INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Zonoct filmovertrukne tabletter 10 mg
zolpidemtartrat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet hvis du far bivirkninger, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Zonoct
Sadan skal du tage Zonoct

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Zonoct er et hypnotikum, der tilhgrer gruppen af benzodiazepin-lignende midler.
Det anvendes til kortvarig behandling af sgvnforstyrrelser.

Behandling med benzodiazepiner og benzodiazepin-lignende midler ordineres kun imod
sgvnforstyrrelser af klinisk relevant svaerhedsgrad.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE ZONOCT

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

Tag ikke Zonoct hvis
o Du er overfglsom (allergisk) over for zolpidemtartrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Zonoct, angivet i pkt. 6.
e Du lider af kraftig snorken med lejlighedsvise pauser i vejrtreekningen (sgvnapng), nar du
sover.
e Du lider af muskelsygdommen myastenia gravis.
e Du har alvorligt nedsat vejrtraekningsfunktion (respiratorisk insufficiens)

o Du lider af alvorligt nedsat leverfunktion (lever insufficiens).

Zonocht ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Generelt:

Far behandlingen med Zonoct:
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 bar undersgges.

Generelle oplysninger om observerede virkninger, efter brug af benzodiazepiner og
benzodiazepinlignende stoffer (sdsom Zonocht) eller andre hypnotika, som den ordinerende laege bar
overveje, er beskrevet i det falgende:

Tilveenning
Efter gentagen indtagelse over flere uger kan den sgvnfremmende (hypnotiske) effekt svaekkes.

Afhaengighed
Udvikling af fysisk og psykisk afhangighed er mulig.

Risikoen gges med dosis og varighed af behandlingen og er forhgjet hos patienter med tidligere
alkohol- eller stofmisbrug. Hvis fysisk afhangighed har udviklet sig, er pludselig afbrydelse af
behandlingen ledsaget af abstinenssymptomer.

Abstinenssymptomer (tilbagefald af s@vnlgshed)

Efter hypnotisk behandling er afsluttet, kan et forbigaende syndrom forekomme med tilbagevendende
sgvnforstyrrelser i en udvidet form (rebound feenomen). Det kan vare ledsaget af andre reaktioner:
hovedpine eller muskelsmerter, ekstrem angst og spending, rastlashed, konfusion, irritabilitet og
sgvnforstyrrelser og i alvorlige tilfeelde svigtende virkelighedsopfattelse (derealisation) og
selvopfattelse (depersonalisation), auditive defekter (hyperacusis) felelseslgshed og prikken i
ekstremiteterne, overfglsomhed over for lys, stagj og fysisk kontakt. Hallucinationer eller epileptiske
anfald kan forekomme.

Det er vigtigt, at du er opmaerksom pa muligheden for sddanne symptomer med henblik pa at
minimere din angst.

Hukommelsestab (amnesi)

Hukommelsesforstyrrelser kan fremkaldes (anterograd amnesi).

Denne tilstand opstar normalt nogle timer efter indtagelse af Zonocht. For at minimere denne risiko
bar du sgrge for at have mulighed for, at du kan fa 7-8 timers uafbrudt sevn (se pkt. 4.
"Bivirkninger").

Psykiatriske og "paradoksale™ reaktioner

Rastlgshed, en indre uro, irritabilitet, aggressivitet, vrangforestillinger (psykoser), raseri, mareridt,
hallucinationer, sgvngeengeri, upassende opfarsel, gget sgvnforstyrrelser og andre adfeerdsmaessige
bivirkninger kan forekomme under behandlingen.

Skulle dette ske, bar behandling med Zonoct afbrydes. Disse reaktioner er mere tilbgjelige til at
forekomme hos aldre.

Seerlige patientgrupper
Benzodiazepiner og benzodiazepin-lignende midler (sdsom Zonoct) bgr administreres med
forsigtighed i:

/ldre og sveekkede patienter
o De skal have en lavere dosis (se pkt. 3. "Det skal du vide, fgr du begynder at tage Zonoct™).
Zonoct har en muskelafslappende virkning. Af denne grund er isaer &ldre patienter i risiko for
at falde og dermed padrage sig hofteled frakturer nar de star op om natten.



Patienter med nedsat nyrefunktion
e Selvom ingen justering af dosis er ngdvendig, skal der udvises forsigtighed.

Patienter med kronisk dyspng
e Det er bevist, at benzodiazepiner kan forringe vejrtreekningen. Det bar ogsa tages i
betragtning, at angst eller indre uro er blevet beskrevet som tegn pa andengd.

Patienter med alkohol- og stofmisbrug i deres sygehistorie
o Ekstrem forsigtighed er pakreaevet. Disse patienter bar ngje overvages under behandling
med Zonoct, da de er i risiko for tilveenning og psykisk afhangighed.

Benzodiazepiner og benzodiazepin-lignende midler (sésom Zonoct) er ikke indiceret til:

- Patienter med alvorlige lever dysfunktioner (da de er i risiko for at fa hjerneskader (encefalopati)).
- Patienter med vrangforestillinger (psykoser) til primeer behandling.
- Behandling af depression eller angst ledsaget af depression alene (risiko for selvmord).

Brug af anden medicin sammen med Zonoct
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Der bgr udvises forsigtighed ved samtidig anvendelse af leegemidler, der virker heemmende pa
centralnervesystemet (CNS) (se pkt. 2 ”Det skal du vide, for du begynder at tage ”Zonoct”).

Samtidig administration med andre leegemidler kan fore til gensidig forsteerkning af den centralt

deprimerende effekt (se pkt. 4 "Bivirkninger");

- Medicin til behandling af psykiske lidelser (neuroleptika/antipsykotika, antidepressiva,
antipsykotika)

- Hypnotika

- Medicin mod angst, beroligende midler (anxiolytika/beroligende midler)

- Yderst effektive analgetika (narkotiske smertestillende midler). @get eufori kan forekomme,
hvilket kan resultere i gget psykisk afhengighed

- Muskelafslappende midler (relaksantia)

- Medicin mod anfald (antiepileptika)

- Bedgvelsesmidler (anaestetika)

- Medicin til behandling af allergi eller forkelelse med samtidig beroligende virkning
(sedative antihistaminer)

Legemidler, der gger aktiviteten af visse leverenzymer, kan reducere virkningen af Zonoct f.eks.
Rifampicin (til behandling af tuberkulose).

Bemaerk, at disse udsagn ogsa kan geelde for laegemidler, der er anvendt for nogen tid siden, eller
anvendes pa et senere tidspunkt i fremtiden.

Forteel det til lzegen eller apoteket, hvis du tager eller for nylig har taget andre leegemidler, herunder
leegemidler uden recept.

Brug af Zonoct sammen med mad, drikke og alkohol

Du bar ikke indtage alkohol under behandlingen, da dette vil &ndre og forsteerke virkningen af Zonoct
pa en uforudsigelig made. Evnen til at udfgre opgaver, der kraever en gget koncentration, bliver
yderligere sveekket af denne kombination.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Zonoct.



Graviditet

Zonoct bar ikke tages under graviditet, specielt ikke i fgrste trimester, fordi der mangler tilstraeekkelig
data til at vurdere sikker administration af Zonoct under graviditet og ammeperioden. Selvom Zonoct
ikke viser nogen misdannelser eller nogen skade pa fosteret i dyreforsgg, er sikkerheden under
graviditet ikke blevet bekreftet.

Fortael din lzege, hvis du gnsker at blive gravid under behandling med Zonoct, eller hvis du har
mistanke om at vaere gravid, sa leegen kan beslutte, om behandlingen skal fortsattes eller konverteres.

Hvis Zonoct tages igennem en leengere periode de sidste maneder af graviditeten, kan der opsta
abstinenssymptomer hos det nyfedte barn efter fadslen.

Hvis Zonoct tages af tvingende medicinske arsager i slutningen af graviditeten eller under fedslen, kan
virkninger sasom reduceret kropsvarme (hypotermi), lavt blodtryk (hypotension) og moderat
respirationsdepression forekomme hos det nyfadte barn.

Amning
Da zolpidem udskilles i modermalken i sma mangder, bar Zonoct ikke tages i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant.

Sevnighed, hukommelsestab, forringet koncentration og forringet muskelfunktion kan have en negativ
indvirkning pa evnen til at kare eller betjene maskiner. (Se ogsa "Brug af Zonoct sammen med mad og
drikke™). Dette geelder i hgjere grad efter utilstreekkelig savn.

Zonoct indeholder lactose
Da Zonoct indeholder lactosemonohydrat skal du kontakte laegen, far du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ZONOCT

Tag altid Zonoct ngjagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket.

Voksne: Den anbefalede dosis er 1 tablet Zonoct a 10 mg (svarende til 10 mg zoldemtartrat) daglig.

/Eldre, eller svekkede patienter:

Hos ldre eller sveekkede patienter anbefales en dosis pa 1/2 filmovertrukket tablet daglig (svarende
til 5 mg zolpidemtartrat).

Dosis bar kun gges til 1 tablet af Zonoct 10 mg (svarende til 10 mg zolpidemtartrat) daglig,
hvis effekten er utilstreekkelig og leegemidlet tolereres godt.

Patienter med nedsat leverfunktion

Hos patienter med nedsat leverfunktion anbefales en daglig dosis pa 1/2 tablet Zonoct (svarende til 5
mg zolpidemtartrat).

Dosis ber kun gges til 1 tablet Zonoct 10 mg (svarende til 10 mg zolpidem tartrat) daglig, hvis
effekten er utilstreekkelig og leegemidlet tolereres godt

Maksimum dosis
En daglig dosis pa 1 filmovertrukket tablet Zonoct 10 mg (svarende til 10 mg zolpidem tartrat) bar
ikke overskrides.



Bgrn og unge:
Zonoct ma ikke bruges til bgrn og unge under 18 ar.

Metode og indgivelsesvej
Den filmovertrukne tablet skal tages sammen med vaske umiddelbart for sengetid.

Hvor lenge skal du tage Zonoct?
Varigheden af behandlingen bar veere sa kort som muligt. Generelt kan det veere et par dage op til 2
uger, og ma ikke overstige 4 uger (heri inkluderet en trinvis nedtrapningsproces).

Nedtrapningsperioden bgr tilpasses individuelt.

Visse situationer kan kreeve forleengelse ud over den maksimale tid for behandling. Din behandlende
lzege vil treeffe beslutning efter en fornyet vurdering af din lidelse.

Hvis du har taget for meget Zonoct
Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zonoct, end der star i denne
indleegsseddel, eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

| tilfzelde af overdosering af Zonoct alene, har depression af bevidsthed vaeret rapporteret, varierende
fra ekstrem sgvnighed til let koma.

Hvis du har glemt at tage Zonoct
Hvis du har glemt at tage din Zonoct, skal du blot fortsaette med din saedvanlige dosis — tag ikke
dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Zonoct
Da risikoen for abstinenssymptomer er starre efter pludseligt opher af behandlingen, vil din leege
radgive dig om, hvordan du skal afslutte behandlingen ved gradvis reduktion af dosis.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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.

Folgende frekvens danner grundlaget for evalueringen af bivirkninger:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter)

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

Psykiske forstyrrelser

Ikke almindelig: Paradoksale reaktioner: Rastlgshed, psykomotorisk rastlgshed, irritabilitet,
aggressivitet, vrangforestillinger, raseri, mareridt, hallucinationer, psykoser, sgvngaengeri, upassende
adfzerd og andre adfaerdsmassige bivirkninger (sadanne reaktioner er mere tilbgjelige til at forekomme
hos eldre), hukommelsesforstyrrelser (amnesi), som kan veere forbundet med upassende adfeerd (se
"Advarsler og forsigtighedsregler”).

Allerede eksisterende depression kan blive manifest ved brug af benzodiazepiner eller benzodiazepin-
lignende midler. Brug af Zonoct (selv ved terapeutiske doser) kan fare til fysisk afheengighed.
Afbrydelse af behandlingen kan medfare abstinenser eller tilbagefald (se "Advarsler og



forsigtighedsregler™). Psykologisk afhengighed kan forekomme. Der er rapporteret om misbrug hos
multimisbrugere. Fald i kensdriften (libido).

Nervesystemet
Almindelig: sevnighed dagen derpa, falelsesmaessig blokering, nedsat agtpagivenhed forvirring,
treethed, hovedpine.

djne
Almindelig: dobbeltsyn

@re og labyrint
Almindelig: Svimmelhed, nedsat koordinering af bevaegelser (ataksi)

Mave-tarmkanalen
Ikke almindelig: Gastrointestinale forstyrrelser (diarré, kvalme, opkastning)

Hud og subkutane vav
Ikke almindelig: Hudreaktioner

Knogler, led, muskler og bindevav
Almindelig: muskelsvaghed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar Zonoct utilgengeligt for barn.
Opbevar Zonoct i original emballage, da leegemidlet er lysfalsomt.

Brug ikke Zonoct efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter ”Udlgb”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Zonoct filmovertrukne tabletter indeholder:

Aktivt stof: Zonoct er filmovertrukne tabletter og indeholder 10 mg af det aktive legemiddelstof
zolpidemtartrat.

@vrige indholdsstoffer:

Tablet kerne

Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, natriumstivelsesglykolat, hypromellose,
magnesiumstearat,


http://www.meldenbivirkning.dk/
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Overtraek
Titandioxid (E171) og macrogol 400.

Zonoct filmovertrukne tabletter er hvide til naesten hvide aflange og hveelvede. Tabletterne er forsynet
med delekaerv og er market med ”ZIM” og ”10” pa den ene side.

Tabletten kan deles i 2 dele.

Udseende og pakningsstarrelser
De filmovertrukne tabletter er pakkede i:

PVC/PE/PVDC/AL blister i karton
HDPE tablet beholder forseglet med bgrnesikret PP Iag.

Zonoct filmovertrukne tabletter findes i:
4,5,7,10, 14, 15, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 100, 150 eller 500 tabletter pakkede i blister.

Tabletbeholder indeholdende 30, 100 eller 500 tabletter, forseglet med bgrnesikret lag.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46A

2730 Herlev

Fremstilller:

Suir Pharma Ireland Ltd.
Waterford Road
Clonmel

Co. Tipperary

Ireland

Dette leegemiddel bliver markedsfart | EEA medlemsstater under fglgende navne:

Dstrig: Mondeal 10 mg — Filmtabletten
Belgien: Zolpidem EG 10 mg

Tyskland: Zolpidem STADA 10 mg Filmtabletten
Danmark: Zonoct 10 mg

Irland: Nytamel 10 mg

Luxemburg: Zolpidem EG 10 filmomhulde tabletten

Holland: Zolpidemtartraat STADA 10 mg, filmomhulde tabletten
Sverige: Zolpidem STADA

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2014.



