenie, rozdraznienie, agresja, urojenia -
fatszywe przekonania, napady wsciektosci, koszmary senne, omamy, psychozy, niewtasciwe
zachowanie i inne niepozadane zmiany w zachowaniu). Osoby w starszym wieku sg bardziej
podatne na wystgpienie takich objawdw

- osfabienie libido

* pokrzywka

Bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 osoby na 1000):

- fatszywe przekonania (ztudzenia)

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych
danych):

* niewyrazne widzenie

* utrata apetytu

* gniew

+ zaburzenia zachowania

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.. + 4822 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek ZolpiGen

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzier danego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ZolpiGen
Substancjg czynna leku jest zolpidemu winian. Kazda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu.
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Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2, ,Lek Zolpigem zawiera laktoze"), celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Opadry YS-1R-7003: tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza 3cP, hypromeloza 5cP,
makrogol 400, polisorbat 80.

Jak wyglada lek ZolpiGen i co zawiera opakowanie
Lek ma postac biatych lub prawie biatych powlekanych tabletek w ksztatcie kapsutek, oznakowanych
w nastepujacy sposéb ,ZM z rowkiem dzielgcym 10" po jednej stronie i ,G" po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rdwne dawki.
Opakowanie leku zawiera 10 lub 20 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytwoérca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji na temat leku nalezy zwrécic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00
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