Pakendi infoleht: teave kasutajale
Zolpidem Sandoz 10 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Zolpideemtartraat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui Teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes Teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Zolpidem Sandoz 10 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zolpidem Sandoz 10 mg kasutamist
Kuidas Zolpidem Sandoz 10 mg kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Zolpidem Sandoz 10 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl e

1. Mis ravim on Zolpidem Sandoz 10 mg ja milleks seda kasutatakse

Zolpidem Sandoz kuulub uinutite ja rahustite ravimgruppi.
Zolpidem Sandoz’t kasutatakse unetuse lithiajaliseks raviks tdiskasvanutel, kui unetus tekitab
todvoimetust voi pdhjustab patsiendil véljendunud pingeseisundit.

Mcrkus: Bensodiasepiinid v3i bensodiasepiinidetaolised ained on néidustatud ainult sellisel
juhul, kui hiire on raske, to6voimetust pohjustav vai patsiendile viga kurnav.

2. Mida on vaja teada enne Zolpidem Sandoz 10 mg kasutamist

Arge kasutage Zolpidem Sandoz’t:

- kui olete toimeaine vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

- kui teil on raskekujuline lihasndrkusega kaasuv haigus (myasthenia gravis);

- kui teil esineb une ajal lithiajalist hingamispeetust (uneapnoe siindroom);

- kui teil on dge ja/vdi raske hingamispuudulikkus;

- kui teil on raske maksapuudulikkus;

Zolpideemi ei tohi manustada alla 18-aastastele noorukitele ja lastele.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Zolpidem Sandoz 10 mg votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teile muutub unetus probleemiks ka pérast 7...14-pdevast ravi, vdib see viidata mdnele

muule haigusele ning teid tuleb vastavalt regulaarselt uurida/ndustada;

- kui teil on hingamispuudulikkus, psiitihilised haigused vdi kannatate depressiooni all,
pidage enne ravimi kasutamist arstiga ndu;

- kui te olete eakas. Lihaseid 166gastava toime tdttu esineb suurenenud kukkumisoht, mille
tagajérjeks voivad olla reieluukaela murrud, eriti eakatel patsientidel, 66sel voodist
tdusmisel;

- kui te olete varem kuritarvitanud ravimeid v&i alkoholi, pidage enne ravimi kasutamist
arstiga ndu.



Jdrgmise pdeva psiihhomotoorsed hdired (vt ka ,, Autojuhtimineja masinatega téotamine )
Jargmisel pdeval tekkivate psithhomotoorsete hiirete, sealhulgas autojuhtimisvdime
halvenemise, risk suureneb, kui:
- zolpideemi vdetakse vihem kui 8 tundi enne tegevusi, mis vajavad vaimset erksust;
- vdetakse soovitatavast annusest suurem annus;
- zolpideemi manustatakse koos teiste kesknérvisiisteemi depressantidega voi teiste
ravimitega, mis suurendavad zolpideemi taset veres, vdi koos alkoholi v&i
ebaseaduslike narkootiliste ainetega.

Zolpideem tuleb votta korraga vahetult enne magamaminekut ja seda ei tohi samal 66sel
uuesti manustada.

Uinutite korduval kasutamisel mdne nédala viltel v3ib uinutav toime mdnevdrra viheneda.
Arge kasutage Zolpidem Sandoz’t kauem, kui arst on seda teile mazranud.

Uinutite kasutamine vdib viia fiilisilise ja psithholoogilise sdltuvuse tekkeni. SGltuvuse risk on
suurem annuse tdustes ja ravi pikenedes, samuti patsientidel, kes kuritarvitavad alkoholi vi
kellel on olnud ravimsdltuvus.

Ravim vdib pdhjustada méluhiireid. Need tekivad enamasti moni tund pdrast ravimi votmist.
On soovitatav pérast ravimi vStmist minna kohe voodisse ja kindlustada endale vdimalus
piisavalt pikaks uneks.

Zolpideemi kasutamisega seoses on teatatud somnambulismi (unesranne) ndhtudest: unes
kédimine, toidu valmistamine ja s60mine, telefoniga radkimine ja selle hilisem mitte
méletamine. Sellist kditumist tundub suurendavat alkoholi v6i muude kesknérvisiisteemi
pérssivate ainete samaaegne kasutamine, samuti zolpideemi manustamine soovitatud annust
iiletavates annustes. Nimetatud nédhtude esinemisel votke iihendust oma arstiga.

Ravimi v8tmise l1opetamisel vdib tekkida nn tagasil66gi fenomen, mille korral tekivad taas
siimptomid, mille pdrast ravimit votma hakati.

Zolpideem voib pdhjustada uimasust ja teadvuse hdgustumist, mis vdib viia kukkumisteni ja
seetOttu raskete traumadeni.

Jargmise pdeva psiihhomotoorsed hdired (vt ka ,, Autojuhtimine ja masinatega to6tamine *)
Psiihhomotoorsete hiirete tekkimise, sealhulgas autojuhtimise vdime halvenemise oht
Zolpidem Sandoz 10 mg votmisele jargneval pdeval vdib suureneda, kui te:

- votate seda ravimit vihem kui 8 tundi enne tegevusi, mis vajavad erksust;

- vOtate soovitatust suurema annuse;

- votate zolpideemi, kui kasutate juba teisi kesknérvisiisteemi depressante vdi ravimeid,
mis suurendavad zolpideemi taset teie veres, vdi tarbite alkoholi vdi ebaseaduslikke
narkootilisi aineid.

Votke ravimi annus korraga vahetult enne magamaminekut.

Arge votke samal 6osel teist annust.

Muud ravimid ja Zolpidem Sandoz 10 mg
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Zolpidem Sandoz 10 mg kasutamisel samaaegselt teiste kesknérvisiisteemi parssivate
ravimitega tuleb olla eriti ettevaatlik (vt Hoiatused ja ettevaatusabindud).

Zolpideemi vdtmisel koos jargmiste ravimitega vdib suureneda uimasus ja siiveneda jargmise
pdeva psithhomotoorsed hiired (sealhulgas autojuhtimise voime halvenemine):

- teatavate vaimsete hiirete ravimid (antipsithhootikumid)

- unehdirete ravimid (uinutid)

- rahustavad vdi drevust vdhendavad ravimid

- depressiooniravimid

- ravimid mddduka vai tugeva valu leevendamiseks (narkootilised valuvaigistid)



- epilepsiaravimid

- anesteetikumid

- heinapalaviku, 166vete vdi muude allergiate ravimid, mis voivad teid uniseks muuta
(rahustavad antihistamiinid).

Zolpideemi votmisel koos antidepressantidega (sealhulgas bupropiooni, desipramiini,
fluoksetiini, sertraliini ja venlafaksiiniga) vdite niha ebareaalseid asju
(hallutsinatsioone).Samuti v3ib pdhjustada uimasust Zolpidem Sandoz’e manustamine samal
ajal ketokonasooliga (seentevastane ravim), mis tugevdab zolpideemi toimet.

Zolpideemi kasutamine koos fluvoksamiini vai tsiprofloksatsiiniga ei ole soovitatav.
Zolpideemi toime vidheneb, kui seda kasutatakse koos rifampitsiiniga (antibiootikum).
Ritonaviir voib tdsta zolpideemi sisaldust veres (risk unisuse ja hingamise parssumise
tekkeks). On soovitatav viltida nende koos manustamist. Zolpidem Sandoz’e samaaegne
kasutamine koos alkoholiga pole soovitatav.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga

Rasedus

Zolpidem Sandoz 10 mg ohutuse hindamiseks seoses manustamisega raseduse ja imetamise
perioodil on andmeid ebapiisavalt. Ehkki loomuuringutes ei ole seoses Zolpidem Sandoz 10
mg tuvastatud mingeid vddrarenguid ega loodet kahjustavaid toimeid, ei ole tema ohutust
raseduse ajal tdestatud. Seetdttu ei tohi Zolpidem Sandoz 10 mg raseduse ajal kasutada, eriti
selle esimese kolme kuu jooksul.

Kui soovite Zolpidem Sandoz 10 mg ravi ajal rasestuda vdi kui kahtlustate rasedust, siis
teavitage sellest arsti, et ta saaks otsustada ravi jatkamise voi muutmise osas.

Kui Zolpidem Sandoz 10 mg kasutada pikema perioodi jooksul raseduse viimastel kuudel,
voivad vastsiindinul pédrast siinnitust esineda védrutusndhud.

Kui Zolpidem Sandoz 10 mg midratakse moddapéadsmatutel meditsiinilistel pShjustel
raseduse hilises faasis vdi siinnitusperioodil, v3ib selle tagajarjeks vastsiindinul olla
kehatemperatuuri langus (hiipotermia), vererdhu langus (hiipotensioon) ja mdddukas
hingamisfunktsiooni langus.

Imetamine
Kuna zolpideem imendub viheses koguses rinnapiima, siis Zolpidem Sandoz 10 mg ei tohi
imetamisperioodil kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Zolpidem Sandoz 10 mg on tugev toime autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimele,
nditeks ,,unes autojuhtimine®. Peaksite arvesse votma, et Zolpidem Sandoz 10 mg (nagu
muude uinutite) vdtmisele jargneval pédeval:

- vodite tunda uimasust, unisust, pearinglust voi segasust

- voib kiirete otsuste tegemisele kuluda rohkem aega

- voib teil tekkida 2hmane voi kahelindgemine

- vOib teie erksus viheneda

Et vihendada neid toimeid on soovitatav jétta zolpideemi votmisest kuni autojuhtimiseni,
masinate kasutamiseni ja kdrgustes to6tamiseni vihemalt 8 tunni pikkune puhkeaeg.

Arge tarvitage Zolpidem Sandoz 10 mg v&tmise ajal alkoholi ega kasutage muid
psithhoaktiivseid aineid, sest need vdivad eelloetletud toimeid tugevdada.



Zolpidem Sandoz 10 mg sisaldab laktoosi
See ravim sisaldab abiainena laktoosmonohiidraati. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu
teatud suhkruid, peate te enne ravimi votmist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Zolpidem Sandoz 10 mg kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud.Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tdgiskasvanud

Soovitatav annus 24 tunni viltel on 10 mg. Mdnedele patsientidele vdib olla méératud ka
vdiksem annus. Zolpidem Sandoz 10 mg tuleb vétta:

- kogu annus korraga,

- vahetult enne magamaminekut.

Peate olema kindel, et teil on vihemalt 8 tundi vahet ravimi vStmise ja tegevuste vahel, mis
nduavad erksust.

Arge iiletage soovitatavat annust.

Neelake tablett tervelt ja jooge peale viike klaasitiis vett.

Eakad ja norgestatud patsiendid

Eakatel voi halvas iildseisundis patsientidel, kellel esineb suurenenud tundlikkus ravimi
toimetele, on soovituslikuks annuseks ' kaetud tabletti Zolpidem Sandoz 10 mg (vastavalt 5
mg zolpideemtartraati 56pdevas). Ebapiisava ravitoime ja ravimi hea talutavuse korral tohib
seda annust suurendada ainult 1 kaetud tabletini (vastavalt 10 mg zolpideemtartraati
O00péevas).

Maksapuudulikkusega patsiendid

Kuna maksapuudulikkusega haigetel on ainevahetus aeglustunud, tohivad nad manustada -
kaetud tabletti Zolpidem Sandoz 10 mg (vastavalt 5 mg zolpideemtartraati 66paevas).
Ebapiisava ravitoime ja ravimi hea talutavuse korral tohib seda annust suurendada ainult 1
kaetud tabletini (vastavalt 10 mg zolpideemtartraati 65pdevas).

Ravi kestus ei tohiks iiletada 4 nidalat.

Lapsed ja noorukid
Lapsed ja noorukid vanuses alla 18 eluaasta ei tohi Zolpidem Sandoz’t kasutada.

Ravi kestus ei tohiks iiletada 4 nadalat.
Maksimaalne annus
Odpdevast annust 1 kaetud tablett Zolpidem Sandoz 10 mg (vastavalt 10 mg

zolpideemtartraati 66pédevas) ei tohi iiletada.

Kui teil on tunne, et Zolpidem Sandoz’e toime on liiga tugev voi liiga ndrk, ridkige sellest
arstile voi apteekrile.

Kui te kasutate Zolpidem Sandoz 10 mg rohkem, kui ette nihtud
Uleannustamise korral tuleb viivitamatult p66rduda arsti poole v&i kutsuda kiirabi.

Kui te unustate Zolpidem Sandoz 10 mg votta
Arge vahelejadnud annust hiljem manustage, vaid jatkake Zolpidem Sandoz 10 mg

manustamist vastavalt arsti juhendile.

Kui te Iopetate Zolpidem Sandoz 10 mg kasutamise



Kuna ravi jarsu katkestamise korral esineb suurem oht vddrutusnédhtude tekkeks, on
soovitatav ravi Idpetada annuse jéark-jargulise vihendamise teel.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuid koigil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedus on klassifitseeritud jargmiselt:
Vigasage  (=1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>21/1,000 kuni <1/100)

Harv (>1/10,000 kuni <1/1,000)

Viga harv (<1/10,000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete pdhjal)

Infektsioonid ja infestatsioonid
Sage: iilemiste hingamisteede infektsioon, alumiste hingemisteede infektsioon.

Immuunsiisteemi hiired
Teadmata: angioneurootiline turse (ndopiirkonna, keele ja kori turse, mis v3ib pdhjustada
tosist hingamisraskust).

Psiihhiaatrilised héired

Sage: hallutsinatsioonid, agitatsioon, luupainajad.

Aeg-ajalt: segasusseisund, drrituvus.

Teadmata: rahutus, agressiivsus, meelepetted, viha, kditumishéired, somnambulism (unes
rdnamine, unehdire), sdltuvus (ravi 1dppedes vdivad esineda drajatusiimptomid voi tagasiloogi
fenomen), libiido (suguiha) hdired, depressioon.

Enamus neist psiihhiaatrilistest hdiretest on seotud ,,paradoksaalsete” reaktsioonidega.

Niérvisiisteemi hiired

Sage: unisus, peavalu, uimasus, vdimendunud unetus, anterograadne amneesia (méluhéire,
millega voib kaasneda kohatu kéditumine).

Teadmata: teadvuse himardumine.

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: kahelindgemine.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hiired
Teadmata: respiratoorne depression (hingamise parssumine).

Seedetrakti hiired
Sage: kohulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu.

Maksa ja sapiteede hiired
Teadmata: maksaensiiiimide aktiivsuse tdus.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: 166ve, siigelus, ndgestobi, liighigistamine.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: seljavalu
Teadmata: lihasndrkus.



Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: védsimus.

Teadmata: kdndimishiired, ravimiga harjumine, kukkumine (enam eakatel patsientidel ning
kui zolpideemi ei voetud manustamisjuhistele vastavalt).

Missuguseid vastumeetmeid seoses korvaltoimetega rakendada?
Korvaltoimete ilmnemisel p6orduge raviarsti poole, et ta saaks otsustada edasise tegevuse
suhtes.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Zolpidem Sandoz 10 mg siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.
Sdilitamise eritingimusi ei ole.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.Arge visake ravimeid
kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Zolpidem Sandoz 10 mg sisaldab
Toimeaine on zolpideem. Uks poolitusjoonega, dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10
mg zolpideemtartraati (vastab 8,03 mg zolpideemile).

Abiained on suktsiinhape, karboksiimetiiiiltarklisnaatrium (tiiiip A), mikrokristalne tselluloos,
hiipromelloos, laktoosmonohiidraat, makrogool 4000, magneesiumstearaat, kdrgdispersne
ranidioksiid, vdrvaine titaandioksiid (E 171).

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

Tootja:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole:

Sandoz d.d.Eesti filiaal
Péarnu mnt 105



11312 Tallinn
tel 6652 400

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2014



