Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polsen, 10 mg, tabletki powlekane
zolpidemi tartras

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Polsen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Polsen
Jak przyjmowac lek Polsen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Polsen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Polsen zawiera jako substancje czynng winian zolpidemu. Lek o nasennym dziataniu podobnym do
benzodiazepin. Charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania nasennego, ktore trwa do 6 godzin.

Wskazania do stosowania
Lek stosuje si¢ w krotkotrwatym, leczeniu bezsennosci u 0sob dorostych.

Lek stosuje si¢ wylacznie w leczeniu bezsennosci zaburzajacej prawidtowe funkcjonowanie lub
powodujacej znaczne wyczerpanie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Polsen

Nie nalezy stosowacé leku Polsen, jesli wystepuja:

- nadwrazliwos$¢ na zolpidem lub jakikolwiek sktadnik leku;

- zespol bezdechu sennego;

- miastenia (nuzliwo$¢ mie$ni);

- cigzka niewydolno$¢ watroby;

- ciezka niewydolno$¢ oddechowa i zahamowanie o$rodka oddechowego;
- leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

W kazdym przypadku decyzj¢ o rozpoczgciu stosowania leku podejmuje lekarz.

Pacjenci uzaleznieni od lekéw lub alkoholu obecnie lub w przesztosci powinni zachowaé szczegolng
ostroznos$¢ ze wzgledu na wigksze ryzyko przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

Ponizej przedstawiono ogolne informacje dotyczace stosowania benzodiazepin i innych lekow
nasennych, ktore lekarz przepisujacy lek powinien wziag¢ pod uwagg.

Tolerancja, tj. zmniejszenie dziatania nasennego, moze wystapi¢ po kilku tygodniach stosowania
benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin.

Przyjmowanie leku Polsen moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko to
zwicksza sie proporcjonalnie do wielkosci dawki i dlugosci czasu jej stosowania i jest wicksze



U pacjentow z uzaleznieniem od lekow lub alkoholu w wywiadzie. W przypadku naglego
zaprzestania zazywania leku u 0sob uzaleznionych fizycznie mogg wystapi¢ objawy odstawienia,
takie jak bole glowy i migsni, nasilony lgk i napigcie psychiczne, niepokdj, splatanie i drazliwos¢.
W cigzkich przypadkach mogg dodatkowo pojawic si¢: derealizacja (odczuwanie obco$ci otoczenia,
ktore odbierane jest jako nierzeczywiste, zmienione), depersonalizacja (poczucie nierealnosci
wlasnej osobowosci), dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, hatas i dotyk,
omamy lub napady drgawek.

W czasie stosowania leku moze wystgpi¢ bezsennos$c¢ ,,z odbicia”.

Jest to przemijajacy zespot charakteryzujacy si¢ nasileniem bezsenno$ci. Moze by¢ nastgpstwem
zaprzestania zazywania leku nasennego. Moga mu towarzyszy¢ inne reakcje, jak zmiany nastroju, lek
i niepokoj ruchowy. Moga wystapié¢ takze objawy odstawienia w odstgpach pomig¢dzy kolejnymi
dawkami, zwlaszcza gdy dawki te sa duze.

Wystapienie objawow odstawienia jest bardzo prawdopodobne w przypadku naglego zaprzestania
zazywania leku, dlatego nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke.

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

Polsen moze powodowac niepamig¢¢ nastepcza, najczesciej w okresie kilku godzin po przyjeciu leku.
Dlatego tez w celu uniknigcia tego zjawiska pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwos¢
7-8 godzin nieprzerwanego snhu.

W trakcie przyjmowania lekow uspokajajaco-nasennych moga wystapic reakcje ,,paradoksalne”, tj.
niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, agresja, urojenia, napady wsciektosci, koszmary senne, omamy,
psychozy, niewlasciwe zachowanie si¢ i inne zaburzenia zachowania. Objawy te wystepuja czesciej
u pacjentow w podeszlym wieku. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ stosujac zolpidem u pacjentdow z psychozami, stosujacych
neuroleptyki.

Ze wzgledu na dziatanie rozluzniajgce migénie, istnieje ryzyko upadkow i ztaman kosci w stawie
biodrowym, szczego6lnie u pacjentoéw w podesztym wieku, ktorzy wstajg w nocy.

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z przewlekta niewydolno$cia oddechowsa, poniewaz moze
wystapi¢ ryzyko depresji oddechowe;j.

Lek Polsen nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z objawami depresji, gdyz moga
wystapi¢ sktonnosci samobdjcze. Z powodu mozliwosci zamierzonego przedawkowania leku, takim
pacjentom nalezy przepisywaé¢ najmniejszg potrzebng dawke leku.

Benzodiazepin oraz innych lekow podobnych do benzodiazepin nie nalezy stosowac jako jedynych
lekéw w leczeniu depres;ji lub leku zwigzanego z depresja (u tych pacjentow moze to doprowadzic¢

do samobdjstwa).

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze: Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie

maszyn)

Nastepnego dnia po przyjeciu leku Polsen, ryzyko zaburzen sprawno$ci psychoruchowej, w tym

uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow, moze by¢ zwigkszone jesli:

- Pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi
zwickszonej przytomnosci umystu

- Pacjent przyjat dawke wicksza niz dawka zalecana

- Pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dzialaniu hamujacym osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwickszaja 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.

Jezeli w trakcie stosowania zolpidemu wystapig jakiekolwiek inne niepokojace objawy, nalezy
przerwac stosowanie leku i porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji wystepujgcych
w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie okre§lono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci w tej grupie pacjentow

Lek Polsen a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Podczas leczenia nie nalezy spozywac alkoholu, ktory moze nasila¢ dziatanie uspokajajace leku.

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

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

naleza:

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

- Leki stosowane w leczeniu problemow z zasypianiem (leki nasenne)

- Leki uspokajajace lub zmniejszajace lek

- Leki stosowane w leczeniu depres;ji

- Leki stosowane w leczeniu bolu 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 moga
wywolywac senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym)

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

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyng.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie leku Polsen i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w leczeniu
substytucyjnym uzaleznien i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci,
trudnosci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego wzgledu
jednoczesne stosowanie tych lekéw mozna rozwazaé tylko wtedy, gdy nie mozna zastosowac innych
metod leczenia.

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

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

Inhibitory enzymow mikrosomalnych watroby, zwlaszcza uktadu enzymatycznego cytochromu P-450
moga nasili¢ dziatanie leku Polsen.

Dziatanie zolpidemu jest zmniejszone podczas jednoczesnego stosowania z ryfampicyna.



Stosowanie leku Polsen z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku bezposrednio po positku, ze wzgledu na gorsze wchtanianie z przewodu
pokarmowego.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w cigzy. Dlatego lek nie powinien by¢ stosowany przez
kobiety w cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.

W przypadku uzasadnionego stosowania zolpidemu w koncowym okresie cigzy i podczas porodu
mogg wystapi¢ dziatania niepozadane u noworodka.

U noworodkéw urodzonych przez matki przyjmujace dtugotrwale lek w koncowym okresie cigzy
moze wystapi¢ uzaleznienie fizyczne lub zesp6t odstawienia w okresie pourodzeniowym.

Ze wzgledu na przenikanie zolpidemu w niewielkich ilo§ciach do mleka, nie zaleca si¢ stosowania
leku przez kobiety karmigce piersia.

Stosowanie leku Polsen u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby

Pomimo, Ze u pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie jest konieczna zmiana dawkowania, lek nalezy
stosowac ostroznie.

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby dawke nalezy zmniejszy¢ do 5 mg ze wzgledu na zmniejszony
metabolizm i klirens (wydalanie) zolpidemu.

Nie nalezy stosowac leku u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby ze wzgledu na mozliwos¢
wystagpienia encefalopatii.

Stosowanie leku u pacjentéw w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw ostabionych zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku do
5 mg na dobe ze wzgledu na mozliwos$¢ zwigkszonej wrazliwosci na lek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

- pacjent czuje si¢ ospaly, 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, pomigdzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,

obstugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokosciach.

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

Lek Polsen zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Polsen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Nie nalezy przyjmowac leku bezposrednio po positku.



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

- w pojedynczym podaniu,

- bezposrednio przed snem.

Pacjent musi zachowa¢ okres co najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem leku a przystapieniem do
wykonywania czynnosci, ktéore wymagaja zwiekszonej koncentracji.

Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny..

U pacjentéow w podesztym wieku oraz u pacjentéw ostabionych zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku
do 5 mg (potowa tabletki) na dobg ze wzglgdu na mozliwos¢ zwigkszonej wrazliwos$ci na lek.
Réwniez u pacjentdow z niewydolno$cia watroby dawke nalezy zmniejszy¢ do 5 mg ze wzgledu na
zmniejszony metabolizm i Klirens zolpidemu. U pacjentow dorostych w wieku ponizej 65 lat istnieje
mozliwo$¢ zwickszenia dawki do 10 mg, w przypadku dobrego stanu ogdlnego oraz w razie
jednoczesnej dobrej tolerancji leku.

Zwykle okres leczenia powinien wynosi¢ od kilku dni do 2 tygodni. Maksymalny czas trwania
leczenia nie powinien przekracza¢ 4 tygodni

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Polsen jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Polsen

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu zolpidemu moga wystapi¢ zaburzenia §wiadomosci o r6znym stopniu nasilenia —
od wzmozonej sennosci do lekkiej $pigczki. Objawy te maja charakter odwracalny.

W przypadku przedawkowania leku nalezy wykonaé¢ w pierwszej kolejnosci, w uzasadnionych
przypadkach, ptukanie zotagdka, a nastepnie zastosowaé postegpowanie objawowe i wspomagajace,

W tym przetaczanie ptynow infuzyjnych, w zaleznosci od potrzeb. W przypadku braku skutecznosci
lub mozliwosci ptukania zotadka nalezy poda¢ wegiel aktywny w celu zmniejszenia wchtaniania leku
z przewodu pokarmowego. Nalezy unika¢ podawania lekow uspokajajacych nawet w stanach
pobudzenia. W cigzkich stanach nalezy rozwazy¢ podanie flumazenilu. Pacjent powinien pozostawaé
pod Scista kontrola w czasie podawania flumazenilu, gdyz flumazenil moze spowodowac wystapienie
objawow neurologicznych (drgawki).

Zolpidem nie jest usuwany za pomocg hemodializy.

Pominigcie przyjecia leku Polsen
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Polsen moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystepuja
Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

- bardzo czgsto: (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepuja u 1 do 10 0sob na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Istniejg dowody na zaleznos¢ objawdw niepozadanych zolpidemu od dawki, szczegdlnie w odniesieniu
do niektorych zdarzen niepozadanych na osrodkowy uktad nerwowy i przewod pokarmowy.



Dziatania niepozadane wydajg si¢ by¢ zalezne od indywidualnej wrazliwosci pacjentdow i wystepuja
czesciej w ciggu godziny po przyjeciu produktu leczniczego, jezeli pacjent natychmiast si¢ nie polozy
lub natychmiast nie za$nie (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne

Czeste: omamy, pobudzenie, koszmary senne.

Niezbyt czgste: splatanie, drazliwos¢.

Czestos¢ nieznana: niepokoj psychoruchowy, agresja, urojenia, ztos¢, psychoza, nieprawidtowe
zachowania, chodzenie we $nie (patrz punkt 4.4), uzaleznienie (objawy z odstawienia lub objawy z
odbicia mogg wystepowac po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego), zaburzenia libido.
Wiekszo$¢ wymienionych objawow niepozadanych o charakterze zaburzen to reakcje paradoksalne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czeste: sennos¢, bol gtowy, zawroty glowy, zaostrzenie bezsennosci, niepamig¢ wsteczna (objawy
amnezji moga powodowac wystapienie nieodpowiednich zachowan).

Czestos¢ nieznana: zaburzenia §wiadomosci.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgste: podwojne widzenie.

Zaburzenia zolqgdka i jelit
Czeste: biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czgstos¢ nieznana: zwickszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka, $wiad, pokrzywka.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Czestos¢ nieznana: ostabienie sity mig$niowe;.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czgste: zmeczenie.

Czesto$¢ nieznana: zaburzenia chodu, rozwdj tolerancji lekowej, upadki (glownie u pacjentow w
podesztym wieku i w przypadku stosowania zolpidemu niezgodnie z zaleceniami).

W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac¢ o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
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, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


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

5. Jak przechowywaé lek Polsen

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po skrécie EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca..
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polsen

Substancjg czynng leku jest zolpidemu winian

Kazda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu

Pozostate sktadniki to: rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
powidon 90, wapnia stearynian;

Otoczka: hypromeloza, makrogol 8000, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada Polsen i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte, o jednolitej powierzchni z
rowkiem dzielagcym.

Opakowanie jednostkowe zawiera: 10 sztuk, 20 sztuk lub 30 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

Wytwdrca

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



