Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zolpidem Genoptim, 5 mg, tabletki powlekane
Zolpidem Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
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¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zolpidem Genoptim i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolpidem Genoptim
Jak stosowac¢ lek Zolpidem Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zolpidem Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnN

1. Co to jest lek Zolpidem Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Zolpidem Genoptim nalezy do grupy lekow przeciwlgkowych, uspokajajacych i nasennych (grupa
farmakoterapeutyczna: 2.9.1). Kazda tabletka powlekana leku Zolpidem Genoptim 10 mg zawiera 10 mg
zolpidemu winian (Zolpidemi tartras). Kazda tabletka powlekana leku Zolpidem Genoptim 5 mg zawiera 5
mg zolpidemu winian (Zolpidemi tartras).

Zolpidem Genoptim jest wskazany do krotkotrwatego leczenia bezsennosci u dorostych, w sytuaciji, gdy
bezsennos¢ jest wyniszczajaca lub powoduje silny stres u pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolpidem Genoptim

Kiedy nie stosowa¢é leku Zolpidem Genoptim
— Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancje czynng zolpidem lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
— Jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby.
— Jesli pacjent ma ostre i cigzkie zaburzenia oddychania.
— Jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zolpiderm Genoptim nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.
Zolpidem nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zespotem bezdechu sennego i miastenia.

Zaburzenia oddychania: stosujac zolpidem u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci oddychania, nalezy
zachowac szczegodlng ostroznos¢, poniewaz leki nasenne moga hamowacé czynno$¢ oddechowsa.



Zaburzenia czynnos$ci watroby: patrz zalecenia w punkcie dotyczacym dawkowania i sposobu podawania.

Nalezy okresli¢ przyczyne bezsennosci, jesli to mozliwe i w miar¢ mozliwosci wyeliminowaé wywotujace ja
czynniki, zanim pacjent rozpocznie stosowanie leku nasennego. Utrzymywanie si¢ bezsennosci po 7 - 14
dniach leczenia moze wskazywac¢ na obecnosé pierwotnych zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktore
wymagaja rozpoznania i oceny w regularnych odstepach czasu.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz Dawkowanie) w zalezno$ci od wskazania,
ale nie powinien przekracza¢ czterech tygodni w przypadku bezsennos$ci, wliczajac w to czas zmniejszania
dawki. W razie koniecznos$ci przedtuzenia leczenia nalezy zawsze ponownie ocenic stan pacjenta.

Choroba psychotyczna
Leki nasenne, takie jak zolpidem, nie sa zalecane do podstawowego leczenia chorob psychotycznych.

Depresja

Chociaz nie wykazano znaczacych interakcji farmakokinetycznych i farmakodynamicznych z SSRI
(selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), podobnie jak w przypadku innych substancji
uspokajajacych/nasennych, zolpidem nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z objawami depresji. Moga
wystepowac mysli samobojcze i dlatego lekarz powinien przepisywac¢ mozliwie najmniejsza dawke
zolpidemu, aby zapobiec celowemu przedawkowaniu przez pacjenta. Podczas stosowania zolpidemu moze
ujawni¢ si¢ ukryta depresja (wczesniej wystepujaca depresja). Ze wzgledu na to, ze bezsenno$¢é moze by¢
objawem depresji, pacjent powinien ponownie by¢ zbadany przez lekarza w przypadku utrzymywania si¢
bezsennosci.

Ogolne informacje dotyczace efektow obserwowanych po podaniu lekow nasennych, ktore powinien wzigé
pod uwagg lekarz, zostaty opisane ponizej.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn)
Nastepnego dnia po przyjeciu leku Zolpidem Genoptim, ryzyko wystapienia zaburzen sprawnosci
psychoruchowej, w tym uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow, moze by¢ zwigkszone jesli:
— Pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami Wymagajacymi zwigkszonej
przytomnosci umyshu.
— Pacjent przyjat dawke wigksza niz dawka zalecana.
— Pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwigkszaja stezenie zolpidemu we krwi podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych.

Nalezy przyjac¢ pojedynczg dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowac¢ kolejnej dawki tej samej nocy.

Niepamigé

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niepamigci nastgpczej (amnezji), ktora zwykle pojawia si¢ kilka
godzin po przyjeciu leku, pacjent, przed przyjeciem leku powinien mie¢ zapewniong mozliwos¢
nieprzerwanego snu trwajacego 7-8 godzin.

Realkcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin moga wystapi¢ reakcje takie jak
pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$é, agresywno$¢, urojenia, hapady ztoéci, koszmary senne, omamy,
psychozy, niewtasciwe zachowanie i inne niepozadane objawy zwigzane z zachowaniem. Jesli takie reakcje
wystapia, nalezy odstawi¢ lek. Takie reakcje sa bardziej prawdopodobne u pacjentow w podesztym wieku.



Chodzenie we snie (Somnambulizm) i inne podobne zachowania

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie obudzili si¢ catkowicie, moga wystapi¢ czynnosci, jak
chodzenie we $nie oraz inne podobne zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu we $nie, przygotowywanie
1 spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub wspotzycie piciowe we $nie, ktdrych po przebudzeniu
pacjent nie bedzie pamictal.

Ryzyko wystapienia wymienionych dziatan niepozadanych zwigksza alkohol i niektore leki stosowane w
leczeniu depresji lub stanow lekowych, a takze przez stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych
zalecang dawke maksymalng. U pacjentow zglaszajacych takie zachowania (np. prowadzenie pojazdu we
$nie), nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania zolpidemu, ze wzgledu na ryzyko zagrozenia dla siebie i
otoczenia (patrz punkt 2 ,,Zolpidem Genoptim a inne leki” oraz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Tolerancja
Podczas stosowania benzodiazepin i krotko dziatajacych lekow podobnych do benzodiazepin przez kilka
tygodni, moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci ich dziatania nasennego.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
fizycznego i psychicznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania
leczenia; uzaleznienie jest wigksze u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie i (lub)
uzaleznieniem od alkoholu lub narkotykow. Pacjenci tacy powinni by¢ $cisle obserwowani podczas leczenia
srodkami nasennymi.

W przypadkach, w ktorych doszto do rozwoju uzaleznienia fizycznego, nagtemu przerwaniu leczenia moga
towarzyszy¢ objawy zespotu odstawienia, takie jak bole gtowy lub migsni, nasilony niepokdj i napiecie,
pobudzenie psychoruchowe, splatanie i drazliwos¢.

W ciezkich przypadkach moga wystepi¢ takie objawy jak: utrata poczucia rzeczywistosci, depersonalizacja,
przeczulica stuchowa, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na $wiatlo, hatas i dotyk, omamy i
napady padaczkowe.

Bezsennos¢ z odbicia

Po odstawieniu leczenia nasennego moze wystapi¢ przemijajacy zespot, w ktorym objawy leczone
benzodiazeping lub lekami podobnymi do benzodiazepin nawracajg z wigksza intensywnoscig niz
pierwotnie. Moga tez pojawi¢ si¢ inne objawy, takie jak zmiany nastroju, niepokoj i pobudzenie
psychoruchowe. Wazne jest poinformowanie pacjenta o efekcie z odbicia, aby zminimalizowac niepokoj i
inne objawy, jesli wystapig po odstawieniu leku.

W przypadku krotko dziatajacych srodkow uspokajajacych i nasennych moga wystapic¢ objawy odstawienia
w okresie pomiedzy kolejnymi dawkami.

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania zolpidemu u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

W 8-tygodniowym badaniu z udziatem dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat) z bezsennoscig zwigzang
z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD), zaburzenia psychiczne i zaburzenia uktadu
nerwowego stanowily najczesciej pojawiajace si¢ dziatania niepozadane, obserwowane podczas stosowania
zolpidemu w poréwnaniu z placebo i obejmowatly zawroty glowy (23,5% vs 1,5%), bol gtowy (12,5% vs
9,2%) i omamy (7,4% vs 0%), (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Zolpidem Genoptim”).

Pacjenci w podesztym wieku (patrz Zalecenia dotyczace dawkowania)

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przepisujac zolpidem pacjentom z cigzka niewydolnoscig oddechowa.
Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sg wskazane w leczeniu pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnoS$ci watroby, poniewaz moga przyspieszyc¢ encefalopatig.



Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin jako podstawowego
leczenia chordb psychotycznych.

Benzodiazepiny lub leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane W monoterapii
leczenia depresji lub Igku zwigzanego z depresja (ryzyko wystapienia sktonnosci samobojczych).

Jednoczesne podawanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin nie jest wskazane u
pacjentéw naduzywajacych alkoholu lub narkotykéw w wywiadzie.

Zolpidem Genoptim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a
takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki dziatlajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy:
Podczas stosowania zolpidemu z lekami wymienionymi ponizej moze nasili¢ si¢ sennos¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow.
- Leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego (leki przeciwpsychotyczne)
- Leki stosowane w leczeniu problemow z zasypianiem
- Leki uspokajajace lub zmniejszajace lek
- Leki stosowane w leczeniu depresji
- Leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (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
wywotywaé sennos¢ 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, ktorych w rzeczywistosci nie ma
(omamy).

Inhibitory i induktory cytochromu P450

Substancje hamujace niektore enzymy watrobowe (zwlaszcza cytochrom P450) moga nasila¢ aktywnos¢
benzodiazepin lub lekoéw podobnych do benzodiazepin. Zolpidem jest metabolizowany przez kilka enzyméow
watrobowych cytochromu P450, z ktérych gtéwnym jest CYP3A4 z udziatem CYP1A2. Dziatanie
farmakodynamiczne zolpidemu zmniejsza sig, gdy podawany jest z ryfampicyng (induktor CYP3A4).
Natomiast podawanie Zolpidemu z itrakonazolem (inhibitorem CYP3A4) nie miato istotnego wptywu na jego
farmakokinetyke i farmakodynamikg. Znaczenie kliniczne tych wynikow nie jest znane.

Jednoczesne podawanie Zolpidemu z ketokonazolem (200 mg dwa razy na dobe), silnym inhibitorem
CYP3A4, wydtuzyto okres pottrwania zolpidemu w fazie eliminacji, zwigkszyto catkowite AUC i
zmniejszyto pozorny klirens po podaniu doustnym w poréwnaniu z zolpidemem i placebo. W przypadku
jednoczesnego podawania z ketokonazolem catkowite AUC zolpidemu byto zwigkszone o 1,83 w poréwnaniu
do samego zolpidemu. Rutynowe dostosowywanie dawki nie jest uwazane za konieczne, ale nalezy
poinformowa¢ pacjentdéw, ze stosowanie zolpidemu z ketokonazolem moze nasila¢ dziatanie uspokajajace.

Inne leki

Nie zaobserwowano znaczgcych interakcji farmakokinetycznych po podaniu zolpidemu z warfaryna,
digoksyna lub ranitydyna.

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

Zolpidem Genoptim z jedzeniem i piciem



Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku Zolpidem Genoptim, poniewaz moze nasili¢ si¢
dziatanie uspokajajace leku, co wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, albo karmi
piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Zolpidem Genoptim zapobiegawczo nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zolpidemu podczas cigzy i laktacji.
Badania na zwierze¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na powstawanie
toksycznosci reprodukcyjne;.

Kobiety w wieku rozrodczym przyjmujace Zolpidem Genoptim, powinny skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu
przerwania leczenia, jezeli planuja zaj$¢ w cigze lub przypuszczaja, ze moga byé w ciazy.

Jezeli pacjentka ze wzgledéw medycznych stosuje lek Zolpidem Genoptim w duzych dawkach w péznym
okresie cigzy lub podczas porodu, U dziecka po urodzeniu mogg wystgpi¢ objawy takie jak obnizenie
temperatury ciata, ostabienie migéni i umiarkowana depresja oddechowa. Zgtaszano przypadki cigzkiej
depresji oddechowej u noworodkéw podczas stosowania zolpidemu tacznie z innymi lekami dziatajacymi
hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy w p6znym okresie cigzy. Ponadto u noworodkéw matek, ktore
przyjmowaty benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin w poznym okresie cigzy, moze rozwingé
si¢ fizyczne uzaleznienie i ryzyko wystapienia objawow z odstawienia w okresie poporodowym.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowa¢ leku Zolpidem Genoptim w okresie karmienia piersia, gdyz niewielka ilos¢ leku
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Zolpidem Genoptim wywiera duzy wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
moze powodowac zdarzenia, takie jak ,,zasypianie za kierownicg”.
Nastepnego dnia po przyjeciu leku Zolpidem Genoptim (tak jak innych lekow nasennych), moze zdarzy¢ sig,
Ze:

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

- pacjent potrzebuje wiecej czasu na podjecie szybkich decyzji,

- pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwoijnie,

- pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wymienionych powyzej zdarzen, zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy pomigdzy przyj¢ciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu, obstugiwaniem
maszyn oraz pracg na wysokosciach.

Nie nalezy spozywa¢ alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku Zolpidem
Genoptim, gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

Zolpidem Genoptim zawiera laktoze
Jesli lekarz stwierdzit wczesniej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, np. laktozy, wowczas przed
przyjeciem tego leku pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Zolpidem Genoptim

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



Zalecana dawka leku Zolpidem Genoptim wynosi 10 mg na dobe. Niektorym pacjentom lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke.

Zolpidem Genoptim nalezy przyjmowac¢ w pojedynczym podaniu, bezposrednio przed snem. Pacjent musi
zachowac¢ okres co najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem leku a przystapieniem do wykonywania
czynno$ci, ktore wymagaja zwigkszonej koncentracji.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.
Leczenie powinno trwa¢ najkrocej jak to tylko mozliwe. Maksymalny okres leczenia, w tym okres
stopniowego zmniejszania dawki, wynosi cztery tygodnie.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydhuzenie okresu leczenia przez lekarza ponad maksymalny
zalecany czas, jednak nie moze to nastapic¢ bez ponownej oceny stanu Klinicznego pacjenta.

Specjalne grupy pacjentow:

Dzieci i miodziez
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania zolpidemu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostaty
okreslone. Dlatego Zolpidem Genoptim nie jest przeznaczony do stosowania u tej grupy pacjentow.

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentow w podesztym wieku Iub pacjentow ostabionych, ktoérzy mogg by¢ szczegolnie wrazliwi na
dziatanie leku, zalecana dawka to 5 mg. Dawka ta moze by¢ zwigkszona tylko w wyjatkowych sytuacjach. W
tej grupie pacjentow dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 10 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzgledu na zmniejszony klirens i metabolizm zolpidemu,
dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 5 mg, zachowujac przy tym szczegdlng ostroznos¢, zwlaszcza u pacjentow
w podesztym wieku. U pacjentow dorostych (w wieku ponizej 65 lat) dawka moze by¢ zwickszona przez lekarza
do 10 mg, ale wylacznie w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi klinicznej oraz gdy lek jest dobrze
tolerowany.

W kazdym przypadku, jezeli to mozliwe, nalezy okresli¢ przyczyne bezsennosci i wyeliminowac
wywolujace jg czynniki, zanim pacjent rozpocznie stosowanie leku nasennego. Brak ustgpienia bezsenno$ci
po 7-14 dniach leczenia moze wskazywac na obecno$¢ pierwotnego zaburzenia psychicznego lub
fizycznego, dlatego pacjent powinien by¢ poddawany doktadnej ocenie w regularnych odstegpach czasu.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej. Zwykle leczenie trwa od kilku dni do dwaéch tygodni.
Maksymalny okres leczenia, w tym okres stopniowego zmniejszania dawki, wynosi cztery tygodnie.
Schemat stopniowego zmniejszania dawki okresli lekarz, na podstawie indywidualnych potrzeb pacjenta.
Na poczatku leczenia lekarz powinien poinformowa¢ pacjenta, ze leczenie odbywa si¢ w ograniczonym
czasie i doktadne wyjasni¢ sposob, w jaki dawka bedzie stopniowo zmniejszana. W niektorych sytuacjach
moze by¢ konieczne wydtuzenie stosowania leku ponad maksymalny okres leczenia. W takim przypadku
wymagana jest ponowna ocena stanu klinicznego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zolpidem Genoptim

Objawy przedmiotowe i podmiotowe:

Istnieja doniesienia o przedawkowaniu samego zolpidemu, w wyniku ktorego obserwowano zaburzenia
$wiadomosci o roznym stopniu nasilenia - od sennosci do $pigczki. Przypadki przedawkowania zolpidemu i
innych lekow dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (w tym spozycie alkoholu) prowadzity
do cigzkich objawow, w tym do zgonu.

Leczenie:



Po przedawkowaniu zolpidemu zalecane jest leczenie objawowe i podtrzymujace. Ptukanie zotadka nie
przynosi korzysci, dlatego nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchtaniania leku z
przewodu pokarmowego.

Nalezy odstawi¢ leki uspokajajace, nawet w przypadku wystepujacego pobudzenia.

W przypadku wystapienia cigzkich objawow lekarz rozwazy podanie flumazenilu. Jednakze zastosowanie
flumazenilu moze spowodowaé wystapienie objawoéw neurologicznych (drgawki).

Zolpidem nie jest eliminowany z organizmu drogg hemodializy.

Pominiecie zastosowania leku Zolpidem Genoptim

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Przerwanie leczenia moze
spowodowac objawy z odstawienia lub bezsennos¢ z odbicia, dlatego nalezy przestrzegaé zalecen lekarza.

Przerwanie stosowania leku Zolpidem Genoptim
Odstawienie leku Zolpidem Genoptim powinno odbywac si¢ stopniowo, a proces zmniejszenia dawki
powinien by¢ ustalony indywidualnie dla kazdego pacjenta i zgodny z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Zolpidem Genoptim moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujaca klasyfikacje czestosci MedDRA:

Bardzo czesto (>1/10); Czesto (>1/100, <1/10); Niezbyt czesto (>1/100, <1/10); Rzadko (>1/10 000, <1/1
000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Istniejg dowody na zalezno$¢ migdzy nasileniem dziatan niepozadanych zolpidemu a zastosowang dawka,
szczegolnie w przypadku niektérych objawow niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.
Dziatania niepozadane sg mniej nasilone, jezeli lek jest zazywany bezposrednio przed pdjsciem spac lub juz
po potozeniu si¢ do t6zka. Najczesciej wystepujg one u pacjentdow w podesztym wieku.

Infekcje i infestacje
Czesto: zakazenie gornych drég oddechowych, zakazenie dolnych drég oddechowych.

Choroby uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: omamy, pobudzenie psychoruchowe, koszmary senne.

Niezbyt czesto: stan splatania, drazliwos¢.

Czestos¢ nieznana: niepokoj ruchowy, agresja, urojenia, gniew, psychoza, nietypowe zachowania, chodzenie
we $nie, uzaleznienie (po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy z odstawienia lub objawy z odbicia),
zaburzenia libido, depresja.

Wigkszo$¢ wymienionych dziatan niepozadanych o charakterze zaburzen psychicznych ma zwigzek z
reakcjami paradoksalnymi.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: sennosé, bol glowy, uktadowe zawroty glowy, nasilenie bezsennosci, niepamig¢¢ nastgpcza (moze by¢
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zwigzana z nieodpowiednimi zachowaniami).
Czestos¢ nieznana: obnizony poziom §wiadomosci.

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: podwojne widzenie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czgsto$¢ nieznana: depresja oddechowa.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: biegunka, nudnosci, wymioty, bdl brzucha.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czgsto$¢ nieznana: zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka, obrzek naczynioruchowy, §wiad, pokrzywka, nadmierna potliwosc¢.

Zaburzenia mie$niowo-szKieletowe i tkanki tacznej
Czestos¢ nieznana: ostabienie sity migsniowej.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: zmeczenie

Czestos¢ nieznana: zaburzenia chodu, tolerancja na lek, upadki (zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku i
jesli zolpidem nie jest przyjmowany zgodnie z zaleceniami lekarza przepisujacego lek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa.

Tel: + 48 22 49 21 301Fax: + 48 22 49 21 309

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

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

5. Jak przechowywa¢ Zolpidem Genoptim

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pojemniku i tekturowym
pudetku. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesigca. Lot 0znacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Zolpidem Genoptim
Substancja czynng leku jest zolpidemu winian.

Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana,

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000 i talk.

Jesli lekarz stwierdzit wczeséniej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, wowczas przed przyjeciem tego
leku pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jak wyglada lek Zolpidem Genoptim i co zawiera opakowanie
Lek Zolpidem Genoptim, tabletki powlekane, dostepny jest w dwoch mocach: 5 mg i 10 mg.

Zolpidem Genoptim, 5 mg, tabletki powlekane: biate lub prawie biate, okraglte, dwuwypukte tabletki
powlekane z wyttoczona cyfra ,,5" po jednej stronie i gtadka druga Strona.

Zolpidem Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane: biate lub prawie biate, kapsutkowatego ksztattu,
dwuwypukte tabletki powlekane z linig podziatu na jednej stronie i wyttoczong liczbg ,,10” na drugiej
stronie.

Blistry PVC/Aluminium, pakowane w tekturowe pudetko zawierajace 7, 14, 20, 28, 30, 56 lub 84 tabletki
powlekane.
Pojemniki z HDPE z zakr¢tkg z HDPE, zawierajace 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Synoptis Pharma Sp. z o.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

Wytwdrcallmporter:
Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polska

Sofarimex industria Quimica e Farmacéutica

SA Av. Das Industrias - Alto do Colaride - Agualva- 2735-213
Cacém, Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.2023



