Indleegsseddel: Information til brugeren

Zolpidem Carefarm 5 mg filmovertrukne tabletter
zolpidemtartrat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet 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 punkt 4.

Se den nyeste indlzegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

ouprOdE

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Zolpidem Carefarm
Sadan skal du tage Zolpidem Carefarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Zolpidem Carefarm tilhgrer gruppen af sovemidler, der virker ved at pavirke hjernen og derved ger dig sgvnig.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Zolpidem Carefarm
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid lsegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Zolpidem Carefarm, hvis du:

er allergisk over for zolpidemtartrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zolpidem Carefarm (angivet i punkt 6). En allergisk
reaktion kan omfatte udslaet, klge, vejrtraekningsbesveer eller heevelse af ansigt, laeber, hals eller tunge.

har alvorlige leverproblemer.

lider af sgvnapng (perioder med pauser i vejrtraekningen under sgvn).

lider af alvorlig muskelsvaghed (myasthenia gravis).

har alvorlige problemer med din vejrtreekning.

nogensinde har gaet i sgvne eller foretaget anden ussedvanlig adfeerd i sgvne (sdsom at fare motorkaretgj, spise, telefonere, have
samleje m.m.) uden at veere helt vagen, efter du har taget Zolpidem Carefarm eller et andet leegemiddel, der indeholder zolpidem.
er under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Zolpidem Carefarm, hvis du

er eeldre eller sveekket. Hvis du star op om natten, skal du veere seerlig 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. Nar du tager Zolpidem Carefarm, kan din vejrtreekning blive besveeret.

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

har eller har haft en depression.

har eller har haft et alkohol- eller medicinmisbrug. Risikoen for afhaengighed er starre hos disse patienter og bliver starre, jo stgrre
doser der anvendes, og jo leengere tid behandlingen varer.

Dagen efter du har taget Zolpidem Carefarm, kan risikoen for psykomotorisk haemning, herunder forringet kareevne, gges, hvis:

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

du tager en hgjere dosis end den anbefalede

du tager zolpidem samtidig med, at du tager anden medicin, der haemmer centralnervesystemet, eller anden medicin, der gger
indholdet af zolpidem i blodet, eller hvis du samtidig drikker alkohol eller tager ulovlige stoffer.




Sgvngaengeri og anden associeret adfeerd

Der er blevet rapporteret sgvngaengeri og anden associeret usaedvanlig adfeerd hos patienter, der havde taget zolpidem og ikke var helt
vagne, sadsom at fare motorkaretgj, forberede og spise mad, telefonere eller have samleje, som patienterne ikke kunne huske, nar de
vagnede. Hvis du tager Zolpidem Carefarm og samtidigt drikker alkohol eller tager andre lzegemidler, der ggr dig dgsig, eller hvis du
overstiger den anbefalede maksimale dosis, kan det gge risikoen for, at du oplever usaedvanlig sgvnadfeerd. Hvis du oplever noget af
farneevnte, skal du forteelle det til din leege med det samme, da denne usadvanlige sgvnadfaerd kan veere til alvorlig fare for dig selv og
andre. Din laege vil maske anbefale dig at stoppe behandlingen.

Tag en enkelt dosis umiddelbart far sengetid.
Du ma ikke tage en ekstra dosis i lgbet af samme nat.

Andre forsigtighedsregler:

Tilveenning — hvis tabletterne efter nogle fa uger ikke virker sa godt, som i begyndelsen af behandlingen, skal du kontakte din laege,
da det kan veere ngdvendigt at aendre dosis.

— Afhaengighed — ved brug af denne type medicin er der en risiko for afhaengighed, som gges ved starre doser og laengere
behandlingstid. Der er starre risiko for afhaengighed hos patienter, der tidligere har haft et alkohol- eller medicinmisbrug.

- Nedtrapning — dosis skal nedszettes gradvist. Nar du stopper behandlingen med Zolpidem Carefarm, kan der optreede et
forbigdende syndrom, hvor de symptomer, der farte til behandling med Zolpidem Carefarm, kommer igen i forstaerket form. Dette
kan ledsages af andre reaktioner sdsom humgrsvingninger, angst og rastlgshed.

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

- Psykiatriske og uhensigtsmaessige ("paradoksale”) reaktioner — reaktioner sasom rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet,
vrangforestillinger, raserianfald, mareridt, hallucinationer, psykoser (psykisk sygdom med eendret realitetsopfattelse), savngeengeri,
upassende opfarsel, gget sgvnlgshed og andre adfeerdsmaessige bivirkninger.

Brug af andre laegemidler sammen med Zolpidem Carefarm
Forteel det til altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller
planleegger at bruge andre laegemidler.

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

Hvis du konsulterer en anden lzege end din egen eller bliver behandlet pa et hospital, skal du forteelle laegen, hvilke laegemidler du
bruger. Dette er isaer vigtigt, hvis du skal opereres under bedgvelse.

Hvis du tager falgende medicin sammen med zolpidem, kan dgsighed og psykomotorisk heemning, herunder forringet kareevne, vaere
gget den efterfglgende dag.

—  Medicin mod psykiske problemer (antipsykotika).

—  Medicin mod sgvnproblemer (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 hgfeber, udsleet eller anden allergi, som kan ggre dig sgvnig (sedative antihistaminer).

— Medicin, der heemmer leverenzymer. Spgrg leegen eller apotekspersonalet, 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 (synshallucinationer).
Det anbefales ikke at tage zolpidem samtidig med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Virkningen af fglgende medicin kan gges af Zolpidem Carefarm:
muskelafslappende medicin.

Virkningen af Zolpidem Carefarm kan mindskes af fglgende medicin:
medicin mod tuberkulose (rifampicin).

Samtidig brug af Zolpidem Carefarm og opioider (steerke smertestillende laegemidler, laegemidler brugt til behandling af visse former for
afheengighed og noget hostemedicin) giver en starre risiko for slgvhed, vejtraekningsproblemer, koma og kan veere livstruende.

Pa grund af denne risiko skal samtidig brug kun ske, hvis alle andre behandlingsalternativer er umulige.

Hvis din leege udskriver Zolpidem Carefarm sammen med opioider, skal dosis og behandlingstiden begreenses af din leege.

Husk at forteelle din leege om alt den opioid-medicin du tager, og fglg din leeges dosisanbefaling meget ngje.



Det kan veere en hjeelp at forteelle dine venner og familie, at de skal vaere opmaerksomme pa de ovenstdende symptomer. Tal straks
med din leege, hvis du far disse symptomer.

Brug af Zolpidem Carefarm sammen med alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, nar du tager Zolpidem Carefarm, da den slavende virkning kan forsteerkes.

Graviditet og amning
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, fgr du tager dette laegemiddel.

Du mé ikke tage Zolpidem Carefarm, hvis du er gravid. Det geelder iseer de farste 3 maneder af graviditeten.
Hvis din lzege vurderer, at du skal tage Zolpidem Carefarm i den sidste del af graviditeten eller under fadslen, kan der opsta
abstinenssymptomer hos dit nyfgdte barn pa grund af fysisk afheengighed.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Zolpidem Carefarm, da lsegemidlet bliver udskilt i modermaelken i sm& maengder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Zolpidem Carefarm virker slgvende, og at det kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Zolpidem Carefarm pavirker i vaesentlig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner, med risiko for "sgvnkarsel". Dagen
efter, at du har taget Zolpidem Carefarm (og andre leegemidler mod s@vnlgshed), skal du vaere opmaerksom p4, at:

— Du kan fgle dig dgsig, segvnig, 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 og karsel, betjening af maskiner
og arbejde i hgjder.

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

Zolpidem Carefarm indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Zolpidem Carefarm indeholder natrium
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Zolpidem Carefarm
Tag altid Zolpidem Carefarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sparg laegen eller
apotekspersonalet.

Du skal tage tabletterne sammen med veeske umiddelbart far sengetid.

Zolpidem Carefarm filmovertrukne tabletter fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom p4, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine
filmovertrukne tabletter til alle de anfgrte doseringer.

Den anbefalede dosis er:

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

— som en enkeltdosis.
— umiddelbart far sengetid.

Du skal sgrge for, at der gar mindst 8 timer, fra du tager denne medicin, til du udfgrer aktiviteter, der kreever din opmaerksomhed.
Tag ikke mere end 10 mg i lgbet af 24 timer.
/ldre og svaekkede patienter

Den anbefalede dosis er 5 mg svarende til 1 tablet & 5 mg.
Hvis virkningen ikke er tilstreekkelig, og du godt kan tale medicinen, kan laegen gge din dosis til 10 mg svarende til 2 tabletter & 5 mg.



Nedsat leverfunktion
Den anbefalede dosis er 5 mg svarende til 1 tablet & 5 mg.
Hvis virkningen ikke er tilstraekkelig, og du godt kan tale medicinen, kan laegen gge din dosis til 10 mg svarende til 2 tabletter & 5 mg.

. .

En daglig dosis pa 10 mg ma ikke overskrides.

| id skal d . ~aref
Behandlingen skal veere sa kortvarig som mulig. Den vil normalt vare fra fa dage til 2 uger, dog maksimalt 4 uger inklusive gradvis
nedtrapningsperiode.

Din laege vil angive, hvordan din dosis skal saettes ned, afhaengigt af hvad du har brug for.
Visse situationer kan kraeve en behandlingstid ud over maksimal behandlingstid. Dette vil din leege tage stilling til efter fornyet vurdering
af dine symptomer.

Brug til b@rn og unge
Zolpidem Carefarm ma ikke bruges til barn og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for meget Zolpidem Carefarm

Hvis du (eller andre) har taget for mange tabletter pA samme tid, eller du tror, at et barn har slugt nogle af tabletterne, skal du
omgaende kontakte den naermeste skadestue eller din laege. Tag ikke alene af sted. Hvis du har taget mere Zolpidem Carefarm, end
der star her i indlaegssedlen, kan du meget hurtigt blive mere og mere slgv, og ved hgje doser kan det fare til dyb bevidstlgshed.

Hvis du har glemt at tage Zolpidem Carefarm

Hvis du glemmer at tage en dosis umiddelbart fgr sengetid, men kommer i tanke om det senere pa natten, ma du kun tage den glemte
dosis, hvis du har mulighed for 8 timers uforstyrret sgvn. Hvis det ikke er muligt, skal du tage den naeste dosis far sengetid den naeste
aften. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Spgrg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

Hvis du holder op med at tage Zolpidem Carefarm

— Dosis skal gradvist saettes ned, da de symptomer, du er i behandling for, kan risikere at vende tilbage i forsteerket form (rebound
sevnlgshed). Der kan ogsa forekomme angst, rastigshed og humgrforandringer. Disse symptomer vil forsvinde med tiden.

- Hvis du er blevet fysisk afhaengig af Zolpidem Carefarm, kan pludseligt ophgr med behandlingen give bivirkninger sdsom
hovedpine, muskelsmerter, angst, spaendinger, rastlgshed, forvirring, irritabilitet og sgvnlgshed. | alvorlige tilfeelde kan andre
bivirkninger forekomme sdsom overfglsomhed over for lys, staj og fysisk kontakt, skeerpet harelse og smertefuld overfglsomhed
over for lyd, hallucinationer, fglelseslgshed og prikken i arme og ben, svigtende orientering (en fglelse af at verden ikke er virkelig)
og svigtende selvopfattelse (en folelse af at sjaelen er adskilt fra kroppen) eller epileptiske anfald (voldsomme ryk og rystelser).
Disse symptomer kan ogsa opleves mellem doserne, iszer hvis dosis er hg;j.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hold op med at tage Zolpidem Carefarm, og ga til leegen eller tag pa hospitalet med det samme, hvis:
- du far en allergisk reaktion. Tegnene péa det kan omfatte: udsleet, synke- eller andedraetsbesvaer, heevelse af laeber, ansigt, hals
eller tunge.

Forteel det til laegen sa hurtigt som muligt, hvis du far nogle af falgende bivirkninger:

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere

—  Dérlig hukommelse, mens du tager Zolpidem Carefarm (amnesi) og samtidig meerkelig adfeerd. Sandsynligheden for, at du far det,
er starst i nogle fa timer efter, at du har taget leegemidlet. Hvis du far 8 timers sgvn efter at have taget Zolpidem Carefarm, er det
mindre sandsynligt, at det bliver et problem.

— Sgvnproblemer, der bliver veerre, efter at du har taget laegemidlet.

— Du ser eller hgrer ting, der ikke er virkelige (hallucinationer).

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere

— slaret syn eller dobbeltsyn.

- sgvngeengeri eller anden associeret adfeerd, som ikke er normal, ndr man sover, sdsom at fare motorkgretgj, forberede og spise
mad, telefonere eller have samleje (se punkt 2 "Advarsler og forsigtighedsregler”).

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



— Fald, seerlig for seldre mennesker.

Forteel det til laegen eller apotekspersonalet, hvis nogle af fglgende bivirkninger bliver alvorlige eller varer leengere end nogle
fa dage:

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere
— diarré

—  kvalme eller opkastning

— mavesmerter

— luftvejsinfektion

— hovedpine

—  treethed eller uro

—  mareridt.

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

Ikke kendte: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data
— hudklge eller hududslaet

—  kraftige svedeture

— langsom vejrtraekning (respirationsdepression)

— svage muskler

—  koordinationsproblemer (ataksi)

—  misbrug

— rastlgshed, aggression, vrede eller anden useedvanlig opfarsel
— depression

— vrangforestillinger

— @ndret i sexlyst (libido)

- eendret maengde leverenzymer - malt i blodpraver

— @ndret gang

- Zolpidem Carefarm virker ikke sa godt, som det plejer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

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 lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevares i original emballage, beskyttet mod lys.

Spgarg apotekspersonalet, hvordan du skal aflevere laeegemiddelrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide lseegemiddelrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Zolpidem Carefarm indeholder
Det aktive indholdsstof er zolpidemtartrat. Hver tablet indeholder 5 mg af det aktive indholdsstof.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
lactosemonohydrat
mikrokrystallinsk cellulose
natriumstivelsesglycolat type A
hypromellose



magnesiumstearat

Filmovertreek:
hypromellose
titandioxid (E 171)
macrogol 400

Udseende og pakningsstarrelser

2.ma

Hvid, oval, bikonveks, filmovertrukket tablet maerket med "ZIM" pa den ene side og "5" pa den anden side.

Pakningsstgrrelser
Zolpidem Carefarm er pakket i blistre, der er indsat i en aeske

Hver pakke indeholder:
30 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
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

| Danmark markedsfgres Zolpidem Carefarm ogsa som Zolpidem Actavis.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indlaegsseddel blev senest aendret 10/2024.
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