Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Xentic, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Xentic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Xentic
Jak przyjmowac¢ lek Xentic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xentic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Xentic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xentic jest lekiem nasennym, zawierajacym substancj¢ czynng podobna do benzodiazepiny
i stosowang w leczeniu zaburzen snu.

Lek Xentic jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych, tylko w przypadku
cigzkich zaburzen snu, ktore uniemozliwiajg prawidlowe funkcjonowanie lub powoduja skrajne
wyczerpanie.

Nie stosowa¢ dlugotrwale. Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej, poniewaz ryzyko
uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dtugoscia leczenia.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Xentic
Kiedy nie przyjmowa¢é leku Xentic

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

jesli u pacjenta wystepuje cigzkie ostabienie sity migsniowej (Myasthenia gravis).

w przypadku krotkotrwatych przerw w oddychaniu podczas snu (zespo6t bezdechu sennego).
jesli pacjent ma cigzkie uszkodzenie watroby.

jesli u pacjenta wystepuja ciezkie i (lub) ostre zaburzenia oddychania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ogdlne



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Xentic, nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy
wyjasni¢ przyczyne zaburzen snu i, jezeli jest to mozliwe, nalezy rozpocza¢ leczenie choroby bedacej
ich przyczyng przed przepisaniem tabletek nasennych.

Jezeli leczenie zaburzen snu nie jest skuteczne po 7 — 14 dniach leczenia, konieczne jest dalsze
badanie pacjenta.

Tolerancja
W przypadku wielokrotnego stosowania dawek zolpidemu lub innych lekéw nasennych przez kilka
tygodni, moze wystapi¢ zmniejszenie ich dzialania nasennego.

UzaleZnienie

Stosowanie zolpidemu moze doprowadzi¢ do jego naduzywania i (lub) uzaleznienia fizycznego i
psychicznego. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz dawkg oraz czasem trwania leczenia i jest
wieksze jezeli zolpidem jest stosowany dtuzej niz przez 4 tygodnie. Ryzyko naduzywania

i uzaleznienia jest wieksze u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi i (lub) naduzywajacych alkohol,
substancji niedozwolonych lub lekow w wywiadzie. Jesli pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia
psychiczne, naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, substancji niedozwolonych lub lekow,
powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, nagtemu przerwaniu leczenia towarzysza
objawy odstawienia takie, jak bole glowy, bole migéni, silny ek i napigcie, niepokoj, splatanie i
drazliwos¢.

W cigzkich przypadkach wystepuja takie objawy, jak: utrata poczucia rzeczywistosci, izolowanie si¢
od innych, zwigkszona czutos¢ stuchu, dretwienie i mrowienie w r¢kach i nogach, nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo, dzwiek i dotyk, urojenia lub napady padaczkowe.

Nawrot bezsennosci (bezsennosé z odbicia)

Po zakonczeniu leczenia zolpidemem lub innymi lekami uspakajajacymi, moze dojs¢ do nawrotu
objawow sprzed leczenia i moga one si¢ nasilic. Moga wystapic tez inne reakcje. Na przyktad: zmiany
nastroju, niepokoj i lek.

Ryzyko wystapienia objawow z odbicia jest wicksze, jezeli leczenie jest zakonczone nagle. Dlatego
Xentic nalezy odstawia¢ stopniowo.

Czas leczenia
Czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy i nigdy nie powinien by¢ dtuzszy niz 4 tygodnie, wliczajac
czas odstawiania leku. Okres ten moze zosta¢ przedtuzony tylko po ponownej ocenie stanu pacjenta.

Zaburzenia pamigci (amnezja)

Zolpidem i inne leki uspakajajace moga powodowac zaburzenia pamigci (niepamig¢ nastepcza). Stan
ten pojawia si¢ zazwyczaj kilka godzin po zazyciu zolpidemu. W celu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia tego objawu, pacjent powinien mie¢ zapewnione 8 godzin nieprzerwanego snu.

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne"

Podczas leczenia mogg wystapic takie reakcje, jak niepokoj, nasilenie zaburzen snu, pobudzenie,
drazliwos¢, agresja, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne, zaburzenia psychiczne,
somnambulizm (lunatyzm — chodzenie w czasie snu), nieadekwatne zachowanie i inne dziatania
niepozadane dotyczace zachowania.

Uzycie leku jednocze$nie z alkoholem lub innymi lekami moze zwigksza¢ ryzyko tych zachowan.
Rowniez ryzyko tych zachowan moze by¢ wigksze w przypadku stosowania zolpidemu w dawkach
wiekszych niz zalecane dawki maksymalne.

Chodzenie w czasie snu (somnambulizm) i podobne rodzaje zachowan



U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie obudzili si¢ calkowicie, mogg wystapi¢ nastepujace
zaburzenia: chodzenie we $nie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu we
$nie, przygotowywanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie
z niepamigcig wykonywanych tych czynnosci. Jak si¢ wydaje, spozycie alkoholu lub przyjecie innych
lekéw w skojarzeniu z zolpidemem, zwigksza ryzyko wystepowania takich zachowan. Podobnie,
stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke moze zwigkszac
ryzyko tych zachowan. U pacjentow zglaszajacych takie zachowania (np. prowadzenie pojazdu we
$nie), zaleca si¢ przerwanie stosowania zolpidemu, ze wzglgdu na stwarzanie zagrozenia dla siebie

i otoczenia. Jesli wystapia takie zachowania, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Upadki

Stosowanie benzodiazepin, w tym zolpidemu, moze zwigkszy¢ ryzyko upadkow. Upadki mogg by¢
spowodowane dziataniami niepozadanymi benzodiazepin takim, jak na przyktad zaburzenia
koordynacji, ostabienie migsni, zawroty glowy, sennosc¢ i zmeczenie. Ryzyko upadkow jest wigksze u
0s6b w podesztym wieku i w przypadku stosowania dawek wigkszych niz dawki zalecane.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego (patrz takze Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie

maszyn)

Naste¢pnego dnia po przyjeciu zolpidemu, ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym

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

- Pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnos$ci umystu.

- Pacjent przyjal dawke wicksza niz dawka zalecana.

- Pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym o$rodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktére 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

Zolpidem lub inne leki uspokajajace nalezy stosowac ostroznie u pacjentow:

- z trudnoséciami w oddychaniu.

- u ktorych wystepuja objawy depresji (sg W grupie ryzyka zachowan samobdjczych). Utajona
depresja moze si¢ ujawni¢ podczas stosowania lekow uspokajajacych (wczesniej istniejgca
depresja).

- z chorobg psychiczna i (lub) naduzywajacych alkohol lub leki, w wywiadzie.

- z zespotem wydtuzonego odstepu QT (dziedziczna arytmia serca).

Nalezy przepisywac najmniejsza dostepng ilos¢ tabletek zolpidemu.

Lek Xentic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

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

psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnos$ci prowadzenia pojazdow:

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

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen snu (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 do znieczulenia



- Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktére moga
wywotywac¢ 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, ktore nie istniejg w
rzeczywistosci (omamy wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyng.

Leki znacznie zwigkszajace aktywnos¢ pewnych enzymow watrobowych moga zmniejszaé dziatanie
zolpidemu np. ryfampicyna (lek przeciwbakteryjny, stosowany na przyktad w leczeniu gruzlicy).

Stosowanie leku Xentic z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu w trakcie leczenia zolpidemem, poniewaz moze on nasili¢ dziatanie
nasenne zolpidemu.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie zolpidemu i opioiddéw (silnych lekow przeciwbolowych, lekéw stosowanych
w terapii zastgpczej i niektorych lekow przeciwkaszlowych) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci

W oddychaniu (depresja oddechowa), §pigczki i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie mozna rozwazac tylko, jezeli inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze zolpidem razem z opioidami, dawka i czas trwania leczenia powinny by¢
ograniczone przez lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i §cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pacjent powinien poinformowa¢ przyjaciot lub krewnych,
aby byli $wiadomi powyzszych objawow. W przypadku wystgpienia tych objawow pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leki przeciwbdlowe

W przypadku jednoczesnego stosowania z narkotycznymi lekami przeciwbdlowymi, moze wystgpic¢
zwigkszone poczucie dobrego samopoczucia, co moze nasili¢ uzaleznienie psychiczne
(psychologiczne).

Ziele dziurawca zwyczajnego i ryfampicyna
Rownoczesne podawanie zolpidemu z zielem dziurawca zwyczajnego lub ryfampicyng (lek stosowany
w leczeniu gruzlicy) moze zmniejszac jego skutecznosc.

Ketokonazol
Jednoczesne stosowanie z ketokonazolem, lekiem przeciwgrzybiczym, moze zwigkszy¢ silte dziatania
zolpidemu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigia
Zolpidem nie jest zalecany podczas cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ten lek, gdy jest stosowany podczas cigzy, moze mie¢ wptyw na dziecko. Niektore badania wykazaty,
ze przyjmowanie zolpidemu podczas cigzy zwicksza U noworodkow ryzyko wystapienia rozszczepu
wargi 1 podniebienia (czasami nazywanego ,,zajeczg warga”).

Moga wystapi¢ zmniejszona aktywno$¢ ruchéw plodu oraz zmienny rytm serca plodu, jesli matka
stosuje zolpidem w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy.



Jesli pacjentka przyjmuje zolpidem w p6znym okresie cigzy lub podczas porodu, noworodek moze
mie¢ ostabiong site migdniowa, obnizong temperature ciata, mogg wystapi¢ trudnosci z karmieniem
i zaburzenia oddychania (depresja oddechowa).

Jesli pacjentka przyjmuje ten lek regularnie w poznym okresie cigzy, u dziecka moze rozwingc¢ si¢
uzaleznienie fizyczne i mogg wystgpi¢ objawy odstawienia, takie jak pobudzenie lub drgawki.
W takim przypadku nalezy $cisle obserwowac noworodka w okresie pourodzeniowym.

Karmienie piersiq
W trakcie przyjmowania zolpidemu, kobieta nie powinna karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zolpidem wywiera duzy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwanie maszyn i moze
powodowac ,,zasypianie za kierownica”. Zolpidem moze nastgpnego dnia po zazyciu (tak, jak inne
leki nasenne), spowodowacé, ze pacjent:

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

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

- moze widzie¢ niewyraznie lub podwdjnie,

- moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystagpienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomi¢dzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokosciach.

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

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

Lek Xentic zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowaé lek Xentic

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

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

- w pojedynczym podaniu,

- bezposrednio przed snem,

- popijajac ptynem (np. szklankg wody).

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnos$ci, ktore wymagaja zwigkszonej koncentracji.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg w ciagu 24 godzin.
Zwykle stosowana dawka to:

Stosowanie u dorostych



Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana leku Xentic (10 mg zolpidemu).

Stosowanie u pacjentow w wieku podeszlym, pacjentéw oslabionych
Pot tabletki powlekanej leku Xentic (co odpowiada 5 mg zolpidemu).

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
Pot tabletki powlekanej leku Xentic (co odpowiada 5 mg zolpidemu).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Xentic nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Brak jest danych
dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej.

Czas leczenia

Czas leczenia powinien by¢ mozliwie najkrétszy i nie powinien by¢ dhuzszy niz 4 tygodnie, wlaczajac
czas stopniowego odstawiania leku. Ryzyko naduzywania lub uzaleznienia od leku zwigksza si¢ wraz
z dtugoscia czasu jego stosowania. Lekarz moze przekazaé pacjentowi wigeej informacji dotyczacych
czasu leczenia. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia przez
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Xentic

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrdcié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku przedawkowania mogg wystepowac rézne objawy od bardzo nasilonej sennosci do
tagodnej $piaczki. W przypadku przedawkowania lub podejrzenia przedawkowania, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Pominigcie przyjecia dawki leku Xentic

Moze si¢ zdarzy¢, ze pacjent zapomni zazy¢ lek Xentic. W takim przypadku, nie ma koniecznosci
zazycia tabletki, o ktorej pacjent zapomniat. Zamiast tego, nalezy przyjac kolejna tabletke o zwyklej
porze zaleconej przez lekarza. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Xentic

Nie nalezy nagle przerywa¢ stosowania leku; U pacjenta moga wystgpi¢ objawy odstawienia takie, jak
bole glowy, bole migéni, silny lek i napigcie, niepokoj, splatanie (dezorientacja) i drazliwos¢. Aby
przerwac leczenie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu stopniowego zakonczenia leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Sennos¢ w ciagu dnia, zoboj¢tnienie emocjonalne, zmniejszona czujno$¢, splatanie, zmgczenie, bole
glowy, zawroty glowy, ostabienie mig¢éni, zaburzenia koordynacji (ataksja) i podwojne widzenie to
dziatania niepozadane, ktore wystepujg gldwnie na poczatku leczenia. Wymienione dziatanie
niepozadane zwykle ustepuja wraz z kontynuowaniem leczenia. Byly zgtaszane inne dziatania
niepozadane, takie jak dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe, zmiany libido i reakcje skorne.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)
- zakazenia gornych i dolnych drog oddechowych,
- omamy, pobudzenie, koszmary senne, nasilenie zaburzen snu, depresja,



- senno$¢ w ciggu dnia, zobojetnienie emocjonalne, bole glowy, zawroty glowy, zaburzenia
pamieci moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin po zazyciu zolpidemu (niepamig¢ nastepcza;
ryzyko wystgpienia jest wicksze, jezeli sen pacjenta trwat krocej niz 7 lub 8 godzin),

- biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha,

- bol plecow,

- zmeczenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

- zaburzenia laknienia,

- stan splatana, drazliwo$¢, niepokoj, agresja, somnambulizm (chodzenie podczas snu), euforia,

- mrowienie, dretwienie, ktucie bez uchwytnej przyczyny (parestezje), drzenia, zaburzenia uwagi,
zaburzenia mowy,

- niewyrazne widzenie, podwojne widzenie,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,

- wysypka, $wiad, nadmierne pocenie sie,

- bdl stawdw, bol miesni, skurcze migsni, bol karku, ostabienie migsni.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)
- zaburzenia libido (popedu plciowego),

- zaburzenia $wiadomosci, zaburzenia koordynacji (ataksja),

- rozne rodzaje uszkodzenia watroby,

- wysypka z silnym $§wigdem i pojawianie si¢ guzkow, pokrzywka,

- zaburzenia chodu.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)
- oslabienie widzenia,

- urojenia, uzaleznienie psychiczne i fizyczne,

- zahamowanie oddechu (depresja oddechowa).

Czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- gromadzenie si¢ ptynow w skorze i btonach sluzowych (obrzgk np. jezyka lub gardta, trudnosci
w oddychaniu i (lub) swedzenie, wysypka, reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy)

- wybuchy gniewu, nieprawidlowe zachowania i psychozy, naduzywanie leku,

- tolerancja na lek,

- upadki (szczegodlnie u 0s6b w podesztym wieku).

Podczas stosowania zolpidemu moze ujawni¢ si¢ Wystgpujaca wezesniej depresja.
Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xentic



Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Xentic po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po:
,»lTermin waznosci (EXP)” i na blistrze po: ,,EXP”. Pierwsze dwie cyfry oznaczajg miesiac, a cztery
ostatnie oznaczajg rok. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xentic

Substancjg czynng leku jest zolpidemu winian.

Kazda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa

I magnezu stearynian, hypromeloza.

Otoczka tabletki Opadry Y-1-7000 White: tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza 5¢P i makrogol 400.

Jak wyglada lek Xentic i co zawiera opakowanie

Lek Xentic to biate, owalne, obustronnie wypukte, powlekane tabletki z rowkiem dzielacym po obu
stronach, z wytloczonym na jednej stronie napisem ,,ZIM” i liczbg ,,10”.

Tabletka moze by¢ dzielona na potowy.

Lek Xentic jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych 10, 14 lub 20 tabletek powlekanych
w blistrach.

Podmiot odpowiedzialny:
Recordati Polska sp. z o.0.
ul. Krolewska 16

00-103 Warszawa

Wytworcy:

Synthon Hispania S.L.
Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

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



Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Zolpidemtartraat 10 mg
Niemcy: Zolpinox 10 mg Filmtabletten
Polska: Xentic

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2019



