Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Onirex, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystgpia 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 Onirex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onirex
Jak stosowac lek Onirex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Onirex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NP

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

Onirex nalezy do grupy lekow o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin, stosowanych
w leczeniu zaburzen snu.

Onirex dziata uspokajajgco i nasennie. Dzicki temu, Onirex skraca czas zasypiania, zmniejsza liczbe
przebudzen nocnych oraz wydtuza czas trwania glebokiego snu.

Onirex jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych, wytgcznie w zaburzeniach
snu o cigzkim przebiegu, utrudniajacych prawidtowe funkcjonowanie lub niezwykle ucigzliwych dla
pacjenta.

Leku nie wolno stosowa¢ dlugotrwale. Leczenie powinno by¢ mozliwie najkrotsze, poniewaz ryzyko
wystgpienia uzaleznienia zwicksza si¢ wraz czasem trwania leczenia.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Onirex

Kiedy nie stosowa¢ leku Onirex

- jesli pacjent ma uczulenie na zolpidem lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje nuzliwos¢ migs$ni (myasthenia gravis).

- jesli u pacjenta wystepuja krotkie okresy zatrzymania oddychania podczas snu (zesp6t
bezdechu sennego).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie uszkodzenie watroby.

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezkie i (lub) nagte ostabienie oddychania.

- jesli pacjent kiedykolwiek doswiadczyt chodzenia we $nie lub innych nietypowych zachowan
w czasie snu po przyjeciu leku Onirex Iub innego leku zawierajacego zolpidem. Nalezg do nich
prowadzenie pojazdu, spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne
podczas snu, gdy pacjent nie obudzit si¢ catkowicie.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Ogdlne

Przed rozpoczgciem stosowania leku Onirex nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy
wyjasni¢ przyczyne bezsennosci i, jesli to mozliwe, nalezy przeprowadzi¢ leczenie chordb bedacych
przyczyna jej wystgpienia, zanim lekarz zaleci stosowanie leku nasennego, szczegolnie, jesli
bezsenno$¢ trwa dtuzej niz 6 tygodni. W przypadku, gdy leczenie bezsennosci lekiem Onirex nie
przynosi rezultatow po uptywie 7 do 14 dni, konieczna jest ponowna ocena stanu pacjenta.

Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leczenie nigdy nie powinno trwaé dluzej niz
4 tygodnie, wliczajac w to okres odstawiania leku. Czas ten moze by¢ przedtuzony wytgcznie po

ponownej ocenie stanu pacjenta.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ podczas stosowania zolpidemu

o Jesli pacjent ma przewlekle (dtugotrwale) zaburzenia oddychania. Zaburzenia oddychania moga
ulec pogorszeniu.
o Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby.

Dzieci i mlodzie; w wieku ponizej 18 lat
Poniewaz nie przeprowadzono odpowiednich badan, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci zolpidemu, lekarz nie przepisze tego leku u tych pacjentow.

Osoby w podeszlym wieku i pacjenci ostabieni

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) lub pacjenci ostabieni moga by¢ szczegdlnie wrazliwi na
dziatanie zolpidemu. U tych pacjentéw, objawy zmeczenia mogg utrzymywac si¢ po przebudzeniu.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas wstawania w nocy: ryzyko upadku!

Uszkodzenie wqtroby
Nalezy zwrécié¢ szczegolng uwage na zalecenia dotyczace dawkowania, poniewaz dziatanie zolpidemu
moze trwaé dtuzej. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat leczenie.

Tolerancja
W przypadku wielokrotnego stosowania zolpidemu lub innych lekéw nasennych dtuzej niz przez kilka
tygodni, moze wystgpic¢ ostabienie dziatania nasennego.

Uzaleinienie

Stosowanie zolpidemu moze prowadzi¢ do naduzywania leku i (lub) rozwoju uzaleznienia fizycznego
i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia jest wigksze, gdy zolpidem stosowany jest dluzej niz 4 tygodnie.
Ryzyko naduzywania leku i uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z wielko$cig dawki i czasem trwania
leczenia i jest wigksze u pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi i (lub) uzaleznieniem od alkoholu
lub lekéw w wywiadzie. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu, jesli pacjent miat kiedykolwiek
zaburzenia psychiczne lub byt uzalezniony od alkoholu, jakichkolwiek substancji lub lekow.

W przypadku fizycznego uzaleznienia, nagtemu przerwaniu leczenia mogg towarzyszy¢ objawy
odstawienne, takie, jak bol glowy, bol migsni, nasilony Iek i napiecie psychiczne, niepokoj, splatanie
1 drazliwos¢.

W ciezkich przypadkach wystepuja takie objawy jak: utrata poczucia rzeczywistosci, izolowanie sig¢
od innych ludzi, zwigkszona ostro$¢ stuchu, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na
swiatto, hatas i dotyk, omamy i napady drgawkowe.

Bezsennosé z odbicia

Po przerwaniu leczenia zolpidemem lub innymi lekami uspokajajgcymi moze wystgpi¢ nawrot
objawow o wigkszym natezeniu niz te, ktdre pierwotnie leczono. Objawom mogg towarzyszy¢ inne
reakcje, takie jak zmiany nastroju, niepokoj i lek.
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Ryzyko wystgpienia bezsennosci z odbicia jest bardziej prawdopodobne w przypadku naglego
odstawienia leku, dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Depresja

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych lub uspokajajacych, zolpidem nalezy stosowac

Z ostroznoscia u pacjentow z objawami depresji lub Igku zwigzanego z depresjg. W pewnych
okolicznosciach objawy depresji moga nasili¢ si¢, jesli choroba podstawowa nie jest wlasciwie
leczona odpowiednimi lekami (leki przeciwdepresyjne). U tych pacjentow moze wystepowaé wigksze
ryzyko samobojstwa. Wystepujaca wezesniej depresja moze ujawnié si¢ podczas stosowania
zolpidemu. Niektore badania wykazaty zwigkszone ryzyko samobojstw lub prob samobojczych

u pacjentow przyjmujacych pewne leki uspokajajace i nasenne, w tym zolpidem. Nie ustalono jednak,
czy jest to spowodowane przyjmowaniem leku, czy istniejg inne przyczyny. Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja mysli samobojcze (mysli o samookaleczeniu lub
samobojstwie) lub zachowania samobdjcze.

Niepamieé (amnezja)

Zolpidem lub inne leki uspokajajace moga wywota¢ niepamig¢¢ (amnezja), zwykle kilka godzin po
przyjeciu leku. W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia tych objawdw pacjent powinien mieé¢
zapewniong mozliwo$¢ nieprzerwanego snu trwajacego 8 godzin.

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania zolpidemu moga wystagpi¢ nastepujace reakcje: niepokdj, nasilone zaburzenia snu,
pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos$¢, urojenia, napady wscieklosci, koszmary senne, zaburzenia
psychiczne, lunatykowanie, zachowanie nieadekwatne do sytuacji oraz inne niepozadane zaburzenia
zachowania.

U pacjentéw w podeszlym wieku lub podczas jednoczesnego spozywanie alkoholu i innych lekow
ryzyko takich zachowan wydaje si¢ by¢ wicksze, podobnie jak po zastosowaniu zolpidemu
w dawkach wigkszych, niz zalecana dawka maksymalna.

Somnambulizm i zwigzane 7 nim zachowania

Lunatykowanie i inne podobne zachowania, takie jak prowadzenie pojazdéw we $nie,
przygotowywanie i spozywanie positkow, rozmowy telefoniczne czy stosunki seksualne we $nie,

z niepamigcig wykonywanych czynnosci, odnotowano u pacjentdow, ktorzy przyjmowali zolpidem

i nie byli w pelni obudzeni. Jednoczesne spozywanie alkoholu i innych lekéw wydaje si¢ zwigkszac
ryzyko takich zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach wigkszych niz zalecana
dawka maksymalna. U pacjentow zglaszajacych takie zachowania (jak np. prowadzenie pojazdu

we $nie), zaleca si¢ przerwanie stosowania zolpidemu, ze wzgledu na stwarzanie zagrozenia dla siebie
1 otoczenia. Jesli u pacjenta wystgpiag takie zachowania, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Upadki

Stosowanie benzodiazepin, w tym zolpidemu, zwigzane byto ze zwigkszonym ryzykiem upadkow.
Upadki mogg by¢ spowodowane dzialaniami niepozgdanymi benzodiazepin, takimi jak zaburzenia
koordynacji, ostabienie migéni, zawroty glowy, sennos¢ i zmeczenie. Ryzyko upadku jest wicksze
u pacjentow w podesztym wieku lub w przypadku stosowania dawki wigkszej, niz zalecana.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego (patrz takie Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie

maszyn)

Nast¢pnego dnia po przyjeciu leku Onirex ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym

uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw, moze by¢ zwickszone, jesli:

- Pacjent przyjal lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnosci umystu.

- Pacjent przyjat dawke wigkszg niz dawka zalecana.

- Pacjent przyjal zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym o$rodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwickszaja stezenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych.
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Nalezy stosowac pojedynczg dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Szczegolne grupy pacjentow

Zolpidem nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow:

- u ktorych wystepuja trudnosci z oddychaniem (zaburzenia oddychania);

- u ktorych wystepuja objawy depresji (ryzyko wystapienia sktonnosci samobdjczych). Podczas
stosowania lekow uspokajajacych moze ujawni¢ si¢ ukryta depresja (wczesniej wystepujaca
depresja);

- z chorobami psychicznymi i (lub) uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie;

- z zespotem wydluzonego odstepu QT (wrodzone zaburzenia rytmu serca).

Nalezy stosowac najmniejsza dostepng dawke dobowa zolpidemu.

Lek Onirex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ si¢ uspokojenie, sennos¢

i zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow. Do

lekow tych naleza:

- Leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego (leki
przeciwpsychotyczne)

- Leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianiem (Ieki nasenne)

- Leki uspokajajgce lub zmniejszajace lek (leki uspokajajace)

- Leki stosowane w leczeniu depresji

- Leki stosowane w leczeniu bélu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (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 senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajgcym)

- Leki zwiotczajace mig$nie o dziataniu o$§rodkowym; dziatanie zwiotczajace mig¢snie oraz ryzyko
upadkow moze by¢ zwigkszone, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku oraz podczas
stosowania wigkszych dawek.

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym bupropionem, dezypraming,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.

Leki silnie zwigkszajace aktywno$¢ niektorych enzymow watrobowych mogg ostabia¢ dziatanie leku
Onirex, np. ryfampicyna (antybiotyk stosowany na przyktad w leczeniu gruzlicy).

Onirex 7 jedzeniem, piciem i alkoholem

Sok grejpfrutowy moze nasila¢ dziatanie zolpidemu. Dlatego, nie nalezy spozywa¢ soku
grejpfrutowego podczas leczenia zolpidemem. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas
przyjmowania zolpidemu, poniewaz jego dziatanie nasenne moze ulec zwigkszeniu podczas
jednoczesnego spozywania alkoholu.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z opioidami (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w leczeniu
substytucyjnym i niektore leki przeciwkaszlowe) zwicksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci

w oddychaniu (depresja oddechowa), §piaczki i moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Z tego wzgledu,
jednoczesne stosowanie nalezy rozwazaé tylko wtedy, gdy nie jest mozliwe zastosowanie innych
metod leczenia.
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Jesli jednak lekarz przepisat zolpidem razem z opioidami, nalezy stosowac najmniejsza, skuteczng
dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach opioidowych, przyjmowanych przez pacjenta oraz
Scisle przestrzegac zalecen lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych Iub krewnych

o mozliwos$ci wystapienia u pacjenta wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Leki przeciwbdlowe

Podczas stosowania zolpidemu jednoczes$nie z narkotycznymi lekami przeciwbolowymi moze
wystgpi¢ zwigckszone dobre samopoczucie psychiczne, co moze zwigkszaé ryzyko zaleznosSci
psychicznej (psychologicznej).

Ziele dziurawca zwyczajnego i ryfampicyna
Stosowanie zolpidemu jednoczes$nie z zielem dziurawca zwyczajnego lub ryfampicyng (lek stosowany
w leczeniu gruzlicy) moze powodowac zmniejszenie jego skutecznosci.

Ketokonazol
Stosowanie zolpidemu jednoczesnie z ketokonazolem moze nasila¢ jego dziatanie.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢é

Cigia

Nie zaleca si¢ stosowania zolpidemu w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie zolpidemu w okresie cigzy wigze si¢ z ryzykiem wystgpienia dziatania leku na dziecko.
Niektore badania wykazaty zwickszone ryzyko rozszczepu warg i podniebienia (czasami nazywane
»Zajecza warga”’) u noworodka.

Po zastosowaniu zolpidemu w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy moze wystgpi¢ zmniejszenie
aktywnych ruchéw plodu oraz zmiennos$¢ rytmu serca u ptodu.

Jesli zolpidem jest stosowany w koncowym okresie cigzy lub w trakcie porodu, u noworodkéw moze
wystapi¢ ostabienie migsni, zmniejszenie temperatury ciata, trudno$ci ze ssaniem i zaburzenia
oddychania (depresja oddechowa).

Regularne przyjmowanie leku w koncowym okresie cigzy moze prowadzi¢ do fizycznego
uzaleznienia u dziecka i ryzyka wystapienia objawow odstawienia, takich, jak pobudzenie lub drzenie.
W takich przypadkach nalezy §cisle monitorowac¢ noworodka w okresie pourodzeniowym.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac zolpidemu w okresie karmienia piersig, poniewaz zolpidem moze przenika¢ do
mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Onirex wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn, moze
powodowac zdarzenia, takie jak ,,zasypianie za kierownicg”. Pacjent powinien by¢ swiadomy, ze
nastepnego dnia po przyjeciu leku Onirex (tak jak innych lekow nasennych), moze zdarzy¢ sig, ze:

- pacjent czuje si¢ ospaty, senny, ma zawroty gtowy lub jest zdezorientowany,

- pacjent potrzebuje wigcej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),

- pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwdjnie,

- pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
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przynajmniej 8 godzinnej przerwy pomigdzy przyjeciem zolpidemu, a prowadzeniem pojazdu,
obstugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokos$ciach.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku Onirex,
gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

Lek Onirex zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Onirex

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

Zalecana dawka leku Onirex wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektérym pacjentom lekarz moze
przepisa¢ mniejszg dawke. Lek Onirex nalezy przyjmowac:

- w pojedynczym podaniu,

- bezposrednio przed snem,

- z ptynem (np. szklankg wody).

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystapieniem do
wykonywania czynnosci, ktéore wymagaja zwigkszonej koncentracji.

Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

DoroS$li
Zwykle stosowana dawka to 10 mg (1 tabletka).

Osoby w podeszlym wieku lub ostabione
Dawka poczatkowa wynosi 5 mg (1/» tabletki).

Zaburzenie czynnosci watroby
Dawka poczatkowa wynosi 5 mg (!/» tabletki).

Zaburzenie czynnosci nerek
Zwykle stosowana dawka to 10 mg (1 tabletka).

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac leku Onirex u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzglgdu na brak
danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w tej grupie wiekowe;.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy przyjmowac bezposrednio przed snem, popijajac odpowiednig ilosci ptynu
(np. 1 szklanka wody). Po przyjeciu tabletki, zaleca si¢ co najmniej 7-8 godzin snu.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy i nie powinno ono trwa¢ diuzej niz cztery tygodnie,
wliczajgc w to okres odstawiania leku, poniewaz ryzyko naduzywania leku i uzaleznienia zwigksza
si¢ wraz z czasem trwania leczenia. Lekarz poinformuje pacjenta szczegdtowo o czasie trwania
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leczenia. W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowaé o wydtuzeniu czasu leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Onirex
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W razie przedawkowania objawy moga zmieniac si¢ od skrajnej sennosci po lekka $piaczke.
W przypadkach przedawkowania lub podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast zwrocié¢ si¢ do
lekarza.

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przyjmie na raz duzg ilos¢ tabletek, lub gdy istnieje podejrzenie, ze
dziecko potkneto tabletke leku, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do
najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku oraz
pozostate tabletki. Po pomoc medyczng nalezy udac si¢ w towarzystwie inne osoby. Jesli doszto do
przedawkowania, pacjent moze sta¢ si¢ bardzo szybko senny, co po duzych dawkach leku
prawdopodobnie moze doprowadzi¢ do $pigczki lub nawet $mierci. Jednoczesne przyjmowanie
zolpidemu z innymi substancjami dzialajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (w tym

z alkoholem), moze mie¢ powazne skutki, wlaczajac w to zgon. W umiarkowanych przypadkach
objawy obejmujg: sennos¢, splatanie oraz uczucie zmeczenia i wyczerpania (letarg). W ciezszych
przypadkach objawy moga obejmowac¢ brak koordynacji ruchowej (ataksja), zmniejszone napiecie
mie$niowe (hipotonia), niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie), depresj¢ oddechowa, zaburzenia
swiadomosci az do $pigczki i cigzsze objawy, wlgcznie ze zgonem.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Onirex

Moze si¢ zdarzy¢, ze pacjent zapomni zastosowac¢ zolpidem. W takim przypadku nie jest konieczne
przyjmowanie zapomnianej tabletki. Nalezy przyjac zalecong przez lekarza dawke leku o zwyklej
porze. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Onirex

Nie nalezy nagle przerywac stosowania zolpidemu; moga wystapi¢ objawy odstawienne, takie, jak bol
glowy lub mig$ni, skrajny niepokoj i napigcie, niepokdj ruchowy, splatanie i drazliwo$¢. Nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, aby przerwac leczenie poprzez stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na poczatku leczenia wyst¢pujg najczesciej nastepujace dziatania niepozadane: senno$¢ w ciagu
nastgpnego dnia, zoboj¢tnienie emocjonalne, zmniejszona czujno$é, splatanie, zmeczenie, bol glowy,
zawroty glowy, ostabienie migs$ni, zaburzenia koordynacji (ataksja) i podwdjne widzenie. Dzialania te
ustepuja zwykle w trakcie leczenia. Zglaszano inne dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia
zoladkowo-jelitowe, zmiany libido i reakcje skorne.

Czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

- Zakazenia gornych i dolnych drog oddechowych

- Omamy, pobudzenie, koszmary senne, pogorszenie zaburzen snu (bezsenno$ci), depresja

- Senno$¢ w ciagu nastepnego dnia, zobojgtnienie emocjonalne, bol gtowy, zawroty glowy, utrata
pamigci po kilku godzinach od przyj¢cia zolpidemu (niepamig¢ nastgpcza; jej wystapienie jest
bardziej prawdopodobne, jesli pacjent $pi mniej niz 7 lub 8 godzin)

- Biegunka, nudnosci, wymioty, bdl brzucha

- Bl plecow

- Zmegczenie

- Uczucie wirowania
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Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osdb):

- Zaburzenia apetytu

- Stan splatania, drazliwo$¢, niepokoj, agresywnos$¢, lunatykowanie lub prowadzenie pojazdu
we $nie, euforyczny nastroj;

- Laskotanie, $wigd lub uczucie mrowienia bez przyczyny (parestezje), mimowolne ruchy migsni
(drzenie), zaburzenia uwagi, zaburzenia mowy

- Niewyrazne widzenie, podwojne widzenie

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

- Wysypka skérna, §wigd, nadmierne pocenie si¢

- B0l stawow, bol migsni, skurcze migéni, bol karku, ostabienie migsni

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 oséb):

- Zmiany popedu plciowego

- Zmniejszona czujno$¢, zaburzenia koordynacji (ataksja)

- Réznego rodzaju uszkodzenia watroby

- Wysypka z cigzkim $§wigdem (pokrzywka) i powstawaniem guzkow, pokrzywka

- Nieprawidtowy chod

- Upadki (szczegolnie u 0sob w podeszlym wicku lub gdy lek nie byt przyjmowany zgodnie
z zaleceniami)

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):
- Pogorszenie wzroku (zaburzenia widzenia)

- Urojenia, uzaleznienie fizyczne i psychiczne

- Zahamowanie oddychania

CzestoS¢ nieznana dzialan niepozadanych (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

- Nagle nagromadzenie ptynu w skorze i btonach sluzowych (np. gardia lub jezyka), trudnosci
w oddychaniu i (lub) $wiad 1 wysypka, czesto w wyniku reakcji alergicznej (obrzek
naczynioruchowy)

- Wybuchy gniewu, nieprawidtowe zachowania i psychoza, naduzywanie leku, majaczenie

- Przyzwyczajenie do leku

Podczas stosowania zolpidemu moze ujawni¢ si¢ ukryta depresja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Onirex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i blistrze. Pierwsze dwie cyfry wskazujg miesigc, a ostatnie cztery cyfry wskazuja rok. Termin

waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Onirex
Substancja czynng leku jest zolpidemu winian.
Kazda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Inne sktadniki leku:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa
typ A, hypromeloza, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki Opadry Y-1-700 White: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, makrogol 400.

Jak wyglada Onirex i co zawiera opakowanie
Tabletki Onirex sg biale, owalne, powlekane, z rowkiem dzielagcym po obu stronach, z wytloczonym
znakiem ,,ZIM” i ,,10” po jednej stronie. Tabletke mozna dzieli¢ na potowy.

Dostgpne opakowania:
10, 20 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach, umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania, S.L.
Castello 1

Poligono Industrial Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.

C/Laguna 66-70
Pol. Industrial Urtinsa II
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28923 Alcorcon — Madrid
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Zoldem 10 mg, Filmtabletten

Dania: Zovand 10 mg

Finlandia: Somnor 10 mg

Hiszpania: Zolpidem Vir 10 mg comprimidos recubiertos noc pelicula EFG
Holandia: Zolpidemtartraat 10 mg filmomhulde tabletten

Islandia: Zovand 10 mg

Polska: Onirex

Portugalia: Zolpidem Generis, 10 mg comprimidos revestidos

Republika Czeska: Onirex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2024
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