ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ZolpiGen, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangxisle okreslonej osobie. Nie nahy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy nieppmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ZolpiGen i w jakim celuesio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku ZolpiGen
Jak stosowdlek ZolpiGen

Mozliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywdek ZolpiGen

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogarwnNE

1. Co to jest lek ZolpiGen i w jakim celu g go stosuje

ZolpiGen zawiera zolpidem, substancgynr nalezgca do grupy lekdw nasennych.
Tabletki ZolpiGen s to tabletki nasenne, ktére powoglsenné¢ w wyniku dziatania na mozg.

Ten lek mae by stosowany w krotkotrwatym leczeniu bezsefuaol dorostych, jéi jest ona agzka,
uniemaliwia prawidtowe funkcjonowanie lub jest bardzoaitiwa. Bezsenn& oznacza problemy
z zasypianiem lub prawidtowym snem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZolpiGen

Kiedy nie stosowd leku ZolpiGen:

» jesli pacjent ma uczulenie na zolpidemu winian lubrikolwiek z pozostatych skfadnikow
tego leku (wymieniony w punkcie 6). Reakcja alezge mae obejmowa wysyple,
swedzenie skory, trudrigi w oddychaniu lub obek twarzy, ust, gardta lulzzyka,

» jesli pacjent ma cizkie zaburzenia czynidoi watroby,

» jedli pacjent ma zespot bezdechu sennego (palegaga krotkich przerwach w oddychaniu
W czasie snu),

» jedli pacjent ma silne ostabienie gahi (miastenia),

» jesli pacjent ma ostre i (lub) gikie zaburzenia oddychania.

» jedli u pacjenta wystpowaly w przeszitci zaburzenia snu po przgju zolpidemu winianu

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania ZolpiGenu najeoméwit to z lekarzem:
» jesli pacjent jest osapstarsa lub ostabion. Pacjent gdy wstaje w nocy, musi zachéwa
ostrazncsé. ZolpiGen mae rozlwniat migsnie i dziata usypiajco, co zweksza ryzyko
upadku i tym samym ryzyko ztamania szyjks&oudowej,



jesli pacjent ma zaburzenia czyrigowatroby lub nerek,

jesli w przeszidci u pacjenta wygpowaty zaburzenia oddychania. W czasie stosowakia |
ZolpiGen oddech me st si¢ stabszy,

jesli w przeszidci wystepowata u pacjenta choroba psychiczgk,llib psychoza, gdy
ZolpiGen mae ujawnt lub nasilt objawy tych chordb,

jesli pacjent ma obecnie lub miat w przeszdodepres} (uczucie przygebienia),

jesli pacjent ma obecnie lub miat kiedykolwiek w prziesci chorolg psychiczi, tendengj
do nadaywania alkoholu lub lekéw. Ryzyko uzatgenia od leku ZolpiGen (fizyczne lub
psychiczne objawy spowodowane odczuwaniem przyriagtego stosowania leku) u takich
0s6b zwgksza st. Ryzyko to zwgksza s¢ w razie stosowania ekszych dawek i
przyjmowania leku przez diszy czas.

Dzieci i mtodziez
ZolpiGenu nie nakey stosowa u dzieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat.

Inne problemy

Ogodlne - przed podaniem leku, lekarz oceni probleajenta ze snem, aby rhigewnac¢, ze
nie g one spowodowane przez chogob&li lek nie pomae pacjentowi po 7-14 dniach
nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem, gdycaos innego mae by¢ przyczyr problemoéw i naley
to zdiagnozowa

Tolerancja (przyzwyczajenie) —$Jepo kilku tygodniach pacjent zauwg ze lek nie dziata
juz tak dobrze jak na pogtku leczenia, naley zglost sie do lekarza. Konieczna me byt
zmiana dawki.

Uzaleznienie — w przypadku stosowania tego rodzaju leigimieje ryzyko uzateienia, ktore
zwigksza st wraz z dawk i dtugcicia leczenia. Ryzyko jest wksze u 0s6b z chorgb
psychiczig oraz u 0s6b nadywajacych aktualnie lub w przeszd alkoholu lub lekow.
Odstawienie — lek natg odstawig& stopniowo. Po odstawieniu leku peowystpic¢
krotkotrwaty zespot odstawienia, polegyj na tymze objawy ktére wymagaly leczenia
lekiem ZolpiGen nawracajw nasilonej postaci. Magemu towarzyszyinne reakcje, jak
zmiany nastrojuek i niepokdj ruchowy.

Amnezja — ZolpiGen mi@ powodowa utrat pameci. Aby zmniejszy ryzyko jej

wystpienia, pacjent powinien upewnsie, ze bedzie miat maliwosé¢ nieprzerwanego snu
trwajacego 8 godzin.

Reakcje psychiczne i ,paradoksalne” — ZolpiGerzenpowodowa niepazagdane zmiany
zachowania, takie jak niepokoj ruchowy, pobudzeriedranienie, agresj urojenia
(fatszywe przekonania), wybuchyseiektosci, koszmary senne, omamy (kiedy pacjent widzi,
styszy lub odczuwa rzeczy, ktorych w rzeczywdstmie ma), psychozy (kiedy pacjent traci
kontakt z rzeczywiskzia, nie jest zdolny jasno mlgc i oceni&), niewta&ciwe zachowanie
oraz nasilenie bezsenion

Lunatyzm i podobne rodzaje zachawaZolpiGen mae spowodowg ze podczas snu
pacjenci wykonuj rézne czynnéci, czego nie pamiajg po przebudzeniu. Do czyn§w tych
mozna zaliczy: chodzenie wénie, prowadzenie pojazdu Weie, przygotowywanie oraz
spazywanie positkdw, rozmowy telefoniczne lub stosusdksualne. Te zaburzenia snu mog
wystgpi¢ po zastosowaniu leku ZolpiGensli&torekolwiek z powyszych zachowawyspi

u pacjenta, nalg natychmiast przerwdeczenie lekiem ZopiGen i skontaktoisic z
lekarzem, poniewatakie zachowania podczas snu metvarzg powane ryzyko urazu dla
pacjenta lub jego otoczenia. Alkohol oraz niekiéfe stosowane w leczeniu depresji lub
standw ¢kowych lub stosowanie ZolpiGenu w dawkackkszych nk maksymalna zalecana
dawka mog zwickszy ryzyko wystpowania tych objawow.

Samobdjstwo — zgtaszano akszony liczbe samobdjstw i prob samobdéjczych u pacjentéw z
depresj lub bez depresji, leczonych zolpidemem. Jedapkwizek tych zdarzez
przyjmowaniem zolpidemu nie zostat ustalony

Zaburzenia rytmu serca (zespot wydlnego odsfpu QT) — jeeli pacjent ma zaburzenie
serca zwane wyskeniem odcinka QT, ktore jest wykrywalne za pombadania EKG, lekarz



rozwazy, czy ten lek jest dla pacjenta odpowiedni.

» Zaburzenia psychoruchowe dnia gasiego (patrz tate ,Prowadzenie pojazddéw i
obstugiwanie maszyn”) - nagtnego dnia po przygiu leku ZolpiGen ryzyko zaburie
sprawndci psychoruchowej, w tym zaburzenie zddkiqprowadzenia pojazdow, me by
zwigkszone jéli:

- pacjent przyjt lek w czasie krotszym 7i8 godzin przed czynigoiami wymagajcymi
zwigkszonej przytomnizi umystu

- pacjent przyjt dawke wicksz niz dawka zalecana

- pacjent przyt zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o daiaiu hamujcym
osrodkowy uktad nerwowy lub innymi lekami, ktére zkszaj stzenie zolpidemu we
krwi, podczas sprywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji
niedozwolonych

Nalezy stosowa pojedyncz dawke bezpdrednio przed snem. Nie najeprzyjmowa kolejnej dawki
tej samej nocy.

Lek ZolpiGen a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatni@ takze o lekach, ktdre pacjent planuje stoséwatym réwnie: o lekach
zakupionych bez recepty. ZolpiGen ieanie& wptyw na dziatanie i (lub) objawy niepgdane innych
lekéw. Jéli planowana jest operacja w znieczuleniu ogolngalezy powiedzié€ lekarzowi

o wszystkich przyjmowanych lekach.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekamiemasilé sic senndé¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia ngphego, w tym zaburzenie zdokwd prowadzenia pojazdow. Do lekdw tych
naleza:
» leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzdrowia psychicznego (leki
przeciwpsychotyczne)
» leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianieki fasenne)
* leki uspokajajce lub zmniejszage kk
* leki stosowane w leczeniu depres;ji
» leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiaroym do cjzkiego (opioidowe leki
przeciwbodlowe)
» leki stosowane w leczeniu padaczki
* leki stosowane w znieczuleniu
» leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysyplekv innych alergiach, ktore to leki
mog wywotywat senndé¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziatanipalajajcym)

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciweggnymi w tym bupropionem, dezyprarngin
fluoksetyry, sertralin i wenlafaksyn, pacjent mee widzie rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe).

Nie zaleca si przyjmowania zolpidemu z fluwoksamircyprofloksacyn i zielem dziurawca
zwyczajnego (lek ziotowy), stosowanego w wahani&stroju i depresiji.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem z opioidami

Jednoczesne stosowanie leku ZolpiGen i opioidowc(radeki przeciwbdlowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel)eksza ryzyko pojawieniassenndci, trudngci
z oddychaniem (niewydold§é oddechowa)spiaczki i maze okaza sie smiertelne. Ze wzgldu na to,
jednoczesne stosowanie tych lekow powinné fmgwazone tylko wtedy, gdy inne metody leczenia
nie § maozliwe.




Jednake, gdy lekarz przepisze lek ZolpiGen razem z opimiddawka oraz czas jednoczesnego
stosowania powinien ldyograniczony przez lekarza.

Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjeitchte opioidowych §cisle
przestrzegazalecé dotyczcych dawkowania. Mie st& sic pomocne poinformowanie swoich
przyjaciot oraz bliskich, by bykwiadomi wyzej wymienionych oznak i objawéw. W przypadku
wystgpienia tych objawow naly skontaktowd si¢ z lekarzem.

Nastpujace leki mog zwiekszaé ryzyko wystapienia dziatan niepazgdanych, gdy g stosowane
razem z lekiem ZolpiGen. Aby zmniejszio prawdopodobiestwo, lekarz mge zdecydowa
0 zmniejszeniu dawki leku ZolpiGen:

* niektore leki przeciwgrzybicze, np. ketokonazol

Nastpujace lekimoga ostabiaé dziatanie leku ZolpiGen
» ryfampicyna, antybiotyk stosowany w leczeniu zaxa

Lek ZolpiGen z alkoholem
W czasie stosowania leku ZolpiGen nie aglspazywaé alkoholu, gdy maze nasilé dziatanie
nasenne leku.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalery stosowa leku ZolpiGen w okresie gty, szczegolnie w trzech pierwszych maesich
ciazy. J&li z pilnych wskaza medycznych pacjentka otrzyma ZolpiGen pod konigzydub w czasie
porodu, u dziecka po porodzie meowystpi¢ obnizenie temperatury ciata, wiotkie gdhie, trudndci

z karmieniem i trudnizi w oddychaniu oraz objawy odstawienia, wynika z uzalenienia
fizycznego.

Niektére badania wykazaly zglkiszone ryzyko wygpienia rozszczepu wargi i podniebienia u
noworodkow (tzw. ,zajcza warga”).

Stosowanie zolpidemu w drugim i (lub) trzecim tngtiee cizy maze zmniejszéaktywne ruchy
ptodu oraz zmieniarytm serca ptodu.

Nie nalezy karmi¢ piersi, poniewa niewielkie ilgci zolpidemu mog przenik& do mleka ludzkiego.

Jasli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzbi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek ZolpiGen wywiera diy wplyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszynzeno
powodowd zdarzenia, takie jak zasypianie za kierownMastpnego dnia po przygiu leku
ZolpiGen (tak jak innych lekdw nasennych),za@darzy sie, ze:
* pacjent czuje giospaly, senny, ma zawroty gtowy lub jest zdezaaemany
* pacjent potrzebuje wtej czasu na pogliie szybkich decyzji (ostabiony refleks)
* pacjent mae widzie niewyranie lub podwojnie
* pacjent mae by mniej czujny

W celu zminimalizowania ryzyka wygiienia wymienionych powej zdarzé zaleca s zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pogdey przygciem zolpidemu, a prowadzeniem pojazdu,
obstugiwaniem maszyn oraz pgata wysokéciach.

Nie nalery spaywaé alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczagjprowania leku ZolpiGen,
gdyz maze to nasik wymienione powyej dziatania.



Lek ZolpiGen zwiera laktoze
Jesli lekarz wspominat kiedyo nietolerancji niektorych cukréw, takich jak leka, przed
rozpoczciem leczenia tym lekiem, nale skontaktowa si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa lek ZolpiGen

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniem lekarza. W razigphiwosci nalezy zwrocié
sie dolekarza lub farmaceuty.

Lek dziata natychmiast, dlatego tabketialezy potykat w calcci popijagc ptynem, ta przed
pojsciem spd lub po potaeniu sk. Po zastosowaniu tego leku naleapewnt co najmniej 8 godzin
snu.

Tabletle mazna dzielé na réwne dawki.
Dorosli: Zalecana dawka leku ZolpiGen wynosi 10 mg na 24yd Niektérym pacjentom lekarz
moze przepisa mniejsz dawlke. Lek ZolpiGen nalgy przyjmowa:

e W pojedynczym podaniu

* bezpdrednio przed snem

Pacjent musi zachowakres co najmniej 8 godzin pogdizy przygciem leku a przygpieniem do
wykonywania czynngi, ktére wymagaj zwickszonej koncentraciji.

Nie przekracz&dawki 10 mg na 24 godziny.
Osoby w podesziym wieku (powsej 65 lat) lub osoby ostabioneZalecana dawka to 5 mg.

Osoby z zaburzeniami czynngci watroby: Zalecana dawka pogtkowa, to 5 mg. Lekarz nie
zwiekszy¢ dawke do 10 mg, j#li uzna,ze jest to bezpieczne.

Nie mazna przekraczamaksymalnej dawki 10 mgaadnego pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy:
Leku ZolpiGen nie naley stosowa u pacjentow w wieku pongj 18 lat.

Jeli pacjent zauway, ze lek nie dziala jintak dobrze jak na pogtku leczenia, nalegy zglost sie
do lekarza, gdy konieczna mge by zmiana dawki.

Czas trwania leczenia

Okres podawania leku powiniendjak najkrotszy. Zwykle wahaeson od kilku dni do 2 tygodni.
Maksymalny czas leczeniacknie z okresem stopniowego odstawiania leku, wiyhdggodnie.

Lekarz ustali schemat stopniowego odstawiania tekpodstawie indywidualnych potrzeb pacjenta.
W niektérych sytuacjach konieczne medoy¢ stosowanie leku przez okres ziay niz 4 tygodnie.
Ryzyko uzalenienia wzrasta wraz z czasem trwania leczeniaZjpatnkt 2 ,Inne problemy”).

Zastosowanie wekszej niz zalecana dawki leku ZolpiGen

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) potknie naraz duliczbe tabletek lub j&li zachodzi podejrzenie,
ze dziecko potkato jakiekolwiek tabletki, natey natychmiast zgtost si¢ do lekarza lub do izby
przyje¢ najblizszego szpitala. Natg zabra ze sol opakowanie po leku i ewentualne pozostate
tabletki. Po pomoc lekargkie naley udawa si¢ samotnie. & doszto do przedawkowania,
sennd¢ maze narastabardzo szybko, a de dawki mog doprowadzt dospiaczki, a nawet do



zgonu.
Pominiecie zastosowania leku ZolpiGen

Jeli pacjent zapomni przyt dawle leku przed péiciem spéd, ale przypomni sobie o tym $wodku
nocy, pomingta dawke mazna przyjc tylko wtedy, gdy meliwe jest zapewnienie po przyiu

tabletki 8 godzin niezakiéconego snuslid® nie jest maliwe, nastpra dawke nalery przyja¢ przed
potozeniem s¢ spa& nastpnego wieczoru. Nie natg stosowa tego leku o innej porze dnia, poniewa
moze spowodowau pacjenta uczucie seriog zawroty gtowy lub uczucie zmieszania. Nie agle
stosow@ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porgitgj dawki. W razie wtpliwosci nalery

poradz¢ sig¢ farmaceuty lub lekarza.

Przerwanie stosowania leku ZolpiGen

Lek ZolpiGen nalgy stosowa dopdki lekarz nie zaleci jego zaprzestania. Nieaygprzerywa
leczenia nagle, ale pacjent powinien poinformévekarza o céci zaprzestania stosowania. Leczenie
nalezy odstawig stopniowo, w przeciwnym razie zaburzenia snu,vezqutu ktérych lek jest
stosowany, magnawrdoct w jeszcze wikszym nasileniu (bezsensto,,z odbicia”). Mog wystpi¢
réwniez: lek, niepokdj ruchowy i zmiany nastroju. Objawy tecpsija po pewnym czasie.

Jesli dojdzie do fizycznego uzateienia od leku ZolpiGen, nagte odstawienie lekwenprowadzi do
takich objawow niepmdanych, jak béle gtowy, bdle géni, lek, napécie, niepokdj ruchowy,
sphtanie, rozdranienie i bezsenrid. W ciezkich przypadkach magwystapi¢ rowniez inne objawy,
jak nadwraliwos¢ naswiatto, hatas i dotyk, nieprawidtowe wyostrzeniadiu i pojczona z bolem
wrazliwo$¢ na dzwicki, omamy, mrowienie i ditwienie kaiczyn, poczucie nierealdci (uczucie,
ze $wiat dookota nie jest rzeczywisty), depersonaliagciczucieze umyst oddziela siod ciata)
lub napady padaczkowe (drgawki lulzeinie). Takie objawy megby¢ odczuwane réwniew
okresach nwdzy kolejnymi dawkami, szczegolnigsliestosowane sduze dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalewrdci si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mpe powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku i skontaktowé sie z lekarzem lub zgtost sie do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego, jeeli:
* U pacjenta wysgpi reakcja alergiczna. Objawy mpgbejmowaé wysyplke skérrg, $wiad,
obrzk twarzy, warg, gardta lulgzyka, trudnéci w oddychaniu lub potykaniu

Jezeli wystapi ktorykolwiek z podanych objawéw, nalezy poinformowaé lekarza tak szybko, jak
to mozliwe :

Czesto (mogg wyshpic¢ u nie wecej niz 1 osoby na 10):

» zaburzenia pamci (amnezja) lub dziwne zachowanie podczas przyjamosvieku ZolpiGen
(patrz punkt 2 "Inne problemy"). Ryzyko wyptenia tych objawéw mie by wieksze w
ciagu kilku godzin po zayciu leku. Jéli po zazyciu tabletki pacjent ¢rlzie mie
zapewnione 8 godzin snu, ryzyko niepacnjest mniejsze.

* problemy ze snem, ktére mpgasilic sic po zastosowaniu tego leku

* widzenie lub styszenie rzeczy, ktére ngegpsawdziwe (omamy)

* nasilona senrid lub zneczenie, problemy z koncentradyb codziennymi czynrigciami.

Niezbyt czsto (mog wyskpic¢ u nie wecej niz 1 osoby na 100):



* podwdjne widzenie

Rzadko (mog wystpi¢ u nie wicej niz 1 osoby na 1000):
» uszkodzenie gtroby, mogce obejmowatakie objawy, jak silny bol brzucha, nudicp
wymioty, utrata apetytu oraz zatcenie skory i oczu
» upadki (zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku)

Bardzo rzadko (mogy wystpi¢ u nie wicej niz 1 osoby na 10 000)
» uzalenienie psychiczne: pacjent gliy ze nie zanie, j&li nie zazyje leku ZolpiGen
e trudnasci w oddychaniu

Czestoé¢ nieznana(czestas¢ wystpowania nie mze by okreslona na podstawie deginych
danych):

» uzalenienie fizyczne: stosowanie (nawet w dawkach targpznych) mae prowadz do
uzaleznienia fizycznego, nagte przerwanie leczeniaengpowodowaobjawy odstawienia i
ponowne wysfpienie probleméw

» tracenie kontaktu z rzeczywistig (psychozy)

Te dziatania niepgdane g cigzkie. W przypadku ich wygpienia pacjent mae wymaga pomocy
medyczne.

Jesli wystapi lub nasili sie ktorykolwiek z ponizszych objawdw niepdadanych, naley
powiedzi&t o tym lekarzowi lub farmaceucie:

Czesto (mogs wystpowa: u mniej nz 1 osoby na 10):
* pobudzenie, koszmary senne
* bdl glowy, zawroty gtowy
» depresja (uczucie smutku)
* biegunka, nudnii lub wymioty, bél brzucha
* bdl plecéw
e zmczenie
» zaka&enia nosa i gardia

Niezbyt czsto (mogy dotyczy do 1 na 100 oséb):
» drazliwosé, sphtanie, niepokdj, agresja
» ostabienie mgsni

* drzenie
* lunatyzm (chodzenie waie) oraz zaburzenia snu (patrz punkt 2 ,Osterea isrodki
ostraznosci)

* nienaturalny stan wesdld i pewndci siebie (nastrdj euforyczny)

* zaburzenia mowy

* wysypka,swiad

* nadmierna potliwge

* zwigkszenie aktywngi enzymow vgtrobowych (zostanie wykryte podczas badawi)

Rzadko (mog wystpowa u mniej nz 1 osoby na 1000):

» reakcje paradoksalne (niepokdj ruchowy, pobudzeoiedranienie, agresja, urojenia -
falszywe przekonania, napadyaiekiosci, koszmary senne, omamy, psychozy, nideitae
zachowanie i inne niepggdane zmiany w zachowaniu). Osoby w starszym wigkoasdziej
podatne na wyspienie takich objawow

» ostabienie libido

» pokrzywka



Bardzo rzadko (mog wystpowa: u mniej nz 1 osoby na 1000):
» falszywe przekonania (ztudzenia)

Czestoé¢ nieznana(czestas¢ wystpowania nie mze by okreslona na podstawie deginych
danych):

* niewyrane widzenie

* Utrata apetytu

* gniew

» zaburzenia zachowania

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktow LeczniczycANyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazgdanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek ZolpiGen

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vaosci podanego na opakowaniu po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.
Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceut jak usun¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek ZolpiGen

Substangj czynry leku jest zolpidemu winian. Kda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu.
Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna (patunkt 2, ,Lek Zolpigem zawiera lakte?, celuloza
mikrokrystaliczna, skrobiaelowana, kukurydziana, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Opadry YS-1R-7003: tytanu dwutle(ie171), hypromeloza 3cP, hypromeloza 5cP,
makrogol 400, polisorbat 80.

Jak wyglada lek ZolpiGen i co zawiera opakowanie

Lek ma postéabiatych lub prawie biatych powlekanych tabletelksztalcie kapsutek, oznakowanych
w nastpujacy sposob ,ZM z rowkiem dzigtym 10” po jednej stronie i ,,G” po drugiej stronie.



Tabletle mazna podziekt na réwne dawki.
Opakowanie leku zawiera 10 lub 20 tabletek powlgkhn
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlandia

Wytwaorca

Mylan Dublin

35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

D13R20R

Irlandia

Mylan Hungary Kift.
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaajitemat leku naky zwrécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Republika Czeska: Zolpidem Mylan 10 mg potahovaiéety

Wegry: Somnogen 10 mg filmtabletta

Polska: ZolpiGen

Portugalia: Zolpidem Mylan

Stowacja: Zolpidem Mylan 10 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023



