FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolpidem Aurobindo

5 mg, 10, mg filmdragerade tabletter
Zolpidemtartrat

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

| denna bipacksedel finns information om f6ljande:

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zolpidem Aurobindo ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Zolpidem Aurobindo

3. Hur du tar Zolpidem Aurobindo
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Zolpidem Aurobindo ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zolpidem Aurobindo ar och vad det anvands
for

Zolpidem tillhor en grupp lakemedel kallade bensodiazepiner.
Zolpidem Aurobindo &r sémnmedel som paverkar hjarnan och ger
upphov till somnighet. Tabletterna kan anvandas for kortvarig
behandling vid svara sémnsvarigheter, som har omfattande
inverkan pa vardagslivet eller orsakar stark angest. Somnloshet
innebar att man har svart att somna in eller att sova ordentligt.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Zolpidem
Aurobindo

Ta inte Zolpidem Aurobindo

® Om du ar allergisk mot zolpidemtartrat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). En
allergisk reaktion kan inkludera hudutslag, klada,
andningssvarigheter eller uppsvullet ansikte, lappar, strupe
eller tunga.

® har allvarliga leverproblem
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® lider av somnapné (ett tillstand da man upphor att andas i
mycket korta stunder under somn).
lider av allvarlig muskelsvaghet (myastenia gravis).
har akuta och allvarliga andningsproblem.
ar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zolpidem
Aurobindo om du:

® 3&réldre eller svag. Om du gar upp under natten, var forsiktig
eftersom Zolpidem Aurobindo kan gora dina muskler
avslappnade. Detta Okar risken for att falla och foljaktligen
risken for hoftfrakturer.
har njur- eller leverproblem

® har eller har haft andningsproblem. Nar du tar Zolpidem
Aurobindo kan din andning bli svagare.

® har haft psykisk sjukdom, angest eller psykotisk sjukdom.
Zolpidem kan dolja eller forvarra symptom.

® lider av eller har depression (sorgsenhet).
har, eller har haft tendens att missbruka alkohol eller droger.
Risken for beroende av Zolpidem Aurobindo okar med dos och
behandlingslangd hos dessa patienter. Beroende visas som
fysiska eller psykiska effekter framkallade av en tvangsmassig
drift att fortsatta ta lakemedlet.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar.
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Ovrig information

Tillvédnjning - om du efter nagra veckor marker att dina
tabletter inte fungerar lika bra som de gjorde nar du paborjade
behandlingen, ska du kontakta din lakare. Din dosering kan
behoOva justeras.

Beroende - nar man tar denna typ av lakemedel finns det en
risk for beroende, som okar med dos och behandlingslangd.
Risken ar storre om du tidigare har varit beroende av
lakemedel, alkohol, andra substanser eller drogmissbruk.
Beroende kan emellertid dven uppsta vid de normala doser
som ges vid behandling och aven om du inte uppvisar
individuella riskfaktorer som exempelvis tidigare alkohol- eller
drogmissbruk.

Utsattning - behandlingen ska trappas ner gradvis. Vid
avslutad behandling kan ett 6vergaende syndrom dar de
symtom som gav upphov till behandling med Zolpidem
Aurobindo- tabletter ater upptrader i forstarkt form. Det kan
forekomma tillsammans med andra reaktioner som
humorférandringar, angest och rastloshet.

Minnesrubbningar - Zolpidem Aurobindo kan orsaka
minnesforlust. FOr att minska denna risk ska du se till att du
sover oavbrutet i 7-8 timmar.

Psykiatriska och "paradoxala" reaktioner - Zolpidem Aurobindo
kan orsaka beteendemassiga biverkningar som exempelvis
rastloshet, upprordhet, irritabilitet, aggressivitet,
vanforestallningar (felaktiga uppfattningar), vredesutbrott,
mardrommar, hallucinationer (nar du ser, hor eller kanner
saker som inte finns dar), psykoser, olampligt beteende och
Okad somnloshet.
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® S6mngang och andra liknande beteenden - Zolpidem
Aurobindo kan fa personer att gora saker i somnen som de inte
minns nar de vaknar. Detta inkluderar att ga i smnen, att kora
bil i somnen, att laga och ata mat i somnen, att ringa
telefonsamtal i somnen eller att ha sex i somnen. Alkohol eller
vissa lakemedel mot depression eller angest eller intag av dos
er av Zolpidem Aurobindo som oOverstiger den maximala
rekommenderade dosen kan Oka risken for dessa biverkningar.
® Problem med koordinationen dagen darpa (se aven Korférmaga
och anvandning av maskiner).
Dagen efter att du tagit Zolpidem Aurobindo kan risken for
koordinationsproblem, inklusive forsamrad kérférmaga vara
storre om:
® Du tar detta lakemedel mindre an 8 timmar innan du utfor
aktiviteter som kraver vakenhet
® Du tar en hogre dos an den rekommenderade
Du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande
medel som paverkar centrala nervsystemets funktion,
andra lakemedel som okar zolpidem i blodet, dricker
alkohol eller anvander otillatna droger.

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

Andra lakemedel och Zolpidem Aurobindo

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Effekten av Zolpidem
Aurobindo kan paverka eller paverkas av andra mediciner. Om du
skall opereras under narkos, ska du tala om for din Iakare vilka
lakemedel du anvander.
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Foljande lakemedel kan oka den lugnande effekten av Zolpidem
Aurobindo:

® |3kemedel for behandling av psykisk sjukdom, t.ex.
klorpromazin
lakemedel for behandling av depression
andra somnmedel
® andra lugnande medel och lakemedel som anvands for att
behandla angest
® starka smartstillande medel som t.ex. kodein, morfin
(narkotika). Kanslor av upprymdhet (eufori) kan oka, vilket i sin
tur okar risken for fysiskt eller mentalt beroende
medel som anvands for att behandla epilepsi
narkosmedel (anvands under operation)
muskelavslappnande medel
antihistaminer (anvands mot allergier) som orsakar somnighet
lakemedel som hammar leverenzymer. Fraga lakare eller
apotekspersonal om vilka lakemedel som har denna effekt
(t.ex. ketokonazol, ett [akemedel som anvands for att behandla
svampinfektioner).

Zolpidem Aurobindo kan Ooka effekten av muskelavslappande
lakemedel.

Rifampicin, ett lakemedel som anvands for att behandla tuberkulos
, kan orsaka en minskning av effekten av Zolpidem Aurobindo.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpa,
inklusive forséamrad formaga att kora bil kan 6ka nar du tar
zolpidem samtidig med foljande typ av lakemedel:

® [ 3kemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)
® [3kemedel mot smnproblem (hypnotika)
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Lakemedel som dampar eller minska oro

Lakemedel mot depression

Lakemedel mot mattlig eller svar smarta (narkotiska analgetika
)

Lakemedel mot epilepsi

Lakemedel som anvands vid narkos

Lakemedel mot hosnuva, utslag eller andra allergier som kan
gora dig somnig (vissa antihistaminer)

Samtidig anvandning av Zolpidem Aurobindo och opioidlakemedel
(starka smartstillande lakemedel, lakemedel for behandling av
opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om din lakare skriver ut Zolpidem Aurobindo tillsammans med
opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas av
lakaren.

Beratta for din lakare om du tar nagot opioidlakemedel och var
noga med att du tar doserna exakt som din l[akare rekommenderar.
Det kan vara bra att informera vanner eller anhoriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som anges ovan.
Kontakta din ldkare om du upplever sadana symtom.

Om du tar zolpidem samtidigt med antidepressiva medel sdsom

bupropion, desipramin, fluoxetin, sertralin och venlafaxin kan du se
saker som inte ar verkliga (hallucinationer).
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Du rekommenderas inte ta zolpidem tillsammans med fluvoxamin
eller ciprofloxacin.

Zolpidem Aurobindo med alkohol

Alkohol ska inte intas medan man tar Zolpidem Aurobindo,
eftersom alkohol kan oka den lugnande och sdvande effekten.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Zolpidem Aurobindo ska inte tas under graviditet, i synnerhet inte
under de tre forsta manaderna. Om du av akuta medicinska skal
maste ta Zolpidem Aurobindo i slutet av graviditeten eller under
forlossningsarbetet, kan ditt barn drabbas av lag
kroppstemperatur, slappa muskler och andningssvarigheter, och
barnet kan uppvisa abstinenssymptom efter fodseln pga. fysiskt
beroende.

Amma inte ditt barn eftersom sma mangder zolpidem kan passera
over till brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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.
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Zolpidem Aurobindo har stor paverkan pa din formaga att kora bil
och att anvéanda maskiner, till exempel sa kallad “sémnkorning”.
Dagen efter att du tagit Zolpidem Aurobindo (liksom vid andra
lakemedel mot somnproblem), ska du vara medveten om att:

Du kan kanna dig dasig, somnig, vara yr eller forvirrad
Det tar langre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

Du kan se suddigt eller dubbelt

Du kan vara mindre uppmarksam

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av
zolpidem 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 Aurobindo , eftersom det kan dka de ovan namnda
effekterna.

Zolpidem Aurobindo innehaller laktos

Zolpidem Aurobindo innehaller laktos monohydrat. Om du inte tal
vissa sockerarter (t ex laktos), bor du kontakta din lakare innan du
tar denna medicin.

Zolpidem Aurobindo innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Zolpidem Aurobindo
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Zolpidem Aurobindo ar ett lakemedel i tablettform som ska svaljas.

Eftersom tabletten verkar snabbt ska du ta zolpidem omedelbart
innan du gar till séngs eller nar du redan ligger i séngen.

Den rekommenderade dosen av Zolpidem Aurobindo ar 10 mg per
24 timmar. Vissa patienter kan forskrivas lagre dos. Zolpidem
Aurobindo ska tas:

® som en engangsdos,
® jsamband med sanggaendet

Se till att det har gatt en period pa minst 8 timmar efter att du har
tagit det har lakemedlet innan du utfor aktiviteter som kraver att
du ar vaken/uppmarksam.

Ta aldrig mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre (6ver 65 ar) eller forsvagade patienter: Den
rekommenderade dosen ar 5 mg. Den rekommenderade dosen bor
inte Overskridas.

Patienter med leverproblem: Den vanliga startdosen ar 5 mg. Din
lakare kan besluta sig for att hoja denna dos till 10 mg om den

tolereras val.

Ta inte Zolpidem Aurobindo om du har allvarliga leverproblem.
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Barn och ungdomar

Zolpidem Aurobindo ar inte avsett for patienter under 18 ar.

Tillvanjning

Om du efter nagra veckor marker att tabletterna inte fungerar lika
bra som de gjorde nar du borjade behandlingen skall du kontakta
din lakare. Justering av dosen kan behovas.

Behandlingstid

Behandlingstiden skall vara sa kort som majligt. | allmanhet
varierar behandlingstiden fran nagra fa dagar upp till tva veckor.
Behandlingen bor inte paga langre an fyra veckor inkluderande
nedtrappning av dosen.

Din lakare kommer att bestamma ett stegvis utsattningsprogram
for dig baserat pa dina individuella behov. | vissa situationer maste
du kanske ta Zolpidem Aurobindo under en langre period an fyra
veckor.

Om du tagit for stor mangd av Zolpidem Aurobindo

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel, eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112). Ta med forpackningen och
resterande tabletter. Ak inte utan sallskap nar du ska soka
medicinsk vard. Om du har tagit en 6verdos kan du bli allt dasigare
mycket snabbt, och hoga doser leder sannolikt till koma eller till
och med till doden.

Om du glomt att ta Zolpidem Aurobindo

Om du glémmer bort att ta en dos omedelbart innan du gar till
sangs men kommer ihag det under natten, ska du endast ta den

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 23:18



missade dosen ifall du fortfarande har mojligheter att sova
oavbrutet i 7-8 timmar. Om detta inte ar mojligt, ta nasta dos innan
du gar och lagger dig kvallen darpa. Ta inte dubbel dos for att
kompensera en bortgldémd dos. Om du ar orolig kan du radfraga
lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Zolpidem Aurobindo

Behandlingen ska trappas ner gradvis, annars kan de symptom
som du behandlas for aterkomma intensivare an férut. Aven
angest, rastléshet och humérsvangningar kan forekomma. Dessa
effekter forsvinner sa smaningom.

Beroende/utsattningssymtom

Om du har blivit fysiskt beroende av Zolpidem Aurobindo, leder en
plotslig utsattning av behandlingen till biverkningar som t.ex.
huvudvark, muskelsmarta, angest, spanning, rastléshet, férvirring,
irritabilitet och somnldshet. | allvarliga fall kan andra biverkningar
forekomma, t.ex. overkanslighet mot ljus, buller och fysisk
beroring, onormalt kanslig horsel och smartsam kanslighet for ljud,
hallucinationer, domningar och stickningar i armar och ben,
derealisation (en kansla av att omvarlden inte ar verklig),
depersonalisation (en kansla av att ditt sinne separeras fran
kroppen) eller epileptiska anfall (valdsamma kramper eller
skakningar). Dessa symptom kan aven upplevas mellan doser,
sarskilt om dosen ar hog.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om nagot av det foljande intraffar, ta ingen mer tablett av
Zolpidem Aurobindo och kontakta din lakare omedelbart eller ak till
narmaste akutmottagning:

® allergiska reaktioner sasom hudutslag eller klada med svullnad
av ansikte, lappar, strupe eller tunga och svarigheter att andas
eller att svalja (angioodem)

Dessa biverkningar ar allvarliga, men frekvensen ar inte kand (kan
inte beraknas med tillgéngliga data). Du behdver lakarvard.

Beratta for lakare eller apotekspersonal om nagon av féljande
biverkningar intraffar eller forvarras:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
personer):

hallucinationer, upprordhet, mardrommar

dasighet, huvudvark, yrsel, 6kad somnloshet, minnesforlust
(som kan vara kopplad till olampliga beteenden)
"snurrande" kansla

dasighet dagen darpa, beddvade kanslor, forsamrad
uppmarksamhet, forvirring, dubbelseende

diarré, illamaende, krakningar

hudreaktioner

utmattning

buksmartor
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Risken for minnesforlust dkar vid hogre doser. Om du sakerstaller
att du kan sova oavbrutet i 7-8 timmar minskar risken for
minnesforlust.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100

personer):
® irritabilitet
o

muskelsvaghet, koordinationsrubbningar

Sallsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):

minskad sexlust

paradoxala reaktioner (rastloshet, upprordhet, irritabilitet,
aggressivitet, vanforestallningar (falska uppfattningar),
vredesutbrott, mardrommar, hallucinationer, psykoser,
olampligt beteende och andra negativa beteendeeffekter)
Sannolikheten for att detta ska intraffa ar hogre for aldre
personer.

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

14

medvetandesankning

rastloshet, aggression, vanforestallningar (falska
uppfattningar), vredesutbrott, psykoser (hallucinationer: nar du
ser, hor eller kanner saker som inte finns dar), olampligt
beteende

depression (sorgsenhet)

fysiskt beroende: anvandning (aven vid de doser som ges vid
behandling) kan leda till fysiskt beroende, plotsligt avbrytande
av behandlingen kan resultera i abstinenseffekter och
aterkomst av problem.
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® psykologiskt beroende: i detta fall tror du inte att du nagonsin
kommer att kunna sova utan att ta zolpidem

sdmngang

Okade nivaer av vissa leverenzymer (vilket skulle upptackas av
din lakare vid blodprovstagning)

hudutslag, klada, nasselfeber

kraftig svettning

forandrat satt att ga

behovet att ta allt hdgre doser av ett lakemedel for att uppna
samma effekt

® fall (att man ramlar omkull), sarskilt for aldre personer

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zolpidem Aurobindo ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen,burken och

blistret efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.
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Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar zolpidemtartrat.

Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg zolpidemtartrat.
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg zolpidemtartrat.

® Ovriga innehallsdmnen ar

Karna: Laktos monohydrat, mikrokristallin cellulosa,
natriumstarkelseglykollat (typ A), magnesiumstearat
Skal: Hypromellos, makrogol, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett.

Zolpidem Aurobindo 5 mq filmdragerade tabletter
Vita till benvita, cirkular, bikonvexa filmdragerade tabletter med
"E” praglat pa den ena sidan och '78' pa den andra sidan.

Zolpidem Aurobindo 10 mg filmdragerade tabletter

Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med "E”
praglat pa den ena sidan och '80' praglat den brytskara mellan '8'
och '0' pa den andra sidan.
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Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Blister:
Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 20, 30 och 500 filmdragerade
tabletter

HDPE-burkar:
Forpackningsstorlekar: 30, 100 och 500 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip HA4 6QD

Storbritannien

eller

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

Malta
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For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-04-09
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