Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ApoZolpin, 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 moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Iub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ApoZolpin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoZolpin
Jak stosowac lek ApoZolpin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ApoZolpin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd =

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

Zolpidem nalezy do grupy lekéw zwanych lekami podobnymi do benzodiazepiny.

Lek ApoZolpin to tabletki nasenne, ktdre poprzez wplyw na mozg powoduja sennos¢. Jest on stosowany
do krotkotrwatego leczenia bezsenno$ci u 0sob dorostych, tylko wtedy, gdy zaburzenie to jest cigzkie,
zaburzajace prawidlowe funkcjonowanie lub powodujace skrajne cierpienie u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoZolpin

Nie stosowa¢ leku ApoZolpin:

. jesli pacjent ma uczulenie na zolpidemu winian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli reakcje alergiczne obejma: wysypke, $wiad, trudnos$ci w oddychaniu lub obrzek twarzy, ust,
gardta Iub jezyka;

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watrobys;

. jesli pacjent ma zespot bezdechu sennego (pacjent przestaje oddychaé przez bardzo krotki czas

podczas snu);

. jesli u pacjenta wystepuje ostabienie miesni (myasthenia gravis);

. jesli pacjent ma ostre i cigzkie zaburzenia oddychania;

. jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku ApoZolpin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

. pacjent jest osobg w podesztym wieku lub ma sklonno$¢ do ztaman kosci. Jezeli pacjent wstaje w
nocy, powinien bardzo uwaza¢. Lek ApoZolpin moze powodowaé zmnigjszenie napigcia migsni. To i
dziatanie uspokajajace zwicksza ryzyko upadku, a w konsekwencji ztaman biodra;

. pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

. u pacjenta w przesztosci wystepowatly zaburzenia oddychania. Podczas przyjmowania leku
ApoZolpin oddech moze staé si¢ ptytszy;

. u pacjenta w przeszto$ci wystgpowaly choroby psychiczne, gk lub zaburzenia psychotyczne.

Zolpidem moze ujawni¢ lub nasili¢ objawy choroby;
. pacjent ma objawy depresji lub w przesztosci miat depresje;



o pacjent ma lub miat sktonno$¢ do naduzywania alkoholu lub lekow. U tych pacjentow istnieje
zwigkszone ryzyko uzaleznienia od leku ApoZolpin (objawy fizycznego lub psychicznego przymusu
zazywania leku) i zwigksza si¢ ono wraz z dawka i trwaniem leczenia;

. ryzyko samobdjstw i prob samobojczych moze by¢ zwigkszone u pacjentow leczonych
benzodiazepinami lub lekami nasennymi, w tym zolpidemem. Jesli pacjent ma mysli o samookaleczeniu
lub samobojcze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ do szpitala;

. u pacjentow z zespolem dhugiego odstepu QT (zaburzenie przewodzenia w sercu, rodzaj arytmii).

Przed stosowaniem tego leku
- nalezy wyjasni¢ przyczyne zaburzen snu,
- choroby podstawowe powinny by¢ leczone.

Jesli leczenie zaburzen snu nie jest skuteczne po 7-14 dniach, moze to wskazywac na chorobe
psychiczna lub fizyczna, ktora nalezy zbadac.

Zolpidemu nie nalezy stosowaé u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz z
powodu niewydolnosci watroby nagromadzenie substancji toksycznych w organizmie moze powodowaé
zaburzenia czynno$ci mozgu (encefalopatia).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne uwagi

. Tolerancja (przyzwyczajenie) — jesli po kilku tygodniach leczenia pacjent zauwazy, ze lek nie
dziata tak skutecznie, jak wtedy gdy rozpoczynat terapi¢, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Uzaleznienie — podczas przyjmowania tego typu lekow, wystepuje ryzyko uzaleznienia, ktore
zwigksza si¢ wraz z dawka i dlugo$cia leczenia. Zwigkszone ryzyko wystepuje u pacjentow, u ktérych
w przesztosci wystgpowaty zaburzenia psychiczne, uzaleznienie od narkotykoéw, naduzywanie alkoholu
lub uzaleznienie od lekoéw. Jednak, uzaleznienie moze roéwniez wystapi¢ przy dawkach zwykle
stosowanych w leczeniu lub jesli nie wykazano czynnikéw ryzyka, takich jak naduzywanie alkoholu lub
lekéw w przesztosci.

. Odstawienie — leczenie nalezy odstawia¢ stopniowo. W wyniku przerwania terapii moze nastgpic
przemijajacy zespot polegajacy na nawrocie objawow bardziej nasilonych niz te, ktore byty przyczyna
zastosowania leku ApoZolpin. Moga temu towarzyszy¢ inne objawy, jak zmiany nastroju, lgk i
niepoko;j.

. Niepami¢¢ — lek ApoZolpin moze spowodowaé niepami¢¢. W celu zmniejszenia ryzyka
niepamigci, nalezy upewnic¢ si¢, ze pacjent ma zapewnione 8 godzin nieprzerwanego snu.
. Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne” — lek ApoZolpin moze spowodowac niepozadane

zachowania takie jak niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia (falszywe przekonania),
przejawy gniewu, koszmary senne, omamy, psychozy (omamy; pacjent widzi, styszy lub czuje
nieistniejgce rzeczy), nieadekwatne zachowania i nasilenie bezsennosci.

. Chodzenie we $nie i inne powigzane zachowania — lek ApoZolpin moze powodowac, ze ludzie
robig podczas snu rzeczy, ktorych nie pamietaja, kiedy si¢ budza. Obejmuje to spacery w czasie snu,
prowadzenie samochodu przez sen, przygotowywanie i spozywanie jedzenia, wykonywanie potaczen
telefonicznych lub uprawianie seksu. Alkohol i1 niektdre leki stosowane w leczeniu depresji, lgku lub
stosowanie leku ApoZolpin w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke moze zwiekszac
ryzyko wystapienia tych dzialan niepozadanych.

o Ryzyko i korzysci zwigzane ze stosowaniem zolpidemu nalezy doktadnie rozwazy¢, jesli u
pacjenta wystepuje zespot dlugiego odstepu QT (zaburzenie przewodzenia w sercu, rodzaj arytmii).
. Podobnie jak inne leki nasenne i (Iub) uspokajajace, zolpidem ma dziatanie depresyjne na

osrodkowy uktad nerwowy. Zaburzenia psychoruchowe wystepujgce nastepnego dnia (patrz takze
,,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn”) - nastgpnego dnia po przyjeciu leku ApoZolpin
ryzyko zaburzen psychomotorycznych, w tym zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdéw, moze by¢
zwigkszone, jesli:

- lek ten przyjmuje si¢ w czasie krotszym niz 8 godzin przed wykonaniem czynnos$ci
wymagajacych czujnosci;



- przyjmowana jest dawka wieksza niz zalecana;

- zolpidem przyjmowany jest podczas stosowania innych lekow dziatajagcych hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy lub innych lekow, ktore zwigkszaja stezenie zolpidemu we krwi lub podczas
picia alkoholu, lub przyjmowania nielegalnych substancji.

Zolpidem moze powodowac senno$¢ i zmniejszong $wiadomos$¢, co moze prowadzi¢ do upadkow i w
konsekwencji powaznych urazow.

Nalezy przyjac przepisang dawke leku bezposrednio przed snem. Nie nalezy przyjmowac kolejnej
dawki w ciggu tej samej nocy.

ApoZolpin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek ApoZolpin moze wptywaé na dzialanie innych lekéw i (lub) wystepowanie dziatan niepozadanych.

. Ryfampicyna, lek stosowany w leczeniu gruzlicy, moze powodowac zmniejszenie dziatania leku
ApoZolpin.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi nastepujacymi lekami moze nasili¢ si¢ sennos$¢ i
zaburzenia psychoruchowe dnia nast¢gpnego, w tym zaburzenie zdolnos$ci prowadzenia pojazdow:

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

. Leki stosowane w leczeniu problemdéw z zasypianiem (leki nasenne).

. Leki uspokajajace lub zmniejszajace lek.

. Leki stosowane w leczeniu depresji, w tym dziurawiec zwyczajny (lek ziotowy stosowany w
leczeniu depres;ji).

. Leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego (narkotyczne $rodki

przeciwbdlowe), takie jak kodeina, morfina. Uczucie podniecenia (euforia) moze wzrosnac, co z kolei
zwigksza szanse¢ na uzaleznienie fizyczne lub psychiczne.

. Leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina i karbamazepina.

. Leki stosowane w znieczuleniu. Jesli pacjent ma mie¢ operacje pod znieczuleniem ogodlnym,
nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jakie leki pacjent stosuje.

. Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, mogg wywotywac
senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajagcym).

. Leki zwiotczajace migsnie; dzialanie zwiotczajace migsnie moze powodowac ryzyko upadkow,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku.

. Leki hamujace enzymy watrobowe. Nalezy zapytaé lekarza lub farmaceuty, ktory z lekow
powoduje takie dziatanie (np. ketokonazol, lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

. Sok grejpfrutowy moze rowniez hamowac aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Nie zaobserwowano znaczacych interakcji, gdy zolpidem jest podawany w skojarzeniu z warfaryng (w
celu zmniejszenia krzepliwosci krwi), digoksyna (w leczeniu niewydolnosci serca) lub ranitydyng (w
przypadku problemow zotadkowych).

Jednoczesne stosowanie leku ApoZolpin i opioiddéw (silne leki przeciwbdlowe, leki stosowane w
leczeniu zastepczym i niektére leki na kaszel) zwicksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu
(depresja oddechowa), $pigczka i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie
powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sa mozliwe.

Jednakze, jesli lekarz przepisat lek ApoZolpin razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke i czas
trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegaé
zalecen lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli §wiadomi
wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.



Podczas jednoczesnego stosowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym bupropionem,
dezypraming, fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna, pacjent moze widzie¢ rzeczy, ktérych nie ma w
rzeczywistosci (omamy wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

ApoZolpin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku ApoZolpin, poniewaz moze nasili¢ si¢ dzialanie
uspokajajace leku.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie zolpidemu w okresie cigzy moze by¢ szkodliwe dla ptodu.

W niektorych badaniach zaobserwowano mozliwo$¢ zwigckszonego ryzyka rozszczepu wargi i
podniebienia (,,zajecza warga”).

Po podaniu zolpidemu w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy moga wystapi¢ zmniejszone ruchy
ptodu i zmiany czestosci akcji serca plodu.

Nie nalezy stosowac leku ApoZolpin podczas ciazy, zwlaszcza podczas pierwszych trzech miesiecy
cigzy. Jezeli z waznych powodow medycznych stosuje si¢ lek ApoZolpin w pé6znym okresie cigzy lub
podczas porodu, u dziecka moga wystapic: niska temperatura ciata, zespot wiotkiego noworodka,
trudnosci w karmieniu piersia, problemy z oddychaniem i moga pojawi¢ si¢ objawy odstawienia, takie
jak niepokdj ruchowy, drzenie po porodzie z powodu uzaleznienia fizycznego. W takich przypadkach
niemowleta musza by¢ uwaznie obserwowane w okresie poporodowym.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku, poniewaz zolpidem przenika do mleka ludzkiego w
niewielkich ilosciach.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ApoZolpin wywiera duzy wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, taki
jak ,,zasypianie za kierownica”. Pacjent powinien mie¢ §wiadomos¢, ze nastepnego dnia po przyjeciu
leku ApoZolpin (tak jak innych lekoéw nasennych):

. moze czu¢ si¢ ospaty, senny, mie¢ zawroty gtowy lub by¢ zdezorientowany,
. moze potrzebowac wiecej czasu na podjecie szybkich decyz;ji,

. moze widzie¢ niewyraznie lub podwdjnie,

. moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8-godzinnej przerwy migdzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokosciach.

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

Lek ApoZolpin zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek ApoZolpin zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke 10 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.



3. Jak stosowa¢é lek ApoZolpin

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

ApoZolpin jest lekiem przyjmowanym doustnie.

Ze wzgledu na to, ze lek ApoZolpin dziata bardzo szybko, nalezy przyjmowac go bezposrednio przed
pojsciem spac lub lezac.

Dorosli

Zalecana dawka leku ApoZolpin wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektéorym pacjentom lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke.

Lek ApoZolpin nalezy przyjmowac:

. w pojedynczym podaniu,

. bezposrednio przed snem.

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnosci, ktéore wymagaja zwiekszonej koncentracji.

Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) lub pacjenci ostabieni
Zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg. Nie nalezy przekracza¢ zlecanej dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 5 mg. Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zwickszeniu dawki do
10 mg, jesli jest to bezpieczne. Nie nalezy stosowac leku ApoZolpin w przypadku ciezkich zaburzen
czynnosci watroby. Szczego6lng ostroznosé nalezy zachowaé u oséb w podesztym wieku z zaburzeniami
czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami oddychania w wywiadzie (przewlekta niewydolno$¢ oddechowa)
Zalecana jest mniejsza dawka.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek ApoZolpin nie jest przeznaczony dla osé6b w wieku ponizej 18 lat.

Czas trwania leczenia
Czas podawania powinien by¢ jak najkrotszy. Zwykle waha si¢ od kilku dni do dwéch tygodni.
Maksymalny okres leczenia, w tym stopniowe zakonczenie leczenia, wynosi cztery tygodnie.

Lekarz okresli odpowiedni dla pacjenta okres stopniowego konczenia procesu leczenia zgodnie z
indywidualnymi potrzebami pacjenta. W niektorych sytuacjach moze by¢ konieczne stosowanie leku
ApoZolpin dtuzej niz 4 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoZolpin

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przyjmie na raz duza ilo$¢ tabletek, lub gdy istnieje podejrzenie, ze
dziecko potkneto tabletke leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z najblizszym oddziatem
ratunkowym szpitala lub lekarzem. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku oraz pozostale tabletki ze
soba. Nalezy zadbac o to by pdjs$¢ tam w towarzystwie innej osoby. Jesli doszto do przedawkowania,
pacjent moze stac si¢ bardzo szybko senny, co po duzych dawkach leku prawdopodobnie moze
doprowadzi¢ do $piaczki lub nawet zgonu. Jesli zolpidem jest przyjmowany z innymi lekami
dzialajacymi na osrodkowy uktad nerwowy (réwniez z alkoholem), moze mie¢ powazne skutki, ktore
moga by¢ rowniez $miertelne. W umiarkowanych przypadkach objawy obejmuja: sennos¢, splatanie i
uczucie zmeczenia, wyczerpanie (ospato$¢). W ciezszych przypadkach objawy moga obejmowac brak
koordynacji ruchéw (ataksja), zmniejszenie napi¢cia migsniowego (hipotonia), niskie cisnienie t¢tnicze
krwi (niedocis$nienie tetnicze), depresje oddechowa, przypadki zaburzen swiadomosci az do $pigczki i



powazniejsze objawy, w tym zgon.

Pominiecie zastosowania leku ApoZolpin

Jesli pacjent nie przyjmie dawki leku bezposrednio przed podjsciem spac, ale przypomni sobie w nocy,
moze przyja¢ zapomniang dawke leku tylko wtedy, gdy wciaz bedzie miat zapewnione 8 godzin
nieprzerwanego snu. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy przyjac¢ nastepng dawke leku przed pojsciem spaé
kolejnej nocy. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej, w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku ApoZolpin

Leczenie nalezy konczy¢ stopniowo, poniewaz objawy, z powodu ktorych pacjent byt leczony, moga
powrdci¢ bardziej nasilone niz uprzednio (bezsennos¢ ,,z odbicia’). Moze takze wystapi¢ lek, niepokdj i
zmiany nastroju. Objawy te ustepuja z uptywem czasu.

Jesli pacjent staje si¢ fizycznie uzalezniony od leku ApoZolpin, nagte przerwanie leczenia bgdzie
prowadzilo do wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak bole glowy, bole migsni, lgk, napigcie,
niepokdj, splatanie, rozdraznienie i senno$¢. W ciezkich przypadkach moga wystapi¢ inne objawy, takie
jak nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, hatas i dotyk, odczucie, ze dzwigki sa glos$niejsze niz zazwyczaj oraz
bolesna nadwrazliwo$¢ na bodzce akustyczne, omamy, drgtwienie i mrowienie w konczynach, utrata
poczucia rzeczywistosci (uczucie, ze otoczenie wokot jest nierealne), depersonalizacja (poczucie utraty
wlasnej tozsamosci) lub napady drgawek (gwattowne ruchy o charakterze skr¢cajacym lub drzenie).
Takie objawy moga rowniez wystapi¢ pomigdzy dawkami, zwlaszcza, jesli dawka jest duza.

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

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

Dziatania niepozadane zolpidemu, szczeg6lnie w odniesieniu do niektérych dziatan na osrodkowy uktad
nerwowy, zaleza od dawki i s3 mniej nasilone, jesli lek przyjmuje si¢ bezposrednio przed zasnigciem
lub pojsciem spac. Te dziatania niepozadane sg bardziej prawdopodobne u 0séb starszych.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy przerwac stosowanie leku
ApoZolpin i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego:

o reakcje alergiczne, takie jak wysypka lub swedzenie skory, ktoremu towarzyszy obrzek twarzy,
warg, gardla lub jezyka oraz trudnosci w oddychaniu lub polykaniu (obrzek naczynioruchowy).

Te dziatania niepozadane sg cigzkie, ale ich czgsto$¢ nie jest znana (nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostgpnych danych). Pacjent potrzebuje pomocy medyczne;.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wystapieniu lub nasileniu nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):
. zakazenia gornych lub dolnych drog oddechowych

. omamy, pobudzenie, koszmary senne

. sennos$¢, bole glowy, zawroty glowy, zwigkszona bezsenno$¢, amnezja (ktore moga by¢ zwigzane
z niewlasciwymi zachowaniami)

. uczucie ,,wirowania”

o senno$¢ nastgpnego dnia, sttumione emocje, zmniejszona czujno$¢, dezorientacja, podwojne
widzenie,

. biegunka, nudnosci, wymioty



reakcje skorne
zmeczenie

bol plecow
bol brzucha.

Ryzyko amnezji jest wyzsze przy wyzszych dawkach. Jesli upewnisz si¢, ze mozesz mie¢ 8 godzin
nieprzerwanego snu, zmniejsza si¢ ryzyko amnez;i.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb):

swedzenie lub mrowienie bez powodu (parestezje)
bol stawow, bol miesni, skurcze migsni i bol szyi
mimowolne drzenie (drzenie)

zaburzenia mowy

zaburzenia koncentracji

zaburzenie apetytu

niewyrazne widzenie

wysypka skorna, swedzenie

nadmierne pocenie

podwdjne widzenie

euforyczny nastroj

ostabienie mig$ni

zmieszanie (splatanie), drazliwo$¢

pogarszajaca si¢ bezsennos¢

zaktocenia koordynacji

zwiekszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych (ktoére zostanie wykryte przez lekarza

podczas badania krwi).

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

zmniejszone lub zwickszone libido

uszkodzenia watroby (watrobowokomorkowe, zotciopochodne lub mieszane)

obnizony poziom $wiadomosci

ograniczone widzenie

pokrzywka

zmiany w sposobie chodzenia

upadki, szczegdlnie u 0sob starszych

reakcje paradoksalne (niepokoéj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywno$¢, urojenia (falszywe

przekonania), wsciekto$¢, koszmary senne, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie i inne
niepozadane zmiany w zachowaniu). Sa one bardziej prawdopodobne, jesli pacjent jest w podesztym
wieku.

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ u nie wigcej nizl na 10 000 osob):

zhudzenia (fatszywe przekonania)
uzaleznienie fizyczne: stosowanie (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do

uzaleznienia fizycznego, nagle przerwanie leczenia moze spowodowac wystapienie objawow
odstawienia i nawr6t problemow

uzaleznienie psychiczne: ma miejsce wtedy, gdy pacjent mysli, Ze nie moze spaé¢ bez
przyjmowania leku ApoZolpin.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

rozne rodzaje uszkodzenia watroby
trudnosci w oddychaniu
niepokoj ruchowy, agresja, szat, psychoza (omamy, kiedy widzi si¢, styszy lub czuje rzeczy,

ktorych nie ma), niewtasciwe zachowanie

depresja (uczucie smutku)



. chodzenie we $nie
o potrzeba przyjmowania coraz wigkszych dawek leku, aby uzyskac to samo dziatanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

S. Jak przechowywaé¢ ApoZolpin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, etykiecie lub butelce
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoZolpin

o Substancja czynng leku jest zolpidemu winian.
Kazda tabletka powlekana leku zawiera 10 mg substancji czynne;.

. Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), magnezu stearynian.

Otoczka: hypromeloza (5¢Ps), makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek ApoZolpin i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Biale lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, z wyttoczonym napisem ,,E”
po jednej stronie 1 wyttoczonym ,,80” z linig podzialu pomigdzy ,,8” 1 ,,0” po drugiej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek ApoZolpin jest dostepny w blistrach i butelkach z HDPE.

Blistry: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 tabletek powlekanych.
Butelki z HDPE: 30, 100, 250 i 500 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca


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

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Generis Farmaceutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487, Amadora, Portugalia

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami :
Republika Czeska: Zolpidem Aurovitas

Niemcy: Zolpidem PUREN 10 mg Filmtabletten

Polska: ApoZolpin

Hiszpania: Zolpidem Aurovitas 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Holandia: Zolpidemtartraat Aurobindo 10 mg, filmomhulde tabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2022



