Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zolpidem Actavis filmovertrukne tabletter 5 mg
Zolpidem Actavis filmovertrukne tabletter 10 mg

zolpidemtartrat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zolpidem Actavis
3. Sédan skal du tage Zolpidem Actavis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Zolpidem Actavis tilherer gruppen af sovemidler, der virker ved at pdvirke hjernen og
derved gor dig sevnig.

Zolpidem Actavis anvendes til kortvarig behandling af sevnleshed, der er alvorlig og som
forhindrer patienten i at fungere normalt, eller hvor sevnleshed er til anden alvorlig gene.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Zolpidem Actavis

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne
information. Folg altid l&egens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Zolpidem Actavis, hvis du:

- er allergisk over for zolpidemtartrat eller et af de gvrige indholdsstoftfer 1 Zolpidem
Actavis (angivet i punkt 6). En allergisk reaktion kan omfatte udslat, klee,
vejrtreekningsbesver eller hevelse af ansigt, leber, hals eller tunge.

- har alvorlige leverproblemer.
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lider af sevnapne (perioder med pauser 1 vejrtrakningen under sgvn).
lider af alvorlig muskelsvaghed (myasthenia gravis).

har alvorlige problemer med din vejrtrekning.

er under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Zolpidem Actavis, hvis du

er eldre eller svaeekket. Hvis du stir op om natten, skal du vere sarlig forsigtig, da
der, pa grund af tabletternes muskelafslappende virkning, er en gget risiko for fald og
dermed hoftebrud.

har nyre- eller leverproblemer.

har haft vejrtreekningsproblemer. Nér du tager Zolpidem Actavis, kan din
vejrtreekning blive besvaret.

har haft en sindslidelse, en psykotisk sygdom eller angst. Zolpidem Actavis kan
fremkalde eller forvaerre symptomer pé disse lidelser.

har eller har haft en depression.

har eller har haft et alkohol- eller medicinmisbrug. Risikoen for ath@ngighed er storre
hos disse patienter og bliver storre, jo storre doser der anvendes, og jo lengere tid
behandlingen varer.

Dagen efter du har taget Zolpidem Actavis, kan risikoen for psykomotorisk

hemning, herunder forringet koreevne, oges, hvis:

- dutager dette legemiddel mindre end 8 timer for, du udferer aktiviteter,
der kraver din opmarksomhed

- dutager en hgjere dosis end den anbefalede
- du tager zolpidem samtidig med, at du tager anden medicin, der hemmer

centralnervesystemet, eller anden medicin, der eger indholdet af zolpidem 1
blodet, eller hvis du samtidig drikker alkohol eller tager ulovlige stoffer

Tag en enkelt dosis umiddelbart for sengetid.

Du maé ikke tage en ekstra dosis i lebet af samme nat.

Andre forsigtighedsregler:

- Tilvenning — hvis tabletterne efter nogle fa uger ikke virker sa godt, som i
begyndelsen af behandlingen, skal du kontakte din leege, da det kan vare
nedvendigt at @ndre dosis.

- Afh®ngighed — ved brug af denne type medicin er der en risiko for athengighed,
som gges ved starre doser og lengere behandlingstid. Der er storre risiko for
athangighed hos patienter, der tidligere har haft et alkohol- eller medicinmisbrug.

- Nedtrapning — dosis skal nedsattes gradvist. Nér du stopper behandlingen med
Zolpidem Actavis, kan der optreede et forbigdende syndrom, hvor de symptomer,
der forte til behandling med Zolpidem Actavis, kommer igen i forsterket form.
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Dette kan ledsages af andre reaktioner sdsom humersvingninger, angst og
rastloshed.

- Hukommelsestab — brug af Zolpidem Actavis kan give hukommelsestab. For at
mindske risikoen for dette, skal du sikre dig, at du kan fa 8 timers uforstyrret
sevn.

- Psykiatriske og uhensigtsmaessige (“paradoksale”) reaktioner — reaktioner sdsom
rastleshed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet, vrangforestillinger, raserianfald,
mareridt, hallucinationer, psykoser (psykisk sygdom med @ndret
realitetsopfattelse), sovngaengeri, upassende opforsel, oget sovnloshed og andre
adferdsmaessige bivirkninger.

Brug af andre lzegemidler sammen med Zolpidem Actavis
Fortel legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Zolpidem Actavis, og/eller Zolpidem
Actavis kan pavirke virkningen af andre leegemidler.

Hvis du konsulterer en anden leege end din egen eller bliver behandlet pa et hospital, skal
du forteelle leegen, hvilke leegemidler du bruger. Dette er isar vigtigt, hvis du skal
opereres under bedgvelse.

Hvis du tager folgende medicin sammen med zolpidem, kan desighed og psykomotorisk
ha&mning, herunder forringet koreevne, vere oget den efterfolgende dag.

- Medicin mod psykiske problemer (antipsykotika)

- Medicin mod sevnproblemer (hypnotika)

- Medicin for at berolige eller mod angst

- Medicin mod depression

- Medicin mod moderate til steerke smerter (narkotiske analgetika)

- Medicin mod epilepsi

- Medicin brugt til narkose

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

- Medicin, der h&ammer leverenzymer. Sporg din leege eller farmaceut, hvilken
medicin der har denne effekt.

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.

Virkningen af folgende medicin kan eges af Zolpidem Actavis:
- Muskelafslappende medicin
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Virkningen af Zolpidem Actavis kan mindskes af folgende medicin:
- Medicin mod tuberkulose (rifampicin)

Samtidig brug af Zolpidem Actavis og opioider (steerke smertestillende leegemidler,
leegemidler brugt til behandling af visse former for athengighed og noget hostemedicin)
giver en storre risiko for slevhed, vejtrekningsproblemer, koma og kan vere livstruende.
P& grund af denne risiko skal samtidig brug kun ske, hvis alle andre
behandlingsalternativer er umulige.

Hvis din leege udskriver Zolpidem Actavis sammen med opioider skal dosis og
behandlingstiden begranses af din laege.

Husk at fortelle din l&ge om alt den opioid-medicin du tager og folg din leges
dosisanbefaling meget ngoje.

Det kan vere en hjelp at fortelle dine venner og familie, at de skal veere opmarksomme
pa de ovenstdende symptomer. Tal straks med din lege, hvis du far disse symptomer.

Brug af Zolpidem Actavis sammen med alkohol
Du mé ikke drikke alkohol, nér du tager Zolpidem Actavis, da den slevende virkning kan
forstaerkes.

Graviditet og amning

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, for du tager dette
leegemiddel.

Du ma ikke tage Zolpidem Actavis, hvis du er gravid. Det gelder iser de forste 3
maneder af graviditeten.

Hvis din laege vurderer, at du skal tage Zolpidem Actavis i den sidste del af graviditeten
eller under fodslen, kan der opsté abstinenssymptomer hos dit nyfedte barn pa grund af
fysisk athengighed.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Zolpidem Actavis, da Zolpidem Actavis bliver udskilt i
modermelken i sm& mangder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Zolpidem Actavis
virker slovende, og at det kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert 1
trafikken.

Zolpidem Actavis pavirker 1 vasentlig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner, med risiko for "segvn- kersel". Dagen efter, at du har taget Zolpidem Actavis
(og andre leegemidler mod sgvnleshed), skal du vaere opmerksom pa, at:

- Dukan fole dig desig, sevnig, svimmel eller forvirret.
- Din reaktionsevne kan vare nedsat.

- Dit syn kan veare sloret, eller du kan se dobbelt.

- Du kan vere mindre opmerksom.
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For at minimere disse virkninger anbefales det, at der er mindst 8 timer mellem
indtagelse af zolpidem og kersel, betjening af maskiner og arbejde i hgjder.

Du ma ikke drikke alkohol eller tage andre psykoaktive stoffer, nar du tager Zolpidem
Actavis, da det kan forstaerke ovennavnte virkninger.

Zolpidem Actavis indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

Zolpidem Actavis indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket
tablet, dvs. det er i1 det veesentlige natriumftit.

3. Séadan skal du tage Zolpidem Actavis
Tag altid Zolpidem Actavis nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Du skal tage tabletterne sammen med vaske umiddelbart for sengetid.

Den anbefalede dosis er:

Voksne
Den anbefalede dosis er 10 mg Zolpidem Actavis i labet af 24 timer. Nogle patienter kan
fa ordineret en lavere dosis. Zolpidem Actavis skal tages:

- Som en enkeltdosis.
- Umiddelbart for sengetid.

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

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

Aldre og sveekkede patienter

Den anbefalede dosis er 5 mg svarende til 1 tablet 4 5 mg.

Hvis virkningen ikke er tilstreekkelig, og du godt kan tale medicinen, kan laegen ege din
dosis til 10 mg svarende til 2 tabletter 4 5 mg eller 1 tablet 4 10 mg.

Nedsat leverfunktion

Den anbefalede dosis er 5 mg svarende til 1 tablet 4 5 mg.

Hvis virkningen ikke er tilstreekkelig, og du godt kan tale medicinen, kan laegen ege din
dosis til 10 mg svarende til 2 tabletter 4 5 mg eller 1 tablet &4 10 mg.
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Maksimal dosis
En daglig dosis pad 10 mg ma ikke overskrides.

Hvor lang tid skal du tage Zolpidem Actavis
Behandlingen skal veare sa kortvarig som mulig. Den vil normalt vare fra fa dage til 2
uger, dog maksimalt 4 uger inklusiv gradvis nedtrapningsperiode.

Din lege vil angive, hvordan din dosis skal sattes ned, athaengigt af hvad du har brug for.

Visse situationer kan kreve en behandlingstid ud over maksimal behandlingstid. Dette vil
din lage tage stilling til efter fornyet vurdering af dine symptomer.

Brug til bern og unge
Zolpidem Actavis ma ikke bruges til bern og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for mange Zolpidem Actavis

Hvis du (eller andre) har taget for mange tabletter pd samme tid, eller du tror, at et barn har
slugt nogle af tabletterne, skal du omgaende kontakte den nermeste skadestue, apoteket
eller din lege. Tag ikke alene af sted. Hvis du har taget mere Zolpidem Actavis, end der
star her 1 indlegssedlen, kan du meget hurtigt blive mere og mere slov, og ved haje doser
kan det fore til dyb bevidstleshed.

Hyvis du har glemt at tage Zolpidem Actavis

Hvis du glemmer at tage en dosis umiddelbart for sengetid, men kommer 1 tanke om det
senere pa natten, ma du kun tage den glemte dosis, hvis du har mulighed for 8 timers
uforstyrret sovn. Hvis det ikke er muligt, skal du tage den neste dosis for sengetid den
naste aften. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Sperg
legen eller apoteket, hvis der er noget, du er 1 tvivl om eller foler dig usikker pa.

Hvis du holder op med at tage Zolpidem Actavis

- Dosis skal gradvist settes ned, da de symptomer, du er 1 behandling for, kan
risikere at vende tilbage i forstaerket form (rebound sevnlgshed). Der kan ogsé
forekomme angst, rastloshed og humerforandringer. Disse symptomer vil
forsvinde med tiden.

- Hvis du er blevet fysisk athaengig af Zolpidem Actavis, kan pludseligt opher med
behandlingen give bivirkninger sdsom hovedpine, muskelsmerter, angst,
spaendinger, rastloshed, forvirring, irritabilitet og sevnleshed. I alvorlige tilfelde
kan andre bivirkninger forekomme sdsom overfelsomhed over for lys, stgj og
fysisk kontakt, skaerpet horelse og smertefuld overfalsomhed over for lyd,
hallucinationer, folelsesloshed og prikken i arme og ben, svigtende orientering (en
folelse af at verden ikke er virkelig) og svigtende selvopfattelse (en folelse af at
sjelen er adskilt fra kroppen) eller epileptiske anfald (voldsomme ryk og
rystelser). Disse symptomer kan ogsd opleves mellem doserne, is&r hvis dosis er
hgj.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hold op med at tage Zolpidem Actavis, og gi til laegen eller tag pa hospitalet med
det samme, hvis:
Du far en allergisk reaktion. Tegnene pa det kan omfatte: udslat, synke- eller
andedratsbesvear, hevelse af leber, ansigt, hals eller tunge.

Fortzel det til lzegen s& hurtigt som muligt, hvis du fiar nogen af felgende
bivirkninger:

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere
- Dérlig hukommelse, mens du tager Zolpidem Actavis (amnesi) og samtidig
merkelig adfeerd. Sandsynligheden for, at du far det, er sterst i nogle fa timer
efter, at du har taget leegemidlet. Hvis du far 8 timers sevn efter at have taget
Zolpidem Actavis, er det mindre sandsynligt, at det bliver et problem.
Sevnproblemer, der bliver varre, efter at du har taget legemidlet.
Du ser eller horer ting, der ikke er virkelige (hallucinationer).

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere
sloret syn eller dobbeltsyn

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvarende data
Du bliver mindre bevidst om dine omgivelser.

Fald, serlig for &ldre mennesker.

Sevnkersel og anden mzerkelig adfeerd

Der har veret indberetninger om, at mennesker har gjort ting, mens de sov, som de ikke
kunne huske, da de vagnede, efter at have taget dette leegemiddel. Det har bl.a. varet
sovnkersel, sovngaengeri og samleje. Alkohol og visse legemidler mod depression eller
angst kan oge risikoen for, at denne alvorlige bivirkning forekommer.

Fortzl det til legen eller apotekspersonalet, hvis nogen af felgende bivirkninger
bliver alvorlige eller varer mere end nogle fa dage:

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere
- diare
kvalme eller opkastning
mavesmerter
luftvejsinfektion
hovedpine
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treethed eller uro
mareridt.

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere
forvirring eller irritabilitet.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data
hudklee eller hududslat
kraftige svedeture
langsom vejrtreekning (respirationsdepression)
svage muskler
koordinationsproblemer (ataksi)
misbrug
rastloshed, aggression, vrede eller anden usedvanlig opforsel
depression
vrangforestillinger
@ndret 1 sexlyst (libido)
endret mangde leverenzymer - malt i blodprever
@ndret gang
zolpidem Actavis virker ikke s& godt, som det plejer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen
er den sidste dag 1 den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forhold vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal aflevere legemiddelrester. Af hensyn til
miljoet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zolpidem Actavis indeholder
Aktivt stof:

zolpidemtartrat.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Lactosemonohydrat,
mikrokrystallinsk cellulose,
natriumstivelsesglycolat,
hypromellose,
magnesiumstearat.

Filmovertreek:
Hypromellose,
titandioxid (E171),
macrogol 400.

Udseende og pakningssterrelser

S mg

oval, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet maerket ”ZIM” pa den ene side og 7’5 pa

den anden.
10 mg

oval, bikonveks, hvid, filmovertrukket tablet med delekaerv og market ”ZIM” pa den ene

side og ”10” pd den anden.

Pakningssterrelser

Zolpidem Actavis er pakket 1 blister pakker, indsat 1 en @&ske eller i en polyethylenbeholder

med bernesikret lag.

Hver pakke indeholder:

7,8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 500 eller 1000 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Reprasentant:
Teva Denmark A/S

9/10



Vandtérnsvej 83A

2860 Segborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Holland

eller

Synthon Hispania S.L.
Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat

Spanien.

Dette l2egemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Danmark: Zolpidem Actavis

Finland Stella 5 mg tabletti
Stella 10 mg tabletti

Polen Noxizol

Norge Zolpidem Actavis

Denne indlzegsseddel blev senest revideret i 03/2021

10/10



