INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Zolpidem Hexal 10 mg, filmovertrukne tabletter
Zolpidemtartrat

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret Zolpidem Hexal til dig personligt. Lad derfor veere med at give Zolpidem Hexal
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Du kan finde den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

SISl SN

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Zolpidem Hexal er et hypnotikum, der tilhgrer gruppen af benzodiazepin-lignende midler.
Det anvendes til kortvarig behandling af s@vnforstyrrelser.

Behandling med benzodiazepiner og benzodiazepin-lignende midler ordineres kun imod sgvnforstyrrelser,
der er alvorlige, invaliderende eller arsag til udtalte problemer.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE ZOLPIDEM HEXAL

Tag ikke Zolpidem Hexal

- hvis du er overfalsom (allergisk) over for zolpidem eller et af de gvrige indholdsstoffer (se pkt. 6)

- hvis du lider af alvorlig muskelsvaekkelse (myastenia gravis)

- hvis du har korte pauser i vejrtreekningen, nar du sover (sgvnapngsyndrom)

- hvis du har alvorligt nedsat vejrtreekningsfunktion, hvor lungerne ikke kan fa tilstraekkelig ilt
(respiratorisk insufficiens)

- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion (hepatisk insufficiens), da det medfarer en risiko for
hjerneskade (encefalopati).

Zolpidem Hexal ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Ver ekstra forsigtig med at tage Zolpidem Hexal



hvis du er aeldre eller sveekket. Du skal have en lavere dosis (se pkt. 3, Sadan skal du tage Zolpidem
Hexal). Zolpidem Hexal har en muskelafslappende virkning. Saledes har iszr a&ldre mennesker gget
risiko for at falde og derfor fa hofteledsbrud, nar de star op om natten.

hvis du har nedsat nyrefunktion. Det kan tage leengere tid for kroppen at komme af med Zolpidem
Hexal. Der skal udvises forsigtighed, omend der ikke er behov for justering af dosis. Kontakt din laege.

hvis du har kroniske (langvarige) vejrtraekningsproblemer. Dine vejrtraekningsproblemer kan forveerres.

hvis du har eller har haft et alkohol- eller stofmisbrug. Du skal kontrolleres ngje af din leege under
behandling med Zolpidem Hexal, da du har risiko for tilveenning og psykisk afhaengighed.

hvis du har alvorlig leversygdom. Du ma ikke bruge Zolpidem Hexal, da du har risiko for hjerneskade
(encefalopati). Kontakt din lzege.

hvis du lider af vrangforestillinger (psykoser), depression eller angst i forbindelse med en depression,
bar Zolpidem Hexal ikke vaere den eneste behandling, du far.

Generelt

Far behandlingen med Zolpidem Hexal:

o skal arsagen til sgvnforstyrrelserne klarleegges
o skal underliggende sygdomme behandles.

Hvis du efter 7-14 dages behandling stadig har sgvnforstyrrelser, kan dette tyde pa en psykisk eller fysisk
sygdom, hvilket skal undersgges. Du bar kontakte laegen.

Falgende virkninger er observeret efter brug af benzodiazepiner og benzodiazepin-lignende midler (f.eks.
Zolpidem Hexal) eller andre hypnotika (sevnmidler):

o Afhaengighed
Der er risiko for udvikling af fysisk og psykisk afhangighed. Risikoen for afhzengighed gges med
dosis og behandlingsvarigheden og er forgget hos patienter med tidligere alkohol- eller
medicinmisbrug. Hvis der er udviklet fysisk afhengighed, vil et pludseligt ophgr med behandlingen
medfare abstinenssymptomer.

o Hukommelsestab (amnesi)

Der kan opsta midlertidigt hukommelsestab.(anterograd amnesi).
Denne tilstand forekommer generelt nogle timer efter indtagelse af Zolpidem Hexal. For at minimere
denne risiko, bgr du sikre dig, at uafbrudt sgvn i 7-8 timer vil veere mulig (se pkt. 4. ”Bivirkninger").

. Psykiatriske og ”paradoksale” reaktioner
Rastlgshed, indre rastlgshed, irritabilitet, aggressivitet, tvangstanker (psykoser), raserianfald,
mareridt, hallucinationer, sgvngeangeri, uhensigtsmaessig adfeerd, gget sgvnforstyrrelse og andre
negative adfardsforstyrrelser er forekommet under behandling.

Hvis du far sddanne bivirkninger, skal du stoppe med at tage Zolpidem Hexal og kontakte leegen. Det
er mest sandsynligt, at disse reaktioner forekommer hos eldre.

o Sgvngaengeri og anden tilknyttet adfeerd, for eksempel “kersel i sevne”, tilberedning og indtagelse
af mad i sevne, foretagelse af telefonopkald eller gennemfarelse af samleje, uden nogen erindring
derom, er blevet indberettet for patienter, der har taget Zolpidem Hexal, og som ikke var helt vagne.
Risikoen for sadanne virkninger kan veere forhgjet, hvis du indtager Zolpidem Hexal sammen med
alkohol eller andre lzegemidler, der nedseetter centralnervesystemets aktivitet, eller hvis du overskrider
den anbefalede maksimumdosis. Forteel det straks til leegen, hvis du oplever disse haendelser. Din leege
vil muligvis anbefale, at du afbryder behandlingen.

Benzodiazepiner og benzodiazepin-lignende midler (som f.eks. Zolpidem Hexal) ma ikke anvendes som
eneste behandling af vrangforestillinger (psykoser) og depression eller angst i forbindelse med depression.

Brug af anden medicin

Andre leegemidler kan pavirkes af Zolpidem Hexal. Omvendt kan andre leegemidler pavirke, hvor godt
Zolpidem Hexal virker. Du vil muligvis opleve gget sgvnighed, hvis Zolpidem Hexal bruges i kombination
med de lzegemidler, der er angivet nedenfor.

Zolpidem Hexal kan pavirke/pavirkes af:



o Midler til behandling af psykiske sygdomme (neuroleptika/antipsykotika, f.eks. chorpromazin eller
clozapin, antidepressive midler, f.eks. amitriptylin, sertralin og clomipramid).

o Produkter, der indeholder Johannesurt (en type laegeurt, der bruges til behandling af depression og
angst).

o Andre sovepiller, f.eks. nitrazepam, temazepam.

o Laegemidler til behandling af angst (beroligende midler, anxiolytika, sedative midler,
muskelafslappende midler), f.eks. diazepam og oxazepam.

o Steerke smertestillende midler (narkotiske smertestillende midler — kodein, tramadol). @get eufori

kan forekomme, hvilket kan medfare gget psykisk afhaengighed.

Muskelafslappende midler (tetrazepam, baclofen).

Midler til behandling af epilepsi (antiepileptika), f.eks. phenytoin og phenobarbital.

Bedgvelsesmidler (thiopental).

Allergi- eller forkglelsesmidler med slgvende virkning (sedative antihistaminer - ketotifen).

Laegemidler til behandling af en raekke svampeinfektioner, for eksempel itraconazol og ketoconazol.

Anvendelse af ketoconazol samtidig med Zolpidem Hexal kan forstaerke virkningen af dgsighed.

o Clarythromycin og erythromycin (antibiotika).

o Ritonavir (et antiretroviralt leegemiddel til behandling af HIV og AIDS).

Laegemidler, der gger visse leverenzymers aktivitet kraftigt, kan nedsatte virkningen af Zolpidem Hexal,
f.eks. rifampicin (et antibakterielt middel til behandling af for eksempel tuberkulose).

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Brug af Zolpidem Hexal sammen med mad og drikke

Du bar ikke indtage alkohol under behandlingen, da dette kan @ge den slgvende virkning af zolpidem og
derved gare dig mere sgvnig eller dgsig. Det vil ogsa pavirke evnen til at udfere opgaver, der kreever gget
koncentration, sasom bilkarsel eller betjening af maskiner.

Graviditet og amning

Forteel det til din laege, hvis du planlegger at blive gravid, eller hvis du tror, du er gravid, sa laegen kan
beslutte, om behandlingen skal fortseettes.

Zolpidem Hexal ma ikke tages under graviditet og amning, isar ikke i de farste 3 maneder, idet der ikke
findes tilstreekkelige data til at vurdere sikkerheden af brugen af Zolpidem Hexal under graviditet og
amning.

Hvis fordelen for moderen opvejer risikoen for barnet, vil din leege dog muligvis beslutte at behandle dig
med Zolpidem Hexal. Hvis Zolpidem Hexal tages i en leengere periode i graviditetens sidste maneder, kan
der optraede abstinenssymptomer hos det nyfadte barn efter fadslen.

Da zolpidem udskilles i sma maengder i modermeelken, bgr Zolpidem Hexal ikke indtages under amning.
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Hvis du faler dig desig om morgenen dagen efter, at du har taget Zolpidem Hexal, skal du undga at fare
motorkegretgj eller betjene maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder at, Zolpidem Hexal kan give bivirkninger,
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Bivirkningerne kan vare:
sgvnighed, hukommelsessvigt, nedsat koncentrationsevne og sveekket muskelfunktion (se ogsa ”Brug af
Zolpidem Hexal sammen med mad og drikke”). Dette geelder iser, hvis du ikke har sovet nok.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Zolpidem Hexal
Zolpidem Hexal indeholder lactose. Hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal
du kontakte din lzege, far du tager dette leegemiddel.



3.  SADAN SKAL DU TAGE ZOLPIDEM HEXAL
Tag altid Zolpidem Hexal ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den filmovertrukne tablet skal tages sammen med veeske, umiddelbart far sengetid. Sarg for, at du kan fa
uafbrudt sgvn i 7-8 timer.

Den sa&dvanlige dosis er:

Voksne

Den anbefalede daglige dosis for voksne er 1 tablet (10 mg). Tabletterne skal tages med et glas vand eller en
anden egnet vaske.

/Eldre og sveekkede patienter og patienter med nedsat leverfunktion
Den anbefalede dosis er ¥ tablet Zolpidem Hexal 10 mg (5 mg). Dosis bar kun gges til 1 tablet Zolpidem
Hexal 10 mg (10 mg), hvis virkningen er utilstraekkelig, og legemidlet tales godt.

Maksimaldosis
En daglig dosis pa 1 tablet Zolpidem Hexal 10 mg (10 mg) ma ikke overskrides.

Bgrn og unge
Zolpidem Hexal ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Hvor leenge skal du tage Zolpidem Hexal?

Den sgvnfremmende (hypnotiske) effekt kan blive reduceret efter gentagen brug i flere uger. Behandlingen
skal vare sa kort en periode som muligt. Generelt kan det veere fra nogle fa dage op til 2 uger og ikke over 4
uger, inklusive den trinvise nedtrapningsfase. Lagen vil fortelle dig, hvordan du gradvist kan nedsztte dosis
for at undga abstinenser.

| visse tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at behandle i mere end 4 uger. Laegen vil revurdere, hvordan du
reagerer pa behandlingen og tage stilling til, om det er ngdvendigt i dit tilfelde.

Hvis du har taget for mange Zolpidem Hexal

Kontakt straks laegen eller skadestuen, hvis du har taget mere af Zolpidem Hexal, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Medbring beholderen og ewvt.
resterende tabletter eller denne indleegsseddel, sa leegen kan se, ngjagtigt hvilket leegemiddel du har taget.
Ved overdosering med Zolpidem Hexal, kan symptomerne variere fra ekstrem sgvnighed til let koma og
eventuelt fatal koma.

Hvis du har glemt at tage Zolpidem Hexal

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt at tage en dosis, kan du tage en tablet, hvis du stadig har mulighed for at sove i 7-8 timer.
Huvis dette ikke er tilfeeldet, skal du farst tage en tablet den efterfalgende aften ved sengetid.

Fortsaet derefter med at tage Zolpidem Hexal, som ordineret af din lzege.

Hvis du holder op med at tage Zolpidem Hexal

Afbryd ikke behandlingen med Zolpidem Hexal pludseligt. Risikoen for abstinenser er stgrre efter brat
opher med behandlingen (se pkt. 2 ”Abstinenssymptomer”). Din laege vil radgive dig i hvordan du gradvist
nedsetter dosis.

Hvis behandlingen standses pludselig, kan din sgvn forveerres midlertidigt (rebound-feenomen). Dette kan
falges af humgrsvingninger, angst og hvilelgshed. Abstinenssymptomerne bestar af hovedpine eller
muskelsmerter, ekstrem angst og anspandthed, hvilelgshed, forvirring, irritabilitet og sevnforstyrrelser, og i
alvorlige tilfalde kan der opsta manglende virkelighedssans (derealisation), fremmedggrelse af en selv
(depersonalisation), abnorm fglsomhed over for lyd (hyperakusi), falelseslgshed og prikken i ekstremiteter,
overfaglsomhed over for lys, stgj og fysisk kontakt, hallucinationer eller krampeanfald (epileptiske kramper).
Det er vigtigt, at du er opmarksom pa muligheden for sadanne symptomer, sa din angst minimeres.
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Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Zolpidem Hexal kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er ofte forbundet med den enkelte patients falsomhed over for leegemidlet og opstar oftest
inden for den farste time efter indtagelse af tabletten, hvis man ikke gar i seng eller falder i sgvn med det
samme.

Disse bivirkninger forekommer hyppigst hos &ldre patienter.

Falgende hyppighedsdata er grundlaget for vurderingen af bivirkningerne:
Meget almindelig: Rammer mere end 1 ud af 10 brugere

Almindelig: Rammer 1 til 10 ud af 100 brugere

Ikke almindelig: Rammer 1 til 10 ud af 1.000 brugere

Sjeelden: Rammer 1 til 10 ud af 10.000 brugere

Meget sjeelden: Rammer feerre end 1 ud af 10.000 brugere

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

Almindelig (rammer mere end 1 ud af 10 brugere):

Psykiske forstyrrelser: Fornemmelse af ting, der ikke er virkelige (hallucinationer), uro, mareridt.
Nervesystemet: Sgvnighed den naste dag, falelseslgshed, svaeekket opmarksomhed, treethed, hovedpine,
svimmelhed, hukommelsesbesvar, som kan vere forbundet med uhensigtsmaessig adfeerd, manglende
koordination af musklerne (ataksi), forvaerring af sgvnlgshed.

@re og labyrint: En snurrende fornemmelse med tab af balancen (vertigo).

Mave-tarm-kanalen: Diarré, kvalme, opkastning, mavepine

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet: Traethed.

Ikke almindelig (rammer 1 til 10 ud af 1.000 brugere):
Psykiske forstyrrelser: Forvirring, irritabilitet
@jne: Dobbeltsyn

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

Psykiske forstyrrelser: Hvilelgshed, aggression, vrangforestillinger, vrede, mentale forstyrrelser, (psykose),
sgvngangeri, uhensigtsmaessig adfeerd og andre adferdsmaessige bivirkninger, hukommelsestab (amnesi), som
kan veere forbundet med uhensigtsmaessig adfeerd (se pkt. 2, ”Ver ekstra forsigtig med at tage Zolpidem
Hexal”). Sadanne reaktioner opstar med stgrre sandsynlighed hos &ldre personer.

En eksisterende depression kan blive afslgret i forbindelse med anvendelse af Zolpidem Hexal eller andre
sovepiller (hypnotika).

Anvendelse af Zolpidem Hexal i lzengere tid kan fare til fysisk eller psykisk afhangighed. Hvis du pludselig
holder op med at tage Zolpidem Hexal, kan du fa abstinenssymptomer (se pkt. 2, ”Ver ekstra forsigtig med at
tage Zolpidem Hexal”).

Der er indberettet tilfeelde af misbrug af Zolpidem Hexal hos stofmisbrugere.

Nedsat seksualdrift (libido).

Hud og subkutane veev: Udslet, neldefeber, kige, kraftig svedtendens.

Knogler, led, muskler og bindeveev: Muskelsvaghed.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet: Abnorm kropsholdning under gang (abnorm
gang), leegemiddeltolerance, fald (fortrinsvis eldre patienter, og hvis Zolpidem Hexal ikke tages som
ordineret).

Lever og galdeveje: Forhgjede leverenzymer.

Immunsystemet: Pludselig haevelse pa leber, kinder, gjenlag, tunge eller i halsen.

Hvis du far sadanne bivirkninger, skal du stoppe med at tage Zolpidem Hexal og kontakte din laege.



Allerede eksisterende depression kan tydeliggare sig under brug af benzodiazepiner eller benzodiazepin-
lignende midler.

Anvendelse af Zolpidem Hexal kan medfare fysisk afhaengighed. Ophgr med behandlingen kan medfare
abstinenser eller rebound-fenomener (se ”Veer ekstra forsigtig med at tage Zolpidem Hexal”).

Psykisk afhangig kan forekomme. Der er ogsa set misbrug af Zolpidem Hexal hos stofmisbrugere.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bgrn.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Zolpidem Hexal efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ma ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Zolpidem Hexal 10 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Zolpidemtartrat.

- En tablet indeholder 10 mg zolpidemtartrat

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Succinsyre, natriumstivelsesglycolat (type A), mikrokrystallinsk cellulose,
lactosemonohydrat, magnesiumstearat, kolloid siliciumdioxid, vandfri.
Tabletovertraek: Lactosemonohydrat, makrogol 4000, hypromellose og farvestoffet titaniumdioxid
(E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Zolpidem Hexal er hvide, aflange og hveaelvede filmovertrukne tabletter med delekeerv.
Pakningsstarrelse:

Blisterpakning i en &ske, indeholdende: 10, 20, 28, 30, 30x1, 50, 98 eller 100 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:

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

Rowa Pharmaceutical Limited, Newtown, Bantry, Co., Cork, Irland

Denne indleegsseddel blev senest revideret 11. januar 2013
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