Indlegsseddel: Information til brugeren

Zolpidem “Aurobindo” 5 mg filmovertrukne tabletter
Zolpidem “Aurobindo” 10 mg filmovertrukne tabletter
zolpidemtartrat

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

vigtige oplysninger

- Gem indlegssedlen. du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Zolpidem “Aurobindo”
Sadan skal du tage Zolpidem “Aurobindo”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN ol

1.  Virkning og anvendelse

Zolpidem “Aurobindo” tilherer gruppen af benzodiazepin-lignende midler.

Zolpidem “Aurobindo” er et sovemiddel, der virker ved at pdvirke hjernen og derved ger dig sevnig. Det
anvendes til kortvarig behandling af sgvnleshed, der er alvorlig, invaliderende eller arsag til udtalte
problemer. Sevnleshed er at have svert ved ved at falde i sevn eller sove ordentligt.

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Zolpidem “Aurobindo”

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

Tag ikke Zolpidem “Aurobindo” hvis du:

o er allergisk over for zolpidem eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zolpidem “Aurobindo” (angivet i
punkt 6). En allergisk reaktion kan omfatte udslat, klge, vejrtrekningsbesver eller haevelse af ansigt,
laeber, hals eller tunge.

har alvorlige leverproblemer.

lider af sevnapng (perioder med pauser i vejrtreekningen under sgvn).

lider af alvorlig muskelsvaghed (myasthenia gravis).

har alvorlige problemer med din vejrtraekning.

er under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen eller apoteketspersonalet for du tager Zolpidem “Aurobindo”:

er &ldre eller svackket. Hvis du star op om natten, skal du veere serlig forsigtig, da der, pa grund af
tabletternes muskelafslappende virkning, er en eget risiko for fald og dermed hoftebrud.

har nyre- eller leverproblemer.

har haft vejrtrekningsproblemer. Nar du tager Zolpidem “Aurobindo”, kan din vejrtreekning blive
besvaret.

har haft en sindslidelse, en psykotisk sygdom eller angst. Zolpidem “Aurobindo” kan skjule eller
forvaerre symptomer pé disse lidelser.

har eller har haft en depression.

har eller har haft et alkohol- eller medicinmisbrug. Risikoen for athaengighed er sterre hos disse
patienter og bliver sterre, jo sterre doser der anvendes, og jo leengere tid behandlingen varer.

Born og unge
Zolpidem “Aurobindo” mé ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Andre forsigtighedsregler:

Tilvaenning — hvis tabletterne efter nogle fa uger ikke virker sa godt, som i begyndelsen af

behandlingen, skal du kontakte din lege, da det kan vare nedvendigt at endre dosis.

Athaengighed — ved brug af denne type medicin er der en risiko for athengighed, som eges ved sterre

doser og lengere behandlingstid. Der er sterre risiko for athaengighed hos patienter, der tidligere har

haft et alkohol- eller medicinmisbrug.

Nedtrapning — dosis skal nedsettes gradvist. Nar du stopper behandlingen med Zolpidem

“Aurobindo”, kan der optraede et forbigdende syndrom, hvor de symptomer, der forte til behandling

med Zolpidem “Aurobindo”, kommer igen i forstaerket form. Dette kan ledsages af andre reaktioner

sdsom humersvingninger, angst og rastleshed.

Hukommelsestab — brug af Zolpidem “Aurobindo” kan give hukommelsestab. For at mindske

risikoen for dette, skal du sikre dig, at du kan fa 7-8 timers uforstyrret sgvn.

Psykiatriske og uhensigtsmeessige (’paradoksale”) reaktioner — reaktioner sasom rastleshed,

ophidselse, irritabilitet, aggressivitet, vrangforestillinger, raserianfald, mareridt, hallucinationer,

psykoser (psykisk sygdom med @ndret realitetsopfattelse), sevngangeri, upassende opfersel, oget

sovnleshed og andre adfeerdsmaessige bivirkninger.

Sevngengeri og anden tilknyttet adfeerd, for eksempel “kersel 1 sgvne”, tilberedning og indtagelse af

mad 1 sevne, foretagelse af telefonopkald eller gennemforelse af samleje, uden nogen erindring

derom, er blevet indberettet for patienter, der har taget Zolpidem “Aurobindo”, og som ikke var helt

véagne. Risikoen for sddanne virkninger kan veare forhgjet, hvis du indtager Zolpidem “Aurobindo”

sammen med alkohol eller andre l&gemidler, der nedsetter centralnervesystemets aktivitet, eller hvis

du overskrider den anbefalede maksimumdosis.

Psykomotorisk heemning den efterfelgende dag (se ogsé Trafik- og arbejdssikkerhed).

Dagen efter du har taget Zolpidem “Aurobindo” kan risikoen for psykomotorisk heemning, herunder

forringet kereevne, gges, hvis:

- du tager dette legemiddel mindre end 8 timer for, du udferer aktiviteter, der kreever din
opmerksomhed

- du tager en hgjere dosis end den anbefalede

- du tager zolpidem samtidig med, at du tager anden medicin, der haemmer centralnervesystemet,
eller anden medicin, der eger indholdet af zolpidem i blodet, eller hvis du samtidig drikker
alkohol eller tager ulovlige stoffer

Tag en enkelt dosis umiddelbart for sengetid. Du ma ikke tage en ekstra dosis i lobet af samme nat.

Brug af anden medicin sammen med Zolpidem “Aurobindo”:



Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig, anden
medicin kan pévirke virkningen af Zolpidem “Aurobindo”, og/eller Zolpidem “Aurobindo” kan pavirke
virkningen af anden medicin. Hvis du konsulterer en anden laege end din egen eller bliver behandlet pa et
hospital, skal du fortaelle leegen, hvilken medicin du bruger. Dette er isar vigtigt, hvis du skal opereres
under bedgvelse.

Folgende medicin forsteerker den beroligende virkning af Zolpidem “Aurobindo™:

e Medicin til behandling af psykiske lidelser (antipsykotika f.eks. chorpromazin).

Medicin mod depression.

Anden sovemedicin.

Medicin til behandling af angst og andre beroligende midler

Sterke smertestillende midler sdsom codein og morfin. Falelsen af eufori (opstemthed) kan eges,
hvilket kan ege risikoen for fysisk eller psykisk athaengighed.

Epilepsimedicin.

Bedgavelsesmidler (bruges under operationer).

Muskelafslappende midler

Slevende allergimedicin (antihistaminer)

Medicin, der hemmer leverenzymer. Sperg din lege eller farmaceut, hvilken medicin der har denne
effekt (legemidler til behandling af en svampeinfektioner, for eksempel ketoconazol).

Virkningen af Zolpidem “Aurobindo” kan mindskes af folgende medicin:
Rifampicin et antibakterielt middel til behandling af tuberkulose, virkningen kan mindskes af Zolpidem
“Aurobindo”.

Hvis du tager folgende medicin sammen med zolpidem, kan degsighed og psykomotorisk heemning,
herunder forringet kereevne, vere oget den efterfolgende dag.

. Medicin mod psykiske problemer (antipsykotika)

. Medicin mod sgvnproblemer (hypnotika)

. Medicin for at berolige eller mod angst

. Medicin mod depression

. Medicin mod moderate til staerke smerter (narkotiske analgetika)

. Medicin mod epilepsi

. Medicin brugt til narkose

. Medicin mod hefeber, udslat eller anden allergi, som kan gere dig sevnig (sedative
antihistaminer)

Samtidig brug af Zolpidem “Aurobindo” og opioider (steerke smertestillende leegemidler, laegemidler til
substitutionsbehandling og nogle hostestillende midler) ager risikoen for desighed, problemer med
vejrtraekningen (respirationsdepression), koma og kan vere livstruende. Grundet dette ber samtidig brug
kun overvejes nar andre behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hyvis din laege har udskrevet Zolpidem “Aurobindo” sammen med opioider, ber dosen og varighed af den
samtidige behandling begranses af din laege.

Fortel din lege om alle de opioider du tager, og folg leegens anviste dosis nejagtigt. Det kan vare
gavnligt at bede venner eller familie om at veere opmarksomme pa de ovennavnte tegn og symptomer.
Kontakt din lege hvis du oplever sddanne symptomer.

Hvis du tager zolpidem sammen med medicin mod depression (antidepressiva), herunder bupropion,
desipramin, fluoxetin, sertralin og venlafaxin, kan du se ting, som ikke er virkelige (syns-hallucinationer).



Det anbefales ikke at tage zolpidem samtidig med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Brug af Zolpidem “Aurobindo” sammen med alkohol
Du maé ikke drikke alkohol, nér du tager Zolpidem “Aurobindo”, da dette kan gge den slgvende virkning.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du mé ikke tage Zolpidem “Aurobindo”, hvis du er gravid. Det geelder iser de forste 3 maneder af
graviditeten. Hvis din laege vurderer, at du skal tage Zolpidem “Aurobindo” i den sidste del af
graviditeten eller under fodslen, kan der opsté abstinenssymptomer hos dit nyfedte barn pa grund af fysisk
athaengighed.

Da zolpidem udskilles i sma mangder i modermaelken, ber Zolpidem “Aurobindo” ikke indtages under
amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zolpidem “Aurobindo” pévirker i vaesentlig grad evnen til at fore motorkeretgj og betjene maskiner, med

risiko for "sgvn-kersel". Dagen efter, at du har taget Zolpidem “Aurobindo” (og andre l&gemidler mod
sovnleshed), skal du vare opmaerksom pa, 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 opmaerksom

For at minimere disse virkninger anbefales det, at der er mindst 8 timer mellem indtagelse af zolpidem og
karsel, betjening af maskiner og arbejde i hgjder.

Du ma ikke drikke alkohol eller tage andre psykoaktive stoffer, ndr du tager Zolpidem “Aurobindo”, da
det kan forsterke ovennavnte virkninger.

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Zolpidem “Aurobindo” virker
slevende, og at det kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Zolpidem “Aurobindo” indeholder lactose.
Zolpidem “Aurobindo” indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter (f.eks. lactose).

3.  Sadan skal du tage Zolpidem “Aurobindo”

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Zolpidem "Aurobindo" er et legemiddel som administreres oralt.
Du skal tage tabletterne sammen med vaske umiddelbart for sengetid eller nar du ligger ned.

Den anbefalede dosis er 10 mg Zolpidem "Aurobindo" i lgbet af 24 timer. Nogle patienter kan fa
ordineret en lavere dosis.



Zolpidem "Aurobindo"skal tages:

. Som en enkeltdosis

. Umiddelbart for sengetid

Du skal serge for, at der gar mindst 8 timer, fra du tager denne medicin, til du udferer aktiviteter, der
kraever din opmarksomhed.

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

ZEldre (over 65 ar) og sveekkede patienter: Den anbefalede dosis er 5 mg. Den anbefalede dosis ma
ikke overskrides.

Patienter med nedsat leverfunktion: Den anbefalede dosis er 5 mg. Hvis virkningen ikke er
tilstreekkelig, og du godt kan tale medicinen, kan legen oge din dosis til 10 mg.
Tag ikke Zolpidem “Aurobindo” hvis du har alvorlige leverproblemer.

Brug til bern og unge: Zolpidem “Aurobindo” mé ikke bruges til bern og unge under 18 ar. Hvis
tabletterne efter nogle fa uger ikke virker s& godt, som i begyndelsen af behandlingen, skal du kontakte
din leege, da det kan vare nedvendigt at endre dosis.

Hvor lang tid skal du tage Zolpidem “Aurobindo”
Behandlingen skal vare sé kort en periode som muligt. Generelt kan det vere fra nogle 4 dage op til 2
uger og ikke over 4 uger, inklusive den trinvise nedtrapningsfase.

Laegen vil fortelle dig, hvordan du gradvist kan nedsatte dosis for at undga abstinenser. I visse tilfaelde
kan det vaere nedvendigt at behandle i mere end 4 uger. Lagen vil revurdere, hvordan du reagerer pa
behandlingen og tage stilling til, om det er nedvendigt i dit tilfaelde.

Hyvis du har taget for meget Zolpidem “Aurobindo”

Hvis du (eller andre) har taget for mange tabletter pa samme tid, eller du tror, at et barn har slugt nogle af
tabletterne, skal du omgaende kontakte den neermeste skadestue eller din leege. Medbring beholderen og
evt, resterende tabletter eller denne indlaegsseddel, sé leegen kan se, ngjagtigt hvilket leegemiddel du har
taget. Tag ikke alene af sted. Hvis du har taget mere Zolpidem “Aurobindo”, end der stér her i
indleegssedlen, kan du meget hurtigt blive mere og mere slgv, og ved hgje doser kan det fore til dyb
bevidstlgshed.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zolpidem “Aurobindo”, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foeler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Zolpidem “Aurobindo”

Hvis du glemmer at tage en dosis umiddelbart for sengetid, men kommer i tanke om det senere pa natten,
ma du kun tage den glemte dosis, hvis du har mulighed for 7-8 timers uforstyrret sevn. Hvis det ikke er
muligt, skal du tage den naeste dosis for sengetid den naste aften. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis. Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler
dig usikker pa.

Hyvis du holder op med at tage Zolpidem “Aurobindo”

Dosis skal gradvist settes ned, da de symptomer, du er i behandling for, kan risikere at vende tilbage i
forstaerket form (rebound sgvnlgshed). Der kan ogsé forekomme angst, rastlashed og humerforandringer.
Disse symptomer vil forsvinde med tiden.

Hvis du er blevet fysisk athangig af Zolpidem “Aurobindo”, kan pludseligt opher med behandlingen give
bivirkninger sdsom hovedpine, muskelsmerter, angst, spendinger, rastleshed, forvirring, irritabilitet og



sovnlgshed. I alvorlige tilfaelde kan andre bivirkninger forekomme sésom overfalsomhed over for lys, stgj
og fysisk kontakt, skeerpet harelse og smertefuld overfalsomhed over for lyd, hallucinationer,
folelseslashed og prikken i arme og ben, svigtende orientering (en folelse af at verden ikke er virkelig) og
svigtende selvopfattelse (en folelse af ikke at veere sig selv) eller epileptiske anfald (voldsomme ryk og
rystelser). Disse symptomer kan ogsa opleves mellem doserne, iser hvis dosis er hgj.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever felgende, skal du stoppe med at tage Zolpidem “Aurobindo” og omgéende kontakte din

laege eller neermeste skadestue:

o En allergisk reaktion: hududslet, haevelse af ansigt, laber, hals og tunge, vejrtreknings- eller
synkebesvar (Angioneurotisk gdem).
Disse bivirkninger er alvorlige, med hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvarende data): Du har brug for leegehjelp.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vearre.

Almindelige bivirkninger (>1/100 til <1/10):

e hallucinationer, uro, mareridt

o dwesighed, hovedpine, svimmelhed, forverring af sevnlgshed, hukommelsesbesvar (som kan vere
forbundet med uhensigtsmeessig adfaerd).

snurrende fornemmelse

desighed den efterfolgende dag, dempede folelser, nedsat opmarksomhed, forvirring, dobbeltsyn,
diarré, kvalme, opkastning

hudreaktioner

traethed

mavepine

Risikoen for hukommelsestab er hgjere ved hejere doser. For at mindske risikoen for dette, skal du sikre
dig, at du kan fa 7-8 timers uforstyrret sovn.

Ikke almindelige bivirkninger (>1/1.000 til <1/100):
e irritabilitet
e muskelsvaghed, manglende evne til at koordinere bevaegelser.

Sjeelden bivirkninger (>1/10.000 til <1/1.000):

e nedsat libido.

o psykiske forstyrrelser (hvileleshed, aggression, vrangforestillinger, vrede, mentale forstyrrelser,
(psykose), sevngaengeri, uhensigtsmeessig adfaerd og andre adfeerdsmaessige bivirkninger). Sddanne
reaktioner opstar med sterre sandsynlighed hos @ldre personer.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):

e nedsat bevidsthedsniveau

o hvilelgshed, aggression, vrangforestillinger, raseri, psykose, hallucinationer (fornemmelse af ting, der
ikke er virkelige), uhensigtsmaessig adfeerd.



e depressioner

o fysisk afthengighed: Brug (selv ved den anbefalede dosering) kan fere til fysisk atheengighed.
Pludseligt opher med behandlingen kan give abstinenssymptomer og sgvnproblemerne kan vende
tilbage.

o psykisk afthangighed: hvilket betyder, at du tror, du ikke kan sove uden at tage Zolpidem

“Aurobindo”.

sgvngangeri

forhgjede leverenzymer (hvilket ville blive opdaget af laegen i lebet af en blodprove)

udsleet, neldefeber, kloe

kraftig svedtendens

abnorm kropsholdning under gang

behovet for at tage stadigt hgjere doser af et legemiddel til at f4 den samme effect

fald, fortrinsvis aeldre patienter

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa

mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5.  Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zolpidem “Aurobindo” indeholder

- Aktivt stof: Zolpidemtartrat.

5 mg: Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg zolpidemtartrat.
10 mg: Hver filmovertrukken tablet indeholder 10 mg zolpidemtartrat.



- @vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglycolat (type A),
magnesiumstearat.

Overtreek: Hypromellose, macrogol, titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
Filmovertrukket tablet.

Zolpidem “Aurobindo”5 mg filmovertrukne tabletter:
Hvide til off-white, cirkulare, bikonvekse filmovertrukne tabletter praeget med "E" pa den ene side og
"78" pa den anden side.

Zolpidem “Aurobindo” 10 mg filmovertrukne tabletter:

Hvide til off-white, ovale formede, bikonvekse filmovertrukne tabletter praeget med "E" pa den ene side
og praeeget med "80" med en delekarv mellem ‘8' og '0' pd den anden side. Tabletten kan deles i to lige
store doser.

Blisterkort:
Pakningssterrelser: 7, 10, 14, 20, 30 og 500 filmovertrukne tabletter.

HDPE- beholder:
Pakningssterrelser: 30, 100 og 500 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Fremstiller

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

Malta

eller

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip HA4 6QD

Storbritannien

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Orion Pharma A/S

medinfo@orionpharma.com

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:



Cypern: Zolpidem Aurobindo 5 mg/10 mg EmucoAvppévo pe Aemto vuévio diokia
Danmark: Zolpidem “Aurobindo”

Italien: Zolpidem Aurobindo 10 mg compresse rivestite con film

Malta: Zolpidem Aurobindo 5 mg/ 10 mg film-coated tablets

Norge: Zolpidem Aurobindo 5 mg/ 10 mg tabletter, filmdrasjerte

Portugal: Zolpidem Aurobindo

Polen: Zolpidem Vitama

Rumaenien: Zolpidem Aurobindo 5 mg/10 mg comprimate filmate

Spanien: ZOLPIDEM AUROBINDO 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sverige: Zolpidem Aurobindo 5 mg/ 10 mg filmdragerade tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2018



