Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zolpic, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zolpic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolpic
Jak stosowac lek Zolpic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zolpic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wn

1. Co to jest lek Zolpic i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zolpic zawiera zolpidem, ktory jest srodkiem nasennym. Dziatanie nasenne leku, po podaniu
doustnym, wystepuje szybko (po 10—30 minutach od przyjecia leku) i trwa do 6 godzin.
Zolpic wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolpic

Kiedy nie stosowaé leku Zolpic

- jesli pacjent ma uczulenie na zolpidem lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma napady bezdechu sennego,

- jesli pacjent ma miasteni¢ (nuzliwo$¢ migsni),

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ watroby,

- jesli pacjent ma ostrg niewydolnos$¢ ptuc lub zaburzenia oddychania,

- jesli pacjent ma chorobe psychiczng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Zolpic nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takie Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn)
Nastepnego dnia po przyjeciu leku Zolpic, ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym
uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow, moze by¢ zwigkszone jesli:
pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnosci umyshu,
pacjent przyjat dawke wigksza niz dawka zalecana,



pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym o$rodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwigkszaja st¢zenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych.
Nalezy stosowa¢ pojedyncza dawke bezposrednio przed snem. Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej
samej nocy.

Przed rozpoczeciem stosowania leku nasennego, nalezy w miar¢ mozliwosci wyjasnic¢ przyczyne
bezsennosci i wyeliminowac czynniki jg wywotujgce. Utrzymywanie sie bezsennosci po 7-14 dniach
leczenia, moze wskazywaé na wystepowanie pierwotnych zaburzen psychicznych lub fizycznych, dlatego
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zolpidem, podobnie jak inne leki nasenne, powinni ostroznie stosowac pacjenci z objawami depresji.

Ze wzgledu na to, ze w tej grupie pacjentow istnieje ryzyko tendencji samobdjczych, przepisywana ilos¢
leku powinna by¢ jak najmniejsza, aby zapobiec celowemu przedawkowaniu.

Podczas stosowania zolpidemu moze ujawnic si¢ wczesniej istniejaca depresja. Objawem depresji moze
by¢ m.in. bezsennos¢. W przypadku utrzymywania sie bezsenno$ci nalezy zglosi¢ sie do lekarza.

Ze wzgledu na to, ze leki nasenne mogg hamowac czynno$¢ osrodka oddechowego, Zolpic powinien by¢
ostroznie stosowany przez pacjentow z zaburzeniem czynno$ci oddechowe;.

Podczas stosowania zolpidemu, tak jak w przypadku stosowania benzodiazepin i innych lekéw nasennych
moga wystapic:

e Tolerancja
Podczas stosowania dluzszego niz kilka tygodni, obserwuje si¢ niekiedy zmniejszenie skutecznosci lekow
nasennych.

e Uzaleznienie

Stosowanie lekow nasennych moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia psychicznego i fizycznego.
Niebezpieczenstwo rozwoju uzaleznienia wzrasta proporcjonalnie do stosowanej dawki oraz czasu
trwania leczenia, jest ono rowniez wigksze u pacjentow uzaleznionych kiedykolwiek od alkoholu lub
narkotykow. Tacy pacjenci powinni by¢ pod obserwacja podczas stosowania lekow nasennych.

U pacjentoéw, u ktorych doszto do rozwoju uzaleznienia, po naglym odstawieniu leku moga wystapié
objawy, takie jak na przyktad bole gtowy i miesni, ek i napigcie psychiczne, niepokoj, dezorientacja
i drazliwos¢, a w cigzkich przypadkach moga réwniez wystapic: derealizacja (poczucie zmiany
otaczajacego Swiata), depersonalizacja (poczucie zmiany obrazu wlasnej osoby), nadwrazliwos¢ na
bodzce dzwigkowe, swiatto i dotyk, dretwienie i mrowienie konczyn, omamy i napady drgawkowe.

* Bezsenno$¢ z odbicia

Jest to przemijajacy zespot, w ktoérym nasileniu ulegajg objawy bedace przyczyng przepisania leku. Moze
on wystapi¢ po odstawieniu leku. Bezsennosci z odbicia towarzyszy¢ moga inne objawy, takie jak zmiany
nastroju, niepokoj, lek. Poniewaz ryzyko wystapienia tych objawow jest wigksze po nagtym odstawieniu
leku, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie jego dawki.

* Niepamigé¢

Leki nasenne moga powodowacé niepamie¢ nastepcza, ktora wystepuje najczeseiej w kilka godzin po
przyjeciu leku. Dlatego aby zmniejszy¢ ryzyko jej wystapienia, pacjent powinien zapewni¢ sobie 78
godzin nieprzerwanego snu.

* Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”
Podczas stosowania lekow nasennych (szczegélnie u pacjentdéw w podeszlym wieku) moga wystapi¢
reakcje takie, jak: niepokoj, pobudzenie, rozdraznienie, agresywnos$¢, urojenia, napady wsciektosci,



koszmary nocne, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W takich
przypadkach w porozumieniu z lekarzem leczenie nalezy przerwac.

* Somnambulizm (lunatyzm) i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie obudzili si¢ catkowicie, moga wystapi¢ nastepujace
zaburzenia: chodzenie we $nie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu we $nie,
przygotowanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie z niepamigcia
wykonywanych czynnosci. Spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na
osrodkowy uktad nerwowy, w skojarzeniu z zolpidemem, zwigksza ryzyko wystepowania takich
zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang
dawke. W przypadku wystapienia takich zachowan (np. prowadzenie pojazdu we $nie), nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta jak i innych osob, lekarz moze
rozwazy¢ przerwanie stosowania leku.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo 1 skutecznos$¢ stosowania zolpidemu u dzieci i mlodziezy nie zostaty okreslone.
Z uwagi na to, nie nalezy stosowac zolpidemu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zolpic ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ si¢ senno$¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow. Do lekow tych
naleza:

leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego

(leki przeciwpsychotyczne),

leki stosowane w leczeniu problemow z zasypianiem (leki nasenne),

leki uspokajajace lub zmniejszajace lek,

leki stosowane w leczeniu depresji,

leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego (narkotyczne leki

przeciwbolowe),

leki stosowane w leczeniu padaczki,

leki stosowane w znieczuleniu,

leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktore to leki

mogg wywolywac sennos¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu

uspokajajacym).
Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem,
dezypraminag, fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste
(omamy wzrokowe).
Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

Podczas jednoczesnego stosowania z ketokonazolem (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych) moze
si¢ nasili¢ dziatanie uspokajajace zolpidemu.

Jednoczesne stosowanie leku Zolpic i opioidow (silne leki przeciwbdlowe, leki stosowane w leczeniu
substytucyjnym i niektdre leki na kaszel) zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci, trudnosci

z oddychaniem (niewydolno$¢ oddechowa), $pigczki i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie tych lekéw nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy inne metody leczenia nie s3 mozliwe.
Jesli jednak lekarz przepisat lek Zolpic razem z opioidami, powinien zmniejszy¢ dawke i czas leczenia.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i §cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych
pacjenta 0 mozliwosci wystapienia powyzej wymienionych oznak i objawow.



W przypadku wystgpienia takich objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie z narkotycznymi lekami przeciwbolowymi moze prowadzi¢ do nasilenia euforii
i tym samym sprzyjac¢ rozwojowi uzaleznienia psychicznego.

Substancje, ktore hamujg aktywnos¢ niektorych enzymow watrobowych (w szczego6lnosei cytochromu
P450), moga nasila¢ dziatanie pochodnych benzodiazepin, a takze innych lekow o podobnym dziataniu.

Zolpic z jedzeniem, piciem i alkoholem

Pokarm zmniejsza wchtanianie zolpidemu. W celu szybszego zasnigcia, nie nalezy przyjmowac leku
z positkiem albo tuz po positku.

W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol nasila dziatanie nasenne zolpidemu.

Ciaza i karmienie piersia
Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac tego leku w ciazy i podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Zolpic wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn, moze powodowac zdarzenia, takie jak ,,zasypianie za kierownicg”.
Nastepnego dnia po przyjeciu leku Zolpic (tak jak innych lekow nasennych), moze
zdarzy¢ sie, ze:
pacjent czuje si¢ ospaty, senny, ma zawroty glowy lub jest zdezorientowany,
pacjent potrzebuje wiecej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),
pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwojnie,
pacjent moze by¢ mniej czujny.
W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomig¢dzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz praca na wysokosciach.
Nie nalezy spozywac alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku Zolpic, gdyz
moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

Lek Zolpic zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesdniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Zolpic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustnie.
Zolpidem jest lekiem dziatajacym bardzo szybko, dlatego powinien by¢ stosowany bezposrednio przed
pojsciem spac lub w t6zku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania zolpidemu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie
zostaty ustalone. Z tego wzgledu nie nalezy stosowac zolpidemu w tej grupie pacjentow.



Stosowanie u dorostych
Zalecana dawka leku Zolpic wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektorym pacjentom lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke. Lek Zolpic nalezy przyjmowac:

w pojedynczym podaniu,

bezposrednio przed snem.

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zwiekszonej koncentracji.
Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

U pacjentow w podeszlym wieku lub pacjentow ostabionych, ktérzy moga by¢ szczeg6lnie wrazliwi na
zolpidem, zaleca si¢ dawke 5 mg na dobg.

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby, leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 5 mg na dobe.

U pacjentéw ponizej 65 lat, w dobrym stanie ogolnym i w przypadku niewystarczajacej skutecznosci
mniejszej dawki, dawke dobowa lekarz moze nastgpnie zwiekszyc.

Zalecany czas stosowania leku wynosi od kilku dni do dwoch tygodni. Podobnie jak w przypadku innych
lekow nasennych, zolpidemu nie nalezy stosowaé¢ dtuzej niz 4 tygodnie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zolpic

W przypadku zazycia duzej ilosci tabletek nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem
tak szybko jak to mozliwe. Nalezy zabrac¢ ze soba pozostate tabletki i t¢ ulotke. Moga wystapi¢ objawy
takie jak zaburzenia §wiadomosci o r6znym nasileniu (od sennosci patologicznej do lekkiej $pigczki).

Pominiecie zastosowania leku Zolpic

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja zazy¢ tak szybko jak to mozliwe, chyba ze nadszedt czas
przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki
leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi:

- obrzek naczynioruchowy (opuchniecie twarzy, jezyka i tchawicy, ktére powodujg trudnosci
w oddychaniu).

To dziatanie niepozadane wystepuje z nieznang czestoscia, lecz jest cigzkie. W przypadku jego
wystgpienia jest konieczna hatychmiastowa pomoc medyczna.

- nasilenie bezsennosci. To dziatanie niepozadane wystepuje czgsto.

- niepokoj, agresja, urojenia, gniew, zaburzenia zachowania, psychozy, somnambulizm (lunatyzm),
uzaleznienie, zaburzenia libido, aktywno$¢ podczas snu (chodzenie we $nie i podobne zaburzenia
zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu we $nie, przygotowanle 1 spozywanie jedzenia,
rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie z niepamigcig wykonywanych czynnosci).
Wigkszos$¢ psychicznych dziatan niepozadanych zwigzana jest z reakcjami paradoksalnymi.



Dzialania niepozadane wystepujace czesto (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow, ale czesciej

niz u 1 na 100 pacjentow):

- omamy, pobudzenie, koszmary senne;

- zmeczenie,

- sennosc, bole glowy, zawroty gtowy, niepamigé nastgpcza (niepamigé moze by¢ zwigzana z
nieprawidlowym zachowaniem);

- biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, ale
czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- stan splatania, drazliwos¢;

- podwojne widzenie.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
- senno$¢ utrzymujaca si¢ nastepnego dnia po zazyciu leku, zaburzenia §wiadomosci;
- zaburzenia chodu, tolerancja na lek, upadki (glownie u pacjentow w podesztym wieku oraz
w przypadkach, kiedy zolpidem nie byt przyjmowany zgodnie z zaleceniami);
- ostabienie migéni;
- wysypka, $wiad, pokrzywka, nadmierne pocenie sig;
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac lek Zolpic

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowanie i inne informacje

Co zawiera lek Zolpic



- Substancjg czynng leku jest zolpidem. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu
(w postaci winianu).

- Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, polisorbat 80, hypromeloza,
hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek, talk.

Jak wyglada lek Zolpic i co zawiera opakowanie
Lek Zolpic ma posta¢ tabletek powlekanych w ksztalcie fasolek, barwy bialej, z kreska dzielaca oraz
grawiura ,,Z10”.

Jedno opakowanie zawiera 10, 20 lub 30 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023 r.



