Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NASEN, 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 mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie 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 sa 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 Nasen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasen
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1.  Coto jest Nasen i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku - zolpidem jest krotko dziatajacym lekiem nasennym z grupy imidazopirydyn.
Zolpidem skraca czas potrzebny do zasni¢cia i zmniejsza liczbe przebudzen, wydhluza sen i poprawia
jego jakos¢.
Nasen wskazany jest do stosowania:

- W krotkotrwalym leczeniu bezsennosci.
Lek Nasen stosuje si¢ wytacznie w leczeniu bezsennosci zaburzajacej prawidtowe funkcjonowanie lub
niezwykle uciazliwej dla pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nasen

Kiedy nie stosowac leku Nasen:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma zesp6t bezdechu sennego;
- jesli u pacjenta wystepuje miastenia gravis (nadmierne zmgczenie migsni po wysitku);
- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby;
- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ oddechowa.
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nasen nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos$¢ stosujac Nasen u pacjentow:
-z niewydolno$cia watroby;
- wwieku powyzej 65 lat lub ostabionych. U tych pacjentow zalecane jest zmniejszenie dawki
poczatkowej 1 indywidualne ustalenie dawki w zalezno$ci od stanu pacjenta. U pacjentow
w podesztym wieku nasila si¢ ryzyko dziatan niepozadanych, zwlaszcza zaburzen orientacji



i koordynacji ruchowej. Ze wzgledu na dziatanie rozluzniajace mie$nie, istnieje ryzyko
upadkow i ztaman ko$ci w stawie biodrowym;

-z objawami depresji, poniewaz w tej grupie pacjentdow moga wystepowac tendencje
samobojcze;

- naduzywajacych alkoholu i (lub) lekow;

-z chorobami psychicznymi oraz u pacjentéw po kuracjach odtruwajagcych po przedawkowaniu,
np. narkotykow;

-z zaburzeniami oddychania gdyz moze nasila¢ niewydolnos¢ oddechowa.

Lek nalezy odstawi¢ w przypadku wystgpienia reakcji paradoksalnych (stany pobudzenia
psychoruchowego, bezsennos$¢, drazliwose, urojenia, koszmary nocne, omamy, psychozy, zmiana
zachowania).

Dhugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do stopniowego ostabienia jego dziatania, w wyniku
tolerancji. Dlugotrwale przyjmowanie duzych dawek lekow nasennych moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznieh zwigksza si¢ wraz ze zwickszeniem dawki
i okresem przyjmowania leku oraz u pacjentéw naduzywajacych alkoholu i (lub) lekow.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum. Maksymalny czas trwania leczenia nie
powinien przekraczac 4 tygodni, wlaczajac w to okres odstawienia leku.

Nagte odstawienie leku, po dlugim okresie stosowania duzych dawek, moze powodowa¢ wystapienie
objawow zespotu odstawiennego, takich jak: bezsennos¢; bole gtowy; bole migsniowe; wzmozony lgk
i napiecie; pobudzenie psychoruchowe; stany splatania i drazliwosci. W cigzkich przypadkach moga
wystapi¢: depersonalizacja (poczucie zmiany osobowosci); derealizacja (zmiana odbioru
rzeczywistosci); przeczulica stuchowa (nadwrazliwo$¢ na bodzce akustyczne); dretwienie i mrowienie
konczyn; nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i dotyk; omamy lub napady padaczkowe.

Lek moze powodowac niepamie¢ nastepcza, zwlaszcza w przypadku braku 7-8 godzin snu po
przyjeciu leku.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn)

Nastepnego dnia po przyjeciu leku Nasen, ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym
uposledzenie zdolno$ci prowadzenia pojazddéw, moze by¢ zwickszone jesli:

- pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi zwigkszonej
przytomnos$ci umyshu,

- pacjent przyjat dawke wieksza niz dawka zalecana,

- pacjent przyjal zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym o$rodkowy uktad
nerwowy lub innymi lekami, ktdre zwigkszajg stezenie zolpidemu we krwi, podczas spozywania
alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych.

Nalezy stosowac pojedyncza dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowa¢ kolejnej dawki tej samej nocy.

Lek Nasen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Alkohol nasila dzialanie nasenne zolpidemu oraz zwigksza ryzyko wystapienia reakcji paradoksalnych
(pobudzenie psychoruchowe, agresywnos¢, drazliwosc).



Leki hamujace lub nasilajace dziatanie uktadu cytochromu P450 (np. erytromycyna) mogg nasila¢ lub
ostabia¢ dziatanie zolpidemu; ryfampicyna ostabia dziatanie leku.

Podczas stosowania zolpidemu z niektérymi lekami moze nasili¢ si¢ senno$¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw. Do lekow tych
naleza:

- leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego (leki przeciwpsychotyczne);

- leki stosowane w leczeniu problemow z zasypianiem (leki nasenne);
- leki uspokajajgce lub zmniejszajace Igk;
- leki stosowane w leczeniu depresji;

- leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (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 moga
wywolywac¢ senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym).

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.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Zolpidem, podobnie jak inne leki nasenne nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy, zwlaszcza

w pierwszym trymestrze. U noworodkow, ktorych matki dtugotrwale przyjmowaty w koncowym
okresie ciazy benzodiazepiny lub leki dziatajace podobnie do benzodiazepin, moga wystapi¢ objawy
zespolu odstawiennego lub rozwing¢ sie fizyczne uzaleznienie.

W przypadku uzasadnionego stosowania leku w koncowym okresie cigzy lub w trakcie porodu moze
powodowac u dziecka hipotermie, hipotonie, niewydolno$¢ oddechowa.

Stwierdzono, ze zolpidem przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Stosowanie leku

w okresie karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn przez 7-8 godzin po przyjeciu zolpidemu, ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia sennosci.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn moze by¢ ograniczona ze wzgledu na
niepamie¢, dziatanie sedatywne (uspokajajace, nasenne) i miorelaksacyjne (rozluzniajace migsnie)
oraz zaburzenia koordynacji.

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

- pacjent czuje si¢ ospaty, senny, ma zawroty glowy 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 wystapienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomigdzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokos$ciach.

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

Lek Nasen zawiera laktoze jednowodna i sod

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ Nasen

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

Zalecana dawka leku Nasen wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektorym pacjentom lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke. Lek Nasen nalezy przyjmowac:
- W pojedynczym podaniu;

- bezposrednio przed snem.

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystapieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zwickszonej koncentracji.
Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) oraz pacjenci ostabieni, ktérzy moga by¢ szczegolne
wrazliwi na dziatanie leku: leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 5 mg (pot tabletki). Nie nalezy
przekracza¢ dawki 10 mg (1 tabletki) przed snem.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby: 5 mg (p6t tabletki) bezposrednio przed snem.

U dorostych (ponizej 65 lat) istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia dawki leku w przypadku dobrego stanu
pacjenta oraz gdy lek jest dobrze tolerowany.

Czas leczenia wynosi od kilku dni do 2 tygodni, maksymalnie do 4 tygodni.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nasen

Przedawkowanie zolpidemu moze powodowa¢ zaburzenia $wiadomos$ci o r6znym nasileniu (sennos¢,
$piaczka). Nie obserwowano trwatych nastepstw przedawkowania leku po 40-krotnym przekroczeniu
jego zalecanej dawki.

Zagrozenie dla zycia mogg stanowi¢ zatrucia mieszane zolpidemem i alkoholem lub zolpidemem

i innymi lekami dziatajagcymi hamujgco na o$rodkowy uktad nerwowy. Postgpowanie lecznicze
obejmuje: wywotanie wymiotow (w czasie do jednej godziny od przyjecia leku) Iub ptukanie zotadka,
jezeli pacjent jest nieprzytomny oraz podanie wegla aktywowanego. Kazde przedawkowanie wymaga
interwencji lekarskiej. Nalezy monitorowa¢ wydolno$¢ uktadu krazenia i oddychania oraz wdrozy¢
leczenie objawowe i podtrzymujace. W przypadku przedawkowania mozna poda¢ dozylnie
flumazenil, jednak podanie flumazenilu moze spowodowaé wystgpienie objawow neurologicznych,
takich jak drgawki.

Zolpidem nie jest usuwany za pomocg hemodializy.

Pominig¢cie zastosowania leku Nasen



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

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

Zaburzenia serca: kotatanie serca, sporadycznie arytmia Serca (zaburzenie rytmu serca)
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: zmiany obrazu krwi np. leukopenia (zmniejszenie liczby
leukocytow we krwi), agranulocytoza (znaczne zmniejszenie lub brak granulocytow
obojetnochtonnych)

Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy, poczucie oszotomienia, bdl glowy, sennos¢,
niepami¢¢ nastegpcza (zaburzenia pamigci), apatia (zmniejszona wrazliwos¢ na bodzce emocjonalne i
fizyczne), labilno$¢ emocjonalna (chwiejno$¢ emocjonalna), zaburzenia snu, zmiana smaku, ataksja
(zaburzenia koordynacji ruchow), niepewny chod

Zaburzenia psychiczne: koszmary nocne, niepokdj nocny

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: kaszel, astma

Zaburzenia zoladka i jelit: biegunka, nudnosci, wymioty, wzdecia

Zaburzenia miesniowo-szKieletowe i tkanki lacznej: skurcze migsni, zapalenie stawow
Zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia miesigczkowania

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: zmniejszenie libido (zmniejszenie popedu seksualnego)
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmiana apetytu, zwigkszone pragnienie, zmiana masy ciata
Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka, pokrzywka

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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: (22) 49 21 301

Faks: (22) 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Nasen

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze lub
pojemniku po napisie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nasen
- Substancja czynng leku jest zolpidemu winian. Jedna tabletka zawiera 10 mg zolpidemu
winianu.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, hypromeloza,
magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).
Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, makrogol (6000), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Nasen i co zawiera opakowanie

Tabletki biate do jasnokremowych, podtuzne, obustronnie wypukle, z rowkiem dzielacym po jedne;j
stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



