Indlegsseddel: Information til brugeren
Zolpidem Hexal 10 mg, filmovertrukne tabletter
zolpidemtartrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lagemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Zolpidem Hexal
Sadan skal du tage Zolpidem Hexal

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A e

1. Virkning og anvendelse

Zolpidem Hexal anvendes til kortvarig behandling af sevnlashed hos voksne.

Det ma ikke anvendes til langvarig behandling. Behandlingsvarigheden ber vaere s kort som mulig, da
risikoen for athaengighed stiger med varigheden af behandlingen.

Det anvendes kun, hvis sgvnlgsheden er sver, invaliderende eller er til stor gene for patienten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zolpidem Hexal

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Zolpidem Hexal:

- hvis du er allergisk over for zolpidem eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

- hvis du lider af en sygdom med muskelsvaghed (myastenia gravis)

- hvis du har korte pauser i vejrtraekningen, nir du sover (sgvnapngsyndrom)

- hvis du har akut og/eller svzert nedsat vejrtraekningsfunktion (respiratorisk insufficiens)

- hvis du har sveer leverskade (leverinsufficiens)

- hvis du nogensinde har géet i sevne eller har udvist anden unormal adferd i sevne efter at have taget
Zolpidem Hexal eller et andet leegemiddel, der indeholder zolpidem. Det kan f.eks. vere at kere bil,
spise, foretage telefonopkald eller have sex uden at vere helt vagen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, for du tager Zolpidem Hexal.

Generelt

For behandlingen med Zolpidem Hexal:

e skal arsagen til sgvnforstyrrelserne og muligheden for at behandle dem uden leegemidler klarleegges
e skal underliggende sygdomme behandles.



Hvis der ikke er nogen forbedring i sevnforstyrrelsen efter 7-14 dages behandling med Zolpidem Hexal, vil
leegen foretage yderligere undersggelser for at klarlaegge &rsagerne til sevnforstyrrelsen.

Tilvenning
Gentagen brug af sevnfremkaldende midler over nogle uger kan medfere nedsat virkning (tilveenning).

Afhengighed
Brug af Zolpidem Hexal kan medfere udvikling af misbrug og/eller fysisk og psykologisk athaengighed.

Risikoen for athaengighed stiger i takt med dosis og behandlingsvarighed, og den er hgjere, hvis zolpidem
anvendes i mere end 4 uger. Risikoen for misbrug og athengighed er hgjere hos patienter med psykiske
forstyrrelser og/eller alkohol-, stof- eller legemiddelmisbrug i sygehistorien. Forteel det til leegen, hvis du har
eller har haft en psykisk forstyrrelse, eller hvis du misbruger eller er athaengig af alkohol, stoffer eller
leegemidler eller har veret det.

Abstinenssymptomer

Hvis der er udviklet fysisk afhengighed, vil et pludseligt opher med behandlingen medfere
abstinenssymptomer, sdsom hovedpine, muskelsmerter, usedvanlig angst og anspaendthed, rastlgshed,
forvirring og irritabilitet. I sveere tilfeelde kan der ses manglende virkelighedssans,
personlighedsforstyrrelser, hareforstyrrelser (forsteerkning af herelsen), folelseslashed og prikken i arme og
ben, overfolsomhed over for lys, stej og berering, hallucinationer eller epileptiske krampeanfald. Derfor
anbefales det at stoppe behandlingen ved at reducere dosen gradvist. I nogle tilfeelde kan zolpidem ogsa
medfere abstinenssymptomer i perioden mellem to doser.

Nér behandlingen opherer, kan der opstd midlertidige abstinenssymptomer, og de symptomer, der var
arsag til behandlingen med Zolpidem Hexal, kan vende tilbage i sveerere grad. Ledsagende symptomer
omfatter humerforandringer, angst og rastleshed. Da risikoen for abstinens- eller opherssymptomer er storst
efter brat opher af behandlingen, anbefales det, at behandlingen stoppes ved gradvis nedtrapning af dosis.

Néar Zolpidem Hexal anvendes i den anbefalede dosis og behandlingsvarighed og under hensyntagen til
advarslerne og forsigtighedsreglerne, er forekomsten af abstinens- eller opherssymptomer ved afslutning af
behandlingen minimal.

Zolpidem Hexal ber ikke anvendes som basisbehandling for visse psykiske sygdomme (psykoser).

Depression
Ligesom andre sgvnfremkaldende eller beroligende midler ber Zolpidem Hexal anvendes med forsigtighed

hos patienter med symptomer pa depression eller angst ledsaget af depression. I visse situationer kan
symptomerne pa depression tiltage, hvis den underliggende sygdom ikke bliver tilstraekkeligt behandlet med
passende leegemidler (antidepressiva). Det kan ege risikoen for selvmord hos sddanne patienter. Tidligere
uopdaget depression kan treede frem under behandling med Zolpidem Hexal. Nogle studier har vist en oget
forekomst af selvmord eller selvmordsforseg hos patienter, der tager sovepiller eller beroligende midler,
herunder Zolpidem Hexal.

Det er imidlertid ikke blevet klarlagt, om det skyldes leegemiddelbehandlingen, eller om der kan vere andre
arsager.

Seg straks leegehjelp, hvis du far selvmordstanker (tanker om at skade eller tage livet af dig selv) eller
selvmordsadfzrd.

Hukommelsestab (amnesi)

Sevnfremkaldende midler kan forérsage tidsbegraensede hukommelsestab (anterograd amnesi). Det betyder,
at du (som regel nogle fa timer) efter indtagelse af dette legemiddel kan gere ting, som du ikke kan huske
senere. Dette kan ogsa omfatte upassende adfard. Risikoen athanger af dosisniveauet. For at minimere
denne risiko ber du sikre dig, at du kan fa 8 timers uafbrudt sgvn.

Psykiske og paradoksale reaktioner




Zolpidem Hexal kan, serligt hos &ldre patienter, forarsage psykiske og sakaldte ”paradoksale
reaktioner”, sisom indre rastloshed, egede sevnforstyrrelser, uro, irritabilitet, aggressivitet,
vrangforestillinger, raserianfald, mareridt, hallucinationer (at se, here eller fale ting, der ikke er der),
usedvanlig adferd og andre adfaerdsforstyrrelser (se afsnit 4). Hvis det sker, ber behandlingen med
Zolpidem Hexal stoppes (se afsnit 4).

Sevngengeri
Der er set sovngaengeri og anden unormal sevnadfeerd hos patienter, der havde taget zolpidem, og som

ikke var helt vagne. Dette omfatter ”sgvnkersel”, tilberedning og indtagelse af mad, telefonopkald eller
samleje, som patienterne ikke kan huske, nar de vagner. Hvis du oplever noget af fornaevnte, skal du straks
stoppe med at tage Zolpidem Hexal og kontakte laegen, da denne unormale sgvnadfaerd kan vere til alvorlig
fare for dig selv og andre. Hvis du tager Zolpidem Hexal og samtidigt drikker alkohol eller tager andre
leegemidler, der gor dig desig, kan det age risikoen for, at du oplever unormal segvnadfeerd.

Psykomotorisk h&mning

Psykomotorisk heemning den efterfelgende dag (se ogsa ”Trafik- og arbejdssikkerhed”)
Lige som andre sgvnfremkaldende eller beroligende legemidler kan Zolpidem Hexal h&amme
centralnervesystemet.
Dagen efter, du har taget Zolpidem Hexal, kan risikoen for psykomotorisk heemning, herunder forringet
kereevne, gges, hvis:
. du tager dette laegemiddel mindre end 8 timer for, du udferer aktiviteter, der kraver din
opmerksomhed
du tager en hgjere dosis end den anbefalede
du tager zolpidem samtidig med, at du tager andre laegemidler, der hemmer
centralnervesystemet, eller andre laegemidler, der @ger indholdet af zolpidem i blodet, eller hvis
du samtidig drikker alkohol eller tager stoffer eller leegemidler.

Tag hele dosen umiddelbart for sengetid.
Du m4 ikke tage en ekstra dosis i lebet af natten.

Brug af zolpidem er blevet forbundet med en eget risiko for faldulykker. Faldulykker kan skyldes
bivirkninger, sdsom koordinationsproblemer, muskelsvaghed, svimmelhed, desighed og traethed. Risikoen
for faldulykker er hejere hos @ldre patienter, og hvis der anvendes en hgjere dosis end anbefalet.

Nedsat vejrtraeknings- og leverfunktion
Patienter med kronisk nedsat vejrtraekningsfunktion eller leverfunktionsforstyrrelser ber behandles

med forsigtighed, og din leege vil muligvis ordinere en lavere dosis af Zolpidem Hexal (se ogsa afsnit 3). P&
grund af en risiko for hjerneskade ber patienter med svart nedsat leverfunktion ikke behandles med
Zolpidem Hexal.

Ledningsforstyrrelser i hjertet
Patienter med en bestemt type ledningsforstyrrelse i hjertet ("langt QT-syndrom”) ber behandles med

forsigtighed. Lagen vil ngje afveje fordele og risici inden behandling med Zolpidem Hexal.

Aldre og svaekkede patienter
De ber have en lavere dosis (se afsnit 3). Hos aldre patienter er forsigtighed nedvendig pa grund af risikoen
for faldulykker, iser hvis de star op om natten.

Born og unge
Zolpidem Hexal ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar, da der er utilstraekkelige kliniske data
vedrerende brug i denne aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med Zolpidem Hexal
Forteal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre legemidler.
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Folgende laegemidler kan pavirke virkningen af Zolpidem Hexal, eller Zolpidem Hexal kan pavirke deres
virkning:

Hvis du tager folgende leegemidler sammen med zolpidem, kan desighed og psykomotorisk h&emning,
herunder forringet kereevne, vare aget den efterfolgende dag:

leegemidler til behandling af psykiske problemer (antipsykotika)

leegemidler til behandling af sevnproblemer (sevnfremkaldende laegemidler)

leegemidler, der virker beroligende eller mod angst

leegemidler til behandling af depression

leegemidler til behandling af moderate til steerke smerter (narkotiske analgetika)

leegemidler mod epilepsi

leegemidler brugt til bedevelse

leegemidler til behandling af hafeber, udslat eller anden allergi, som kan gere dig sevnig (slevende
antihistaminer)

Samtidig anvendelse af Zolpidem Hexal og opioider (sterke smertestillende l&gemidler, legemidler til
substitutionsbehandling og visse leegemidler mod hoste) eger risikoen for desighed, vejrtreekningsbesvar
(respirationsdepression), dyb bevidstlashed (koma) og kan vere livstruende. P& grund af dette ber samtidig
anvendelse kun overvejes, nér der ikke findes andre behandlingsmuligheder.

Hvis din laege alligevel ordinerer Zolpidem Hexal sammen med opioider, ber laegen begranse dosis og
behandlingsvarigheden.

Fortel din lege om alle de leegemidler du tager, som indeholder opioid, og folg neje leegens anvisninger
vedrarende dosering. Det kan vere nyttigt at informere dine venner eller parerende om, at de skal vare
opmarksomme pé ovenstiende tegn og symptomer. Kontakt din leege, hvis du oplever disse symptomer.

Samtidig anvendelse af Zolpidem Hexal og smertestillende l&egemidler af opiat-typen (narkotiske analgetika)
kan ogsa fore til hurtigere udvikling af atheengighed.

Hvis du bruger zolpidem sammen med laegemidler mod depression, herunder bupropion, desipramin,
fluoxetin, sertalin og venlafaxin, kan du opleve at se ting, der ikke findes (hallucinationer).

Det frarades at tage zolpidem sammen med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Virkningen af muskelafslappende midler kan eges ved samtidig brug af zolpidem, is@r hos @ldre patienter
og ved brug af hgje doser (risiko for faldulykker!).

Lagemidler, der eger aktiviteten af visse leverenzymer (iser P450-isoenzym CYP3A4), kan svakke
virkningen af Zolpidem Hexal (f.eks. rifampicin, carbamazepin, phenytoin, perikon). Samtidig brug af
zolpidem og perikon frarades.

Omvendt kan visse legemidler mod svamp (svampemidler af azol-typen, f.eks. ketoconazol) og visse
antibiotika (makrolid-antibiotika), som nedsetter virkningen af disse leverenzymer, ege virkningen af
Zolpidem Hexal.

Brug af Zolpidem Hexal sammen med mad, drikke og alkohol

Du ber ikke indtage alkohol under behandlingen, da det @ndrer og eger virkningen af zolpidem pa
uforudsigelig vis. Det vil ogsa pavirke evnen til at udfere opgaver, der kreever aget koncentration.
Grapefrugtjuice kan egge virkningen af Zolpidem Hexal.

Graviditet og amning

Graviditet

Det frarades at anvende Zolpidem Hexal i graviditeten. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din laege til rads.

Hvis det anvendes i graviditeten, er der risiko for, at det pavirker barnet.
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Nogle studier tyder p4, at der kan vaere en gget risiko for l&be-gane-spalte (ogsa kaldet ’hareskér”) hos det
nyfedte barn.

Brug af Zolpidem Hexal i andet og/eller tredje graviditetstrimester kan medfere nedsat fosterbevaegelse og
pulsvariation hos fosteret.

Brug af Zolpidem Hexal i slutningen af graviditeten eller under fodslen kan medfere muskelsvaghed, lavere
kropstemperatur, problemer med fodeindtagelse og vejrtreekningsproblemer (heemmet vejrtraekning) hos det
nyfedte barn.

Regelmaessig brug af dette legemiddel sent i graviditeten kan medfere fysisk athaengighed hos barnet, som
kan have risiko for abstinenssymptomer, sdsom uro eller rysten. I s tilfelde skal det nyfedte spedbarn
overvages ngje efter fodslen.

Amning
Da zolpidem udskilles i sma mangder i modermalken, ber Zolpidem Hexal ikke indtages under amning.

Frugtbarhed
Der foreligger ingen data vedrerende virkningen pé frugtbarhed.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laagemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Zolpidem Hexal kan give bivirkninger,
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Zolpidem Hexal pavirker i vaesentlig grad evnen til at fare motorkeretej og betjene maskiner, med risiko for
adfzerd sasom sgvngangeri eller karsel i overtraet tilstand ("sevn-kersel"). Dagen efter, at du har taget
Zolpidem Hexal (eller andre leegemidler mod sevnleshed), skal du vaere opmerksom p4, at:

Du kan fele dig desig, sevnig, svimmel eller forvirret
Din reaktionsevne kan vere nedsat

Dit syn kan vere sloret, eller du kan se dobbelt

Du kan vaere mindre opmarksom.

For at minimere disse virkninger anbefales det, at der er mindst 8 timer mellem indtagelse af Zolpidem
Hexal og kersel, betjening af maskiner og arbejde i hejder.

Du maé ikke drikke alkohol eller tage andre psykoaktive stoffer, nir du tager Zolpidem Hexal, da det kan
forstaerke ovennavnte virkninger.

Zolpidem Hexal indeholder lactose og natrium

Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natrium-frit.

3. Séddan skal du tage Zolpidem Hexal

Tag altid legemidlet nojagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
Voksne



Den anbefalede dosis er 10 mg (1 filmovertrukket tablet) Zolpidem Hexal i lobet af 24 timer. Nogle patienter
kan f& ordineret en lavere dosis. Zolpidem Hexal skal tages:

. som en enkeltdosis

. umiddelbart for sengetid.

Du skal serge for, at der gar mindst 8 timer, fra du tager dette legemiddel, til du udferer aktiviteter, der
kreever din opmarksomhed.

Tag ikke mere end 10 mg i lobet af 24 timer.

Aldre og svaekkede patienter

Den anbefalede dosis Zolpidem Hexal til aldre og svaekkede personer er Y4 filmovertrukket tablet (5 mg), da
disse personer kan vaere serligt falsomme over for Zolpidem Hexal. Denne dosis ber kun gges til 10 mg (1
filmovertrukket tablet), hvis virkningen er utilstraekkelig, og leegemidlet téles godt.

Nedsat vejrtraekningsfunktion eller nedsat leverfunktion
Patienter med nedsat vejrtraekningsfunktion eller nedsat leverfunktion ber kun have en dosis pé
5 filmovertrukket tablet (5 mg) af Zolpidem Hexal.

Born og unge
Det frarades at anvende Zolpidem Hexal til bern og unge under 18 ar, da der ikke forligger tilstreekkelige
kliniske data vedrerende brug i denne aldersgruppe.

Indtagelsesmade
Zolpidem Hexal ber tages med vaske (vand) umiddelbart inden sengetid eller i sengen.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvor leenge skal du tage Zolpidem Hexal?
Behandlingsvarigheden ber vare si kort som mulig. Generelt ber behandlingen vare fra nogle fa dage til
2 uger, og den ber ikke vare mere end 4 uger inklusive nedtrapningsperioden.

I enkeltstaende tilfelde kan det vere nedvendigt at forlenge behandlingen ud over denne periode, men det
ber ikke ske, uden at laegen revurderer din tilstand.

Hvis du har taget for meget Zolpidem Hexal
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zolpidem Hexal, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Tegnene pé (let) overdosering kan omfatte desighed, svimmelhed, sloret syn, sloret tale, blodtryksfald,
usikker gang og bevagelse, muskelsvaghed, mental forvirring og hallucinationer. I tilfelde af svaer
forgiftning kan der opsté dyb sevn til bevidstleshed, uro, nedsat vejrtrekningsfunktion og kredslabskollaps.
Der er rapporteret om tilfzlde af overdosering af zolpidem (alene eller i kombination med andre midler, der
hammer centralnervesystemet, herunder alkohol) med alvorlige konsekvenser (inklusive dedelige tilfzlde).

Hyvis du har glemt at tage Zolpidem Hexal
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet med at tage Zolpidem Hexal
som ordineret af din laege.

Hyvis du holder op med at tage Zolpidem Hexal

Hvis du ensker at afbryde behandlingen, skal du drefte det med laegen forst. Stop ikke med at bruge
leegemidlet pd egen hand uden legelig rddgivning. Eftersom risikoen for abstinenssymptomer er hgjere efter
brat behandlingsopher, vil l&egen rade dig til at stoppe behandlingen ved at nedtrappe dosen gradvist. Se
afsnit 2, ”Advarsler og forsigtighedsregler”, ” Abstinenssymptomer”.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage zolpidem, og kontakt straks laegen, eller tag pa hospitalet, hvis:

Du far en allergisk reaktion (angoiedem). Tegnene herpd omfatter: klgende, haevet udslet (naeldefeber),
havelse af hander, fodder, ankler, ansigt, laeber eller sveelg, hvilket kan forarsage synke- eller
vejrtrekningsbesveer.

Der er tegn pa, at forekomsten af bivirkninger er dosisathengig. Det gaelder isar bivirkninger relateret til
centralnervesystemet. For at reducere disse bivirkninger ber zolpidem tages lige inden sengetid eller i sengen,
som anbefalet. Bivirkninger er mere almindelige hos @ldre patienter.

Kontakt leegen s& hurtigt som muligt, hvis du fir en eller flere af folgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
Desighed

Forvearret sovnleshed

Mareridt

Treethed

Hovedpine

Svimmelhed

Kognitive forstyrrelser, sasom midlertidigt hukommelsestab (anterograd amnesi, som kan vere forbundet
med upassende adfeaerd)

Hallucinationer

Dget aktivitet

Depression

Diarré

Kvalme eller opkastning

Mavesmerter

Infektion i de evre luftveje

Infektion i de nedre luftveje

Rygsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Appetitforstyrrelser

Forvirring

Irritabilitet

Rastleshed

Aggressivitet

Sevngangeri eller anden adfaerd, som ikke er normal, ndr man sover, sdsom at kere bil, spise, foretage
telefonopkald eller have sex uden at vaere helt vagen (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”)
Ekstrem lykkefolelse

Foleforstyrrelser sdsom snurrende fornemmelse eller folelseslashed (parastesi)

Rysten

Opmarksomhedsforstyrrelser

Taleforstyrrelse

Dobbeltsyn

Sleret syn

Ogede leverenzymer

Udsleaet

Klge (pruritus)

@get svedproduktion (hyperhidrose)

Ledsmerter



Muskelsmerter
Muskelkramper
Nakkesmerter
Muskelsvaghed.

Sjzeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

. Andret sexlyst

o Nedsat syn

. Leverskade (hepatocelluler, kolestatisk eller blandet) (se ogsé afsnit 2 ’Det skal du vide, for du begynder
at tage Zolpidem Hexal” og afsnit 3)

o Neldefeber (urticaria)

. Usikker gang

o Risiko for faldulykker (sarligt hos @ldre patienter, eller hvis Zolpidem Hexal ikke bliver taget som
anvist)

o Nedsat bevidsthedsniveau.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o Forestillinger i strid med virkeligheden (vrangforestillinger)
o Afhangighed (abstinens- eller opherssymptomer kan forekomme efter behandlingsopher)
. Sveekket vejrtreekning (respirationsdepression).

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslis ud fra tilgzengelige data)
. Raserianfald

Unormal adferd

Tilveenning (nedsat virkning af l&egemidlet)

Vedvarende havelse af hud og slimhinder (angiogdem)
Misbrug.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken og blisterpakningen efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zolpidem Hexal 10 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Zolpidemtartrat.

- En filmovertrukket tablet indeholder 10 mg zolpidemtartrat.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: succinsyre, natriumstivelsesglycolat (type A), mikrokrystallinsk cellulose,
lactosemonohydrat, magnesiumstearat, kolloid siliciumdioxid, vandfri.
Tabletovertreek: lactosemonohydrat, macrogol 4000, hypromellose og titaniumdioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
Hvide, blanke, filmovertrukne, aflange og hvalvede tabletter med delekarv pa den ene side.

De filmovertrukne tabletter er pakket i blisterpakninger af polyvinylchlorid/aluminium, der udleveres i en
aeske.

Pakningerne indeholder 10, 14, 20, 28, 30, 30x1, 50, 98 eller 100 stk. filmovertrukne tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 3. november 2023
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