Indlaegsseddel: Information til brugeren
Zolpidem Hexal® 10 mg, filmovertrukne tabletter

zolpidemtartrat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet 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, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlsegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ wNE

1. Virkning og anvendelse

Zolpidem Hexal anvendes til kortvarig behandling af sgvnlgshed hos voksne.

Det ma ikke anvendes til langvarig behandling. Behandlingsvarigheden bgar veere s kort som mulig, da risikoen for
afheengighed stiger med varigheden af behandlingen.

Det anvendes kun, hvis sgvnlgsheden er sveer, invaliderende eller er til stor gene for patienten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Zolpidem Hexal

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

Tag ikke Zolpidem Hexal:

— hvis du er allergisk over for zolpidem eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

— hvis du lider af en sygdom med muskelsvaghed (myastenia gravis)

— hvis du har korte pauser i vejrtraekningen, nar du sover (sgvnapngsyndrom)

— hvis du har akut og/eller sveert nedsat vejrtraekningsfunktion (respiratorisk insufficiens)

— hvis du har sveer leverskade (leverinsufficiens)

— hvis du nogensinde har gaet i savne eller har udvist anden unormal adfeerd i sgvne efter at have taget Zolpidem Hexal
eller et andet laeegemiddel, der indeholder zolpidem. Det kan f.eks. veere at kare bil, spise, foretage telefonopkald eller
have sex uden at veere helt vagen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Zolpidem Hexal.

Generelt

Far behandlingen med Zolpidem Hexal:

o skal arsagen til sgvnforstyrrelserne og muligheden for at behandle dem uden lsegemidler klarleegges
o skal underliggende sygdomme behandles.



Hvis der ikke er nogen forbedring i sgvnforstyrrelsen efter 7-14 dages behandling med Zolpidem Hexal, vil leegen foretage
yderligere undersggelser for at klarlaegge arsagerne til sgvnforstyrrelsen.

Tilveenning
Gentagen brug af sgvnfremkaldende midler over nogle uger kan medfgre nedsat virkning (tilveenning).

Afheendighed

Brug af Zolpidem Hexal kan medfare udvikling af misbrug og/eller fysisk og psykologisk afheengighed. Risikoen for
afhaengighed stiger i takt med dosis og behandlingsvarighed, og den er hgjere, hvis zolpidem anvendes i mere end 4 uger.
Risikoen for misbrug og afhaengighed er hgjere hos patienter med psykiske forstyrrelser og/eller alkohol-, stof- eller
leegemiddelmisbrug i sygehistorien. Forteel det til leegen, hvis du har eller har haft en psykisk forstyrrelse, eller hvis du
misbruger eller er afheengig af alkohol, stoffer eller leegemidler eller har veeret det.

Abstinenssymptomer
Hvis der er udviklet fysisk afhaengighed, vil et pludseligt ophgr med behandlingen medfere abstinenssymptomer, sdsom

hovedpine, muskelsmerter, ussedvanlig angst og anspaendthed, rastlgshed, forvirring og irritabilitet. | sveere tilfeelde kan der
ses manglende virkelighedssans,

personlighedsforstyrrelser, hgreforstyrrelser (forstaerkning af harelsen), folelseslgshed og prikken i arme og ben,
overfglsomhed over for lys, stgj og bergring, hallucinationer eller epileptiske krampeanfald. Derfor anbefales det at stoppe
behandlingen ved at reducere dosen gradvist. | nogle tilfeelde kan zolpidem ogsa medfgre abstinenssymptomer i perioden
mellem to doser.

Nar behandlingen opherer, kan der opsta midlertidige abstinenssymptomer, og de symptomer, der var arsag til
behandlingen med Zolpidem Hexal, kan vende tilbage i sveerere grad. Ledsagende symptomer omfatter
humgrforandringer, angst og rastlgshed. Da risikoen for abstinens- eller ophgrssymptomer er stgrst efter brat ophgr af
behandlingen, anbefales det, at behandlingen stoppes ved gradvis nedtrapning af dosis.

Nar Zolpidem Hexal anvendes i den anbefalede dosis og behandlingsvarighed og under hensyntagen til advarslerne og
forsigtighedsreglerne, er forekomsten af abstinens- eller ophgrssymptomer ved afslutning af behandlingen minimal.

Zolpidem Hexal bgr ikke anvendes som basisbehandling for visse psykiske sygdomme (psykoser).

Depression
Ligesom andre sgvnfremkaldende eller beroligende midler bgr Zolpidem Hexal anvendes med forsigtighed hos patienter

med symptomer pa depression eller angst ledsaget af depression. | visse situationer kan symptomerne pa depression
tiltage, hvis den underliggende sygdom ikke bliver tilstreekkeligt behandlet med passende leegemidler (antidepressiva). Det
kan @ge risikoen for selvmord hos saddanne patienter. Tidligere uopdaget depression kan treede frem under behandling med
Zolpidem Hexal. Nogle studier har vist en gget forekomst af selvmord eller selvmordsforsgg hos patienter, der tager
sovepiller eller beroligende midler, herunder Zolpidem Hexal.

Det er imidlertid ikke blevet klarlagt, om det skyldes leegemiddelbehandlingen, eller om der kan veere andre arsager.

Sgqg straks leegehjeelp, hvis du far selvmordstanker (tanker om at skade eller tage livet af dig selv) eller selvmordsadfzerd.

Hukommelsestab (amnesi)

Sgvnfremkaldende midler kan forarsage tidsbegraensede hukommelsestab (anterograd amnesi). Det betyder, at du (som
regel nogle fa timer) efter indtagelse af dette lazegemiddel kan gare ting, som du ikke kan huske senere. Dette kan ogsa
omfatte upassende adfzerd. Risikoen afhaenger af dosisniveauet. For at minimere denne risiko bgr du sikre dig, at du kan fa
8 timers uafbrudt sgvn.

Psykiske og paradoksale reaktioner
Zolpidem Hexal kan, seerligt hos eeldre patienter, fordrsage psykiske og sékaldte ”paradoksale reaktioner”, sdsom indre

rastlgshed, ggede sgvnforstyrrelser, uro, irritabilitet, aggressivitet, vrangforestillinger, raserianfald, mareridt, hallucinationer
(at se, hare eller fale ting, der ikke er der), usaedvanlig adfeerd og andre adfaerdsforstyrrelser (se afsnit 4). Hvis det sker,
bgr behandlingen med Zolpidem Hexal stoppes (se afsnit 4).

Sgvngaenageri
Der er set sgvngeengeri og anden unormal sgvnadfeerd hos patienter, der havde taget zolpidem, og som ikke var helt

vagne. Dette omfatter "sgvnkgrsel”, tilberedning og indtagelse af mad, telefonopkald eller samleje, som patienterne ikke
kan huske, nar de vagner. Hvis du oplever noget af farnaevnte, skal du straks stoppe med at tage Zolpidem Hexal og
kontakte laegen, da denne unormale sgvnadfeerd kan veere til alvorlig fare for dig selv og andre. Hvis du tager Zolpidem
Hexal og samtidigt drikker alkohol eller tager andre laegemidler, der gor dig dgsig, kan det gge risikoen for, at du oplever
unormal sgvnadfaerd.



Psvkomotorisk heemning

Psykomotorisk heemning den efterfelgende dag (se ogsa ”Trafik- og arbejdssikkerhed”)

Lige som andre sgvnfremkaldende eller beroligende laegemidler kan Zolpidem Hexal haemme centralnervesystemet.

Dagen efter, du har taget Zolpidem Hexal, kan risikoen for psykomotorisk haemning, herunder forringet kgreevne, gges,

hvis:

e du tager dette leegemiddel mindre end 8 timer far, du udfarer aktiviteter, der kraever din opmaerksomhed

e du tager en hgjere dosis end den anbefalede

e du tager zolpidem samtidig med, at du tager andre laegemidler, der heemmer centralnervesystemet, eller andre
leegemidler, der gger indholdet af zolpidem i blodet, eller hvis du samtidig drikker alkohol eller tager stoffer eller
leegemidler.

Tag hele dosen umiddelbart fgr sengetid.
Du ma ikke tage en ekstra dosis i lgbet af natten.

Brug af zolpidem er blevet forbundet med en gget risiko for faldulykker. Faldulykker kan skyldes bivirkninger, sdsom
koordinationsproblemer, muskelsvaghed, svimmelhed, dgsighed og traethed. Risikoen for faldulykker er hgjere hos aeldre
patienter, og hvis der anvendes en hgjere dosis end anbefalet.

Nedsat vejrtreeknings- og leverfunktion
Patienter med kronisk nedsat vejrtraekningsfunktion eller leverfunktionsforstyrrelser bgr behandles med forsigtighed,

og din laege vil muligvis ordinere en lavere dosis af Zolpidem Hexal (se ogsa afsnit 3). P& grund af en risiko for hjerneskade
bgr patienter med sveert nedsat leverfunktion ikke behandles med Zolpidem Hexal.

Ledningsforstyrrelser i hjertet
Patienter med en bestemt type ledningsforstyrrelse i hjertet ("langt QT-syndrom”) bgr behandles med forsigtighed.

Leegen vil ngje afveje fordele og risici inden behandling med Zolpidem Hexal.

/Aldre og sveekkede patienter
De bar have en lavere dosis (se afsnit 3). Hos seldre patienter er forsigtighed n@dvendig pa grund af risikoen for
faldulykker, iseer hvis de star op om natten.

Bgarn og unge
Zolpidem Hexal bar ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar, da der er utilstraekkelige kliniske data vedrarende brug i
denne aldersgruppe.

Brug af andre laeegemidler sammen med Zolpidem Hexal
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre lszegemidler eller
planleegger at tage andre laegemidler.

Fglgende lsegemidler kan pavirke virkningen af Zolpidem Hexal. eller Zolpidem Hexal kan pévirke deres virkning:
Hvis du tager fglgende lsegemidler sammen med zolpidem, kan dgsighed og psykomotorisk heemning, herunder forringet

kareevne, veere gget den efterfglgende dag:

leegemidler til behandling af psykiske problemer (antipsykotika)

leegemidler til behandling af sgvnproblemer (sgvnfremkaldende laegemidler)

leegemidler, der virker beroligende eller mod angst

leegemidler til behandling af depression

leegemidler til behandling af moderate til steerke smerter (narkotiske analgetika)

leegemidler mod epilepsi

leegemidler brugt til bedgvelse

leegemidler til behandling af hgfeber, udsleet eller anden allergi, som kan ggre dig sgvnig (slgvende antihistaminer)

Samtidig anvendelse af Zolpidem Hexal og opioider (steerke smertestillende lszegemidler, lsegemidler til
substitutionsbehandling og visse laegemidler mod hoste) gger risikoen for dgsighed, vejrtraekningsbesveer
(respirationsdepression), dyb bevidstlgshed (koma) og kan veere livstruende. Pa grund af dette ber samtidig anvendelse
kun overvejes, nar der ikke findes andre behandlingsmuligheder.

Hvis din laege alligevel ordinerer Zolpidem Hexal sammen med opioider, bar leegen begreense dosis og
behandlingsvarigheden.

Forteel din laege om alle de lsegemidler du tager, som indeholder opioid, og falg ngje laegens anvisninger vedrgrende
dosering. Det kan veere nyttigt at informere dine venner eller pararende om, at de skal veere opmaerksomme pa
ovenstaende tegn og symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever disse symptomer.



Samtidig anvendelse af Zolpidem Hexal og smertestillende laegemidler af opiat-typen (narkotiske analgetika) kan ogsa fare
til hurtigere udvikling af afheengighed.

Hvis du bruger zolpidem sammen med lsegemidler mod depression, herunder bupropion, desipramin, fluoxetin, sertalin og
venlafaxin, kan du opleve at se ting, der ikke findes (hallucinationer).

Det frarades at tage zolpidem sammen med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Virkningen af muskelafslappende midler kan gges ved samtidig brug af zolpidem, isaer hos eeldre patienter og ved brug af
hgje doser (risiko for faldulykker!).

Laegemidler, der gger aktiviteten af visse leverenzymer (isaer P450-isoenzym CYP3A4), kan svaekke virkningen af
Zolpidem Hexal (f.eks. rifampicin, carbamazepin, phenytoin, perikon). Samtidig brug af zolpidem og perikon frarades.

Omvendt kan visse laeegemidler mod svamp (svampemidler af azol-typen, f.eks. ketoconazol) og visse antibiotika (makrolid-
antibiotika), som nedseetter virkningen af disse leverenzymer, gge virkningen af Zolpidem Hexal.

Brug af Zolpidem Hexal sammen med mad, drikke og alkohol

Du bar ikke indtage alkohol under behandlingen, da det endrer og gger virkningen af zolpidem pa uforudsigelig vis. Det vil
ogsa pavirke evnen til at udfgre opgaver, der kreever gget koncentration. Grapefrugtjuice kan gge virkningen af Zolpidem
Hexal.

Graviditet og amning

Graviditet

Det frarddes at anvende Zolpidem Hexal i graviditeten. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger
at blive gravid, skal du spgrge din laege til rads.

Hvis det anvendes i graviditeten, er der risiko for, at det pavirker barnet.

Nogle studier tyder pa, at der kan vaere en gget risiko for leebe-gane-spalte (ogsa kaldet "hareskar”) hos det nyfadte barn.

Brug af Zolpidem Hexal i andet og/eller tredje graviditetstrimester kan medfgre nedsat fosterbevaegelse og pulsvariation
hos fosteret.

Brug af Zolpidem Hexal i slutningen af graviditeten eller under fadslen kan medfagre muskelsvaghed, lavere
kropstemperatur, problemer med fgdeindtagelse og vejrtraekningsproblemer (heemmet vejrtreekning) hos det nyfgdte barn.

Regelmaessig brug af dette leegemiddel sent i graviditeten kan medfare fysisk afheengighed hos barnet, som kan have
risiko for abstinenssymptomer, sdsom uro eller rysten. | s tilfaelde skal det nyfgdte spaedbarn overvages ngje efter
fadslen.

Amning
Da zolpidem udskilles i sma maengder i modermaelken, bgr Zolpidem Hexal ikke indtages under amning.

Frugtbarhed
Der foreligger ingen data vedrgrende virkningen pa frugtbarhed.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege
eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Zolpidem Hexal kan give bivirkninger, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Zolpidem Hexal pavirker i vaesentlig grad evnen til at fare motorkaretgj og betiene maskiner, med risiko for adfserd sdsom
sgvngeengeri eller karsel i overtraet tilstand ("sgvn-kgrsel"). Dagen efter, at du har taget Zolpidem Hexal (eller andre
lzegemidler mod sgvnlgshed), skal du veere opmaerksom pa, at:

Du kan fgle dig dgsig, savnig, svimmel eller forvirret
Din reaktionsevne kan veere nedsat

Dit syn kan veere slgret, eller du kan se dobbelt

Du kan veere mindre opmaerksom.



For at minimere disse virkninger anbefales det, at der er mindst 8 timer mellem indtagelse af Zolpidem Hexal og karsel,
betjening af maskiner og arbejde i hgjder.

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

Zolpidem Hexal indeholder lactose og natrium

Kontakt leegen, far du tager dette laeegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natrium-frit.

3. Sadan skal du tage Zolpidem Hexal
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s sparg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:
Voksne

Den anbefalede dosis er 10 mg (1 filmovertrukket tablet) Zolpidem Hexal i labet af 24 timer. Nogle patienter kan fa
ordineret en lavere dosis. Zolpidem Hexal skal tages:

e som en enkeltdosis

e umiddelbart fgr sengetid.

Du skal sgrge for, at der gar mindst 8 timer, fra du tager dette leegemiddel, til du udfarer aktiviteter, der kraever din
opmaerksomhed.

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

/Aldre og sveekkede patienter

Den anbefalede dosis Zolpidem Hexal til eeldre og sveekkede personer er 1/2 filmovertrukket tablet (5 mg), da disse
personer kan veere seerligt falsomme over for Zolpidem Hexal. Denne dosis bgr kun gges til 10 mg (1 filmovertrukket
tablet), hvis virkningen er utilstreekkelig, og leegemidlet tales godit.

Nedsat vejrtreekningsfunktion eller nedsat leverfunktion
Patienter med nedsat vejrtreekningsfunktion eller nedsat leverfunktion bgr kun have en dosis pa ¥ filmovertrukket tablet (5
mg) af Zolpidem Hexal.

Barn og unge
Det frarades at anvende Zolpidem Hexal til bgrn og unge under 18 ar, da der ikke forligger tilstraekkelige kliniske data
vedrgrende brug i denne aldersgruppe.

Indtagelsesmade
Zolpidem Hexal bar tages med vaeske (vand) umiddelbart inden sengetid eller i sengen.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvor leenge skal du tage Zolpidem Hexal?
Behandlingsvarigheden bar veere sa kort som mulig. Generelt bar behandlingen vare fra nogle fa dage til 2 uger, og den
bar ikke vare mere end 4 uger inklusive nedtrapningsperioden.

| enkeltstdende tilfeelde kan det veere nadvendigt at forleenge behandlingen ud over denne periode, men det ber ikke ske,
uden at lsegen revurderer din tilstand.

Hvis du har taget for meget Zolpidem Hexal
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zolpidem Hexal, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Tegnene pé (let) overdosering kan omfatte dgsighed, svimmelhed, slgret syn, slgret tale, blodtryksfald, usikker gang og
beveegelse, muskelsvaghed, mental forvirring og hallucinationer. | tilfaelde af sveer forgiftning kan der opsta dyb sgvn til
bevidstlgshed, uro, nedsat vejrtreekningsfunktion og kredslgbskollaps. Der er rapporteret om tilfeelde af overdosering af
zolpidem (alene eller i kombination med andre midler, der haemmer centralnervesystemet, herunder alkohol) med alvorlige
konsekvenser (inklusive dgdelige tilfselde).



Hvis du har glemt at tage Zolpidem Hexal
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsaet med at tage Zolpidem Hexal som ordineret
af din leege.

Hvis du holder op med at tage Zolpidem Hexal

Hvis du gnsker at afbryde behandlingen, skal du drgfte det med leegen farst. Stop ikke med at bruge lseegemidlet pa egen
hand uden lzegelig radgivning. Eftersom risikoen for abstinenssymptomer er hgjere efter brat behandlingsophar, vil laegen
rade dig til at stoppe behandlingen ved at nedtrappe dosen gradvist. Se afsnit 2, "Advarsler og forsigtighedsregler”,
"Abstinenssymptomer”.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre lseegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage zolpidem, og kontakt straks laegen, eller tag pa hospitalet, hvis:

Du far en allergisk reaktion (angoigdem). Tegnene herpd omfatter: klgende, haevet udsleet (neeldefeber), heevelse af
heender, fadder, ankler, ansigt, laeber eller sveelg, hvilket kan forarsage synke- eller vejrtraekningsbesveer.

Der er tegn pa, at forekomsten af bivirkninger er dosisafheengig. Det geelder isaer bivirkninger relateret til
centralnervesystemet. For at reducere disse bivirkninger bgr zolpidem tages lige inden sengetid eller i sengen, som
anbefalet. Bivirkninger er mere almindelige hos aldre patienter.

Kontakt leegen sa hurtigt som muligt, hvis du far en eller flere af fglgende bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
Dgsighed

Forveerret sgvnlgshed

Mareridt

Treethed

Hovedpine

Svimmelhed

Kognitive forstyrrelser, sdsom midlertidigt hukommelsestab (anterograd amnesi, som kan vaere forbundet med
upassende adfeerd)

Hallucinationer

@get aktivitet

Depression

Diarré

Kvalme eller opkastning

Mavesmerter

Infektion i de gvre luftveje

Infektion i de nedre luftveje

Rygsmerter.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
Appetitforstyrrelser

Forvirring

Irritabilitet

Rastlgshed

Aggressivitet

Sgvngeaengeri eller anden adfaerd, som ikke er normal, nar man sover, sasom at kare bil, spise, foretage telefonopkald
eller have sex uden at veere helt vagen (se afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler”)
Ekstrem lykkefglelse

Faleforstyrrelser sdsom snurrende fornemmelse eller falelseslgshed (parsestesi)
Rysten

Opmeerksomhedsforstyrrelser

Taleforstyrrelse

Dobbeltsyn

Slgret syn



@gede leverenzymer

Udsleet

Klge (pruritus)

@get svedproduktion (hyperhidrose)
Ledsmerter

Muskelsmerter

Muskelkramper

Nakkesmerter

Muskelsvaghed.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

e /Endret sexlyst

e Nedsat syn

o Leverskade (hepatocelluleer, kolestatisk eller blandet) (se ogsa afsnit 2 "Det skal du vide, far du begynder at tage
Zolpidem Hexal” og afsnit 3)

Neeldefeber (urticaria)

Usikker gang

Risiko for faldulykker (seerligt hos eeldre patienter, eller hvis Zolpidem Hexal ikke bliver taget som anvist)

Nedsat bevidsthedsniveau.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o Forestillinger i strid med virkeligheden (vrangforestillinger)

o Afheengighed (abstinens- eller ophgrssymptomer kan forekomme efter behandlingsophgr)
e Svaekket vejrtraekning (respirationsdepression).

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fratilgaeengelige data)
¢ Raserianfald

Unormal adfeerd

Tilveenning (nedsat virkning af leegemidlet)

Vedvarende heevelse af hud og slimhinder (angiogdem)
Misbrug.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlsegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blisterpakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zolpidem Hexal 10 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

— Aktivt stof: Zolpidemtartrat.

— En filmovertrukket tablet indeholder 10 mg zolpidemtartrat.

—  @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, kolloid siliciumdioxid,
natriumstivelsesglycolat (type A), succinsyre
Tabletovertreek: lactosemonohydrat, macrogol 4000, hypromellose og titaniumdioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser
Hvide, blanke, filmovertrukne, aflange og hveelvede tabletter med delekaerv pa den ene side.

De filmovertrukne tabletter er pakket i blisterpakninger der udleveres i en aeske.
Pakningerne indeholder 10 stk. filmovertrukne tabletter

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest eendret 11/2023
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