FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolpidem ratiopharm

5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter
zolpidemtartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomtecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zolpidem ratiopharm ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zolpidem ratiopharm
3. Hur du tar Zolpidem ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zolpidem ratiopharm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zolpidem ratiopharm ar och vad det anvands for

Zolpidem ratiopharm ar ett sémnmedel som hor till gruppen bensodiazepinbeslaktade lakemedel.
Det anvands vid korttidsbehandling av sémnsvarigheter hos vuxna.

Zolpidem ratiopharm forskrivs endast fér somnproblem som &r svara, funktionsnedsattande och orsakar
stort obehag.

Zolpidem som finns i Zolpidem ratiopharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Zolpidem ratiopharm
Ta inte Zolpidem ratiopharm
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om du &r allergisk mot zolpidem eller ndgot annat innehdllsdmne i detta Idkemedel (anges i avsnitt
6). Tecken pa en allergisk reaktion kan vara utslag, svarigheter att svalja eller andas, svullnad av
lappar, ansikte, svalg eller tunga.

om du ndgon gang har gatt i somnen eller upplevt andra beteenden som ar ovanliga under sémn och
som du utfért utan att vara helt vaken (som att kora bil, ata, ringa ett telefonsamtal eller ha sex etc)
efter att ha tagit Zolpidem ratiopharm eller andra lakemedel som innehaller zolpidem.

om du lider av svar muskelsvaghet (myastenia gravis).

om du har kortvariga andningsuppehall nér du sover (sémnapnésyndrom).

om du har akuta och/eller svara andningsbesvar (respiratorisk insufficiens).

om du har en svar leverskada (leversvikt).

Ta inte detta ldkemedel om nagot av ovan passar in pa dig. Om du ar osaker, prata med din lakare eller
med apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Zolpidem ratiopharm:

om du ar aldre eller har nedsatt aliméantillstand.

Du ska fa en lagre dos (se avsnitt 3 Hur du tar Zolpidem ratiopharm). Zolpidem ratiopharm har en
muskelavslappnande effekt. P& grund av detta I6per speciellt dldre patienter en 6kad risk for att falla
och skada sig da de stiger upp ur sangen pa natten.

om du har nedsatt njurfunktion.

Det kan ta langre tid for din kropp att gora sig av med Zolpidem ratiopharm. Ingen anpassad
dosering behdvs, men forsiktighet rekommenderas. Kontakta din lakare.

om du har kroniska (ldngvariga) andningssvarigheter. Dina andningssvarigheter kan férvarras.

om du nagonsin har haft problem med hjartat, dven langsam eller oregelbunden hjartrytm (langt QT
-syndrom).

om du nagonsin har haft psykiska besvar eller har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
lakemedel eller droger. Du ska dvervakas noggrant av din lakare da du tar Zolpidem ratiopharm, du
riskerar tillvanjning och psykologiskt beroende.

om du har allvarlig leversjukdom.

Du far inte anvénda Zolpidem ratiopharm da du riskerar hjarnskada (encefalopati). Kontakta din
lakare.

om du lider av vanforestallningar (psykoser), depression eller angest relaterad till depression ska inte
Zolpidem ratiopharm vara den enda behandlingen du far.

om du tidigare har haft en annan psykisk sjukdom.

om du har eller ndgonsin har haft tankar pa att skada dig sjalv eller sjdlvmordstankar. Vissa studier
har visat en 6kad risk for sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok och sjalvmord hos patienter som tar
vissa lugnande lakemedel och Idkemedel mot sdmnbesvar, inklusive detta [akemedel. Det har dock
inte faststallts om detta beror pa Idkemedelsbehandlingen eller om det kan ha andra orsaker. Om du
har sjalvmordstankar ska du sa snart som majligt kontakta lakare fér medicinsk radgivning.

om du nyligen har tagit zolpidem eller andra liknande lakemedel i mer an fyra veckor.

Allméant
Fore behandling med Zolpidem ratiopharm ska:

orsaken till sémrubbningarna utredas.
eventuella underliggande sjukdomar behandlas.
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Om behandlingen av sémnrubbningarna inte har ndgon effekt efter 7-14 dagar, kan detta tyda pa en
psykisk eller fysisk sjukdom som bér kontrolleras. Du bér kontakta din lakare.

Problem med koordinationen dagen dérpa (se dven "Kérformaga och anvdndning av maskiner”)
Dagen efter att du tagit Zolpidem ratiopharm kan risken for koordinationsproblem, inklusive férsamrad
korformaga vara storre om:

Du tar detta lakemedel mindre an 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet

Du tar en hdgre dos an den rekommenderade

Du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala nervsystemets
funktion, andra lakemedel som 6kar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller anvander otillatna droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du lagger dig.
Ta inte ndgon ytterligare dos samma natt.

Ovrigt att beakta

Tillvénjning
Om du efter nagra veckors behandling méarker att du inte far samma effekt av tabletterna som du fick i
bérjan av behandlingen, bér du kontakta din lakare eftersom justering av din dos kan behévas.

Missbruk och/eller fysiskt eller psykologiskt beroende

Det ar mojligt att fysiskt eller psykologiskt beroende utvecklas.

Risken okar med dosen och langden av behandlingen och ar storre hos patienter som tidigare har haft
psykiska sjukdomar och/eller alkohol- Iakemedel- eller drogmissbruk.. Om fysiskt beroende har uppstatt
medfor ett plotsligt avbrytande av behandlingen abstinenssymtom (se avsnitt 3 "Om du slutar att ta
Zolpidem ratiopharm”).

Utsattning (rebound-effekt)

Vid plétsligt avslutad behandling, kan sémnrubbningar aterkomma i forstarkt form (s.k rebound-effekt). Det
kan forekomma tillsammans med andra reaktioner sasom humaorsvangningar, angest och rastléshet (se
avsnitt 3 "Om du slutar att ta Zolpidem ratiopharm”).

Minnesrubbningar (amnesi)

Zolpidem ratiopharm kan orsaka minnesforlust (amnesi). Denna upptrader oftast nagra timmar efter intag
av Zolpidem ratiopharm. For att minimera denna risk ska du férsakra dig om att du kan sova ostért i

8 timmar (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Psykiatriska och "paradoxala” reaktioner

Rastldshet, oro, irritabilitet, aggressivitet, vanforestallningar (psykoser), raseri, mardrommar,
hallucinationer, sémngang, olampligt beteende, 6kade somnrubbningar och andra beteendestérningar kan
férekomma under behandling. Om detta hander ska du sluta ta |lakemedlet och kontakta din |akare. Dessa
reaktioner forekommer oftare hos aldre.

Sémngang och andra liknande beteenden

Det har rapporterats fall dar patienter som har tagit zolpidem har gjort saker under sdmnen som de inte
kommer ihag igen da de vaknar. Detta kan vara sémngang eller andra liknande beteenden, att kéra bil,
laga och ata mat, ringa telefonsamtal eller ha sex. Risken for detta 6kar da du tar Zolpidem ratiopharm
tillsammans med alkohol eller andra lakemedel som sanker aktiviteten i det centrala nervsystemet, eller om
du 6verskrider den maximala dosen. Kontakta din lakare direkt om du eller ndgon i din nérhet marker
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sadana reaktioner, dd sddana beteenden kan forsatta bade dig och andra i fara. Din lakare kan
rekommendera att du slutar ta detta lakemedel.

Fallrisk och allvarliga skador
Zolpidem ratiopharm kan orsaka sémnighet och minska din uppmarksamhetsgrad. Detta kan leda till att du
trillar och darmed kan skada dig allvarligt.

Barn och ungdomar

Zolpidem ratiopharm rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Zolpidem ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar ocksa receptfria lakemedel, inklusive (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och
naturlakemedel.

Andra lakemedel kan paverkas av Zolpidem ratiopharm. De kan i sin tur paverka hur pass bra Zolpidem
ratiopharm verkar.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpa, inklusive forsamrad formaga att kéra bil
kan dka nar du tar Zolpidem ratiopharm tillsammans med féljande typ av lakemedel:

lakemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)

lakemedel mot sdomnproblem (hypnotika)

lakemedel som dampar eller minskar oro

muskelavslappnande medel (tex baklofen, da den muskelavslappnande effekten kan 6ka)
lakemedel mot depression

lakemedel mot mattlig eller svar smarta (narkotiska analgetika).

lakemedel mot epilepsi

lakemedel som anvands vid narkos

lakemedel mot hésnuva, utslag eller andra allergier som kan géra dig sémnig (vissa antihistaminer).

Samtidig anvandning av Zolpidem ratiopharm och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel,
lakemedel for behandling av patienter som har blivit beroende av opioider och vissa hostmediciner) ékar
risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av
detta bor samtidig anvandning endast 6vervagas av lakaren nar andra behandlingsalternativ inte ar
mojliga.

Om lakaren forskriver Zolpidem ratiopharm samtidigt med opioidlakemedel, bér dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och félj noga lakarens dosrekommendationer.

Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare
om du upplever nagot av dessa symptom.

Zolpidem ratiopharm kan interagera med lakemedel sa som itrakonazol och ketokonazol som anvands for
att behandla svampinfektioner. Om du tar ketokonazol tillsammans med Zolpidem ratiopharm kan effekten

av Zolpidem ratiopharm férstarkas.

Om du tar Zolpidem ratiopharm samtidigt med antidepressiva medel sasom bupropion, desipramin,
fluoxetin, sertralin och venlafaxin kan du se saker som inte ar verkliga (hallucinationer).
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Du rekommenderas inte ta Zolpidem ratiopharm tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Lakemedel som kraftigt forstarker aktiviteten av vissa leverenzymer, t.ex. rifampicin (ett antibakteriellt
lakemedel for behandling av infektioner), karbamazepin och fenytoin (lakemedel som anvands for tex
epilepsi) och Johannesort (ett (traditionellt vaxtbaserat lakemedel) som anvands for lindrig oro och Iatt
nedstdamdhet) kan méjligtvis forsvaga effekten av Zolpidem ratiopharm. Samtidig anvandning
rekommenderas e;.

Zolpidem ratiopharm med alkohol

Du ska inte dricka alkohol under behandlingen. Alkohol kan forstarka effekten av zolpidem och géra sa att
du sover valdigt djupt. Detta kan leda till att du inte andas ordentligt eller att du kan fa svart att vakna.
Om du dricker alkohol under behandlingen kan detta paverka din formaga att kéra bil eller anvanda
maskiner.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Zolpidem ratiopharm ska inte anvandas under graviditeten, speciellt inte under de forsta 3
graviditetsmanaderna.

Om lakemedlet anvands under graviditeten finns det en risk att detta paverkar barnet.

Vissa studier har visat att det finns en dkad risk for lapp- och gomspalt hos det nyfédda barnet.

Om zolpidem tas under den andra och/eller tredje trimestern av graviditeten kan detta leda till minskade
fosterrdrelser och oregelbunden hjartrytm hos fostret.

Om zolpidem tas i slutet av graviditeten eller under férlossningen kan barnet fa muskelsvaghet, nedsatt
kroppstemperatur, svarigheter att dta och andningssvarigheter.

Vid regelbunden anvandning sent i graviditeten kan barnet utveckla fysiskt beroende och I6pa risk for att
utveckla abstinenssymtom sdsom oro och skakningar. | detta fall ska barnet féljas upp noggrant av lakare
under de forsta manaderna efter fodseln.

Amning
Eftersom zolpidem utséndras i sma mangder i modersmjélken, ska Zolpidem ratiopharm inte anvandas
under amning.

Prata med din lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zolpidem ratiopharm har stor paverkan pa din férmaga att kéra bil och att anvanda maskiner, till exempel
sa kallad “sémnkérning”. Dagen efter att du tagit Zolpidem ratiopharm (liksom vid andra lakemedel mot
somnproblem), ska du vara medveten om att:

. Du kan kédnna dig dasig, sémnig, vara yr eller férvirrad

. Det tar langre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

. Du kan se suddigt eller dubbelt

. Du kan vara mindre uppmarksam
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En period pd minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av Zolpidem ratiopharm och bilkdrning,
anvandning av maskiner eller arbete pa hog hojd for att minimera de ovan namnda effekterna.

Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva amnen medan du tar Zolpidem ratiopharm, eftersom det
kan 6ka de ovan namnda effekterna.

For mer information om eventuella biverkningar som kan paverka din korning, se avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zolpidem ratiopharm innehaller laktos och natrium

Zolpidem ratiopharm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

Zolpidem ratiopharm innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nastintill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Zolpidem ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Zolpidem ratiopharm ska tas:

som en engangsdos

i samband med sanggaendet

- se till sd att du har en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit detta lakemedel innan du utfor
aktiviteter som kraver att du ar uppmarksam

overskrid inte 10 mg per 24 timmar

- ta detta [akemedel via munnen

- svalj tabletten med vatska.

Den rekommenderade dagliga dosen ar:

Vuxna
Den rekommenderade dosen av zolpidem ar 10 mg per 24 timmar. En |agre dos kan forskrivas till vissa
patienter.

Aldre (6ver 65 8r), patienter med nedsatt allméntillstdnd och patienter med mild till méttligt nedsatt
leverfunktion

Den rekommenderade dosen ar 5 mg zolpidem per dag under bérjan av behandlingen. Din lakare kan héja
din dos till 10 mg per dag om du inte far effekt och om du tolererar lakemedlet val.

Barn och ungdomar
Zolpidem ratioharm rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.
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Maximal dos
Ta aldrig mer @an 10 mg zolpidem per 24 timmar.

Behandlingstid
Da du har anvant detta ldkemedel regelbundet under flera veckor kan effekten minska.

Behandlingstiden ska vara sa kort som mojligt. Vanligtvis kan den vara fran nagra dagar upp till 2 veckor,
men inte dver 4 veckor (inréknat den gradvisa utsattningen).

| vissa situationer kan du behdva ta Zolpidem ratiopharm under en langre tidsperiod. Din Idkare kommer att
tala om for dig nar och hur du ska avsluta behandlingen.

Om du har tagit for stor mangd av Zolpidem ratiopharm

Kontakta omedelbart lékare eller ta dig till en akutmottagning med en gang. Ak inte till sjukhuset ensam,
fraga nagon om du kan fa séllskap. Ta lakemedelsférpackningen inklusive denna bipacksedel och
eventuella kvarvarande tabletter med dig sa att lakaren kan se vad det ar du har tagit.

Det kan vara valdigt farligt att ta for mycket zolpidem. Du kan kanna dig slé, sdmning och férvirrad, du kan
sova valdigt djupt och du kan hamna i en dédlig koma.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen tel. 112 fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zolpidem ratiopharm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Om du har glémt att ta en dos innan du gick och lade
dig men kommer pa det under natten, kan du ta den missade dosen, forutsatt att du fortfarande kan sova
ostort i 8 timmar. Om detta inte ar méjligt, ta inte tabletten forran du gar till séngs nasta kvall.

Om du slutar att ta Zolpidem ratiopharm

Fortsatt att ta Zolpidem ratiopharm tills din lakare sager till dig att sluta. Sluta inte att ta Zolpidem
ratiopharm plétsligt, men beratta for din lakare att du vill sluta. Lédkaren maste gradvis sanka din dos under
en tid.

Om du slutar att ta Zolpidem ratiopharm plétsligt kan dina svarigheter att sova aterkomma och du kan fa
abstinenssymtom. Om detta intraffar kan du uppleva nagot av effekterna nedan. Kontakta lakare direkt om
du far nagot av féljande:

angest, rastloshet, irritabilitet eller forvirring

huvudvark

snabbare hjartrytm eller ojamna hjartslag (hjartklappning)
mardrémmar, hallucinationer (att man ser eller hér saker som inte finns)
mer kanslig mot ljus, ljud och berdéring

férsamrad verklighetsuppfattning

att man kanner sig "inte i sin egen kropp” eller som en marionettdocka
domningar och stickningar i hander och fotter

muskelvark

problem med magen

sdmnsvarigheterna kommer tillbaka i forstarkt form

i sallsynta fall kan epileptiska anfall forekomma.
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Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Biverkningarna verkar vara relaterade till individuell kanslighet och férekommer oftare inom en timme efter
intagande av tabletten om du inte gar till sdngs eller somnar omedelbart.

Dessa biverkningar forekommer oftare hos aldre patienter.

Sluta ta Zolpidem ratiopharm och kontakta omedelbart ldkare eller uppsék narmaste akutmottagning om:

du har fatt en allergisk reaktion. Tecken pa detta kan vara: utslag, svarigheter att svalja eller andas,
svullnad av lappar, ansikte, svalg eller tunga som kan bli livshotande om svullnaden i svalget
blockerar luftvagarna (angioddem). Frekvensen av denna biverkning ar inte kand (kan inte beraknas
fran tillgangliga data).

Andra biverkningar ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

upplever saker som inte ar verkliga (hallucinationer), upprérdhet, mardrémmar

depression

sémnighet under paféljande dag, beddvade kanslor, nedsatt reaktionsférmaga, trétthet, huvudvark,
yrsel, svarigheter att komma ihdg saker (amnesi) vilket kan kopplas till olampligt beteende (se
avsnitt 2 Varningar och forsiktighet), minnesférsamring, svarigheter att minnas det som hande precis
(anterograd amnesi), ataxi (forsamrad muskelkoordination), forvarrade insomnningssvarigheter
yrsel med balansforlust (vertigo)

infektioner i lungor eller luftvagar (respiratorisk infektion)

diarré, illamaende, krakningar, magont

ryggont

trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

férvirring, irritabilitet

sémngang eller andra beteenden som &r ovanliga under sémn sasom att kéra bil, tillaga och &ta mat,
ringa telefonsamtal eller ha sex

kansla av intensiv upprymdhet eller sjalvfértroende (eufori), rastiéshet eller ilska

talsvarigheter, uppmarksamhetsstorningar, skakningar

dubbelseende, dimsyn

férandrad aptit (aptitstérning)

Okande leverenzymer

ovanlig kansla av stickningar i huden, kliande hud eller hudutslag, dverdriven svettning

smartor i leder eller muskler, muskelspasmer, muskelsvaghet, nacksmartor.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
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férandrad sexualdrift (libido)

- leverskador (hepatocellular, kolestatisk eller blandad)
nasselutslag

onormal kroppshalining vid gang.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10000 anvandare)

synnedsattning

- psykiskt eller fysiskt beroende. Om du pldtsligt slutar ta Zolpidem ratiopharm kan du fa
abstinensbesvar (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet), vanférestaliningar

mer ldngsam andning (andningsdepression).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- paradoxal reaktion (en effekt av Iakemedlet som ar motsatt den férvantade effekten), onormalt
beteende, mentala stérningar (psykos), ilska. Sddana reaktioner &r vanligare hos aldre.

missbruk av Zolpidem ratiopharm har rapporterats hos drogmissbrukare, sankt
verklighetsuppfattning

- lakemedelstolerans, fall (framst hos aldre patienter och d& Zolpidem ratiopharm inte togs som
ordinerat)

delirium (en plétslig andring i medvetandegraden som kan fa en person att framsta som férvirrad
eller desorienterad).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zolpidem ratiopharm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen i Zolpidem ratiopharm 5 mg filmdragerade tabletter ar 5 mg zolpidemtartrat.
Den aktiva substansen i Zolpidem ratiopharm 10 mg filmdragerade tabletter ar 10 mg zolpidemtartrat.

Ovriga innehallsdmnen &r

Tablettens kdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A),
magnesiumstearat, hypromellos.

Tablettens dragering: hypromellos, makrogol 400, titandioxid (fargamne E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zolpidem ratiopharm 5 mg filmdragerade tabletter &r vita, avlanga, bikonvexa och markta med "ZIM” pa
ena sidan och ”5” pa den andra sidan.

Zolpidem ratiopharm 10 mg filmdragerade tabletter &r vita, avlanga, bikonvexa med en brytskara och
markning "ZIM” och "10” pa ena sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna ar packade i blisterférpackningar som ar packade i en kartong med 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28,
30, 50, 100 eller 500 filmdragerade tabletter.

Zolpidem ratiopharm finns ocksa att fa i tablettburkar med 30, 100 eller 500 tabletter férseglade med en
barnsaker forslutning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Ombud

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-15
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