Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NASEN ODT, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 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 NASEN ODT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NASEN ODT
Jak stosowac lek NASEN ODT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NASEN ODT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ARSI

1. Co to jest lek NASEN oDT i w jakim celu sie go stosuje

Lek NASEN ODT wystepuje W postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej i zawiera
substancj¢ czynng zolpidem.

Zolpidem nalezy do grupy lekéw nasennych i uspokajajacych.

Lek NASEN ODT stosuje si¢ w krotkotrwalym leczeniu bezsennosci u dorostych w przypadkach, gdy
bezsennos$¢ powoduje u pacjenta uniemozliwiajace funkcjonowanie ostabienie lub dotkliwe cierpienie.
Lek utatwia zasypianie, zmniejsza liczbe wybudzen nocnych, wydtuza czas trwania snu i poprawia
jego jakosc.

Przed rozpoczgciem stosowania leku NASEN ODT nalezy omowic to z lekarzem.

W kazdym przypadku nalezy okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsennos$ci i w miar¢ mozliwosci
wyeliminowaé¢ wywotujace ja czynniki, zanim lekarz zaleci stosowanie leku nasennego.
Utrzymywanie si¢ bezsennosci po 7 - 14 dniach leczenia moze wskazywac na istnienie pierwotnych
zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktore wymagaja rozpoznania i oceny lekarza w regularnych
odstepach czasu.

Nie stosowa¢ dtugotrwale. Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej, poniewaz ryzyko rozwoju
uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dtugoscia leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NASEN ODT

Nie nalezy stosowa¢ leku NASEN ODT w przypadku:

- uczulenia na zolpidem lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej obejmuja: wysypke, problemy z potykaniem lub oddychaniem,
obrz¢k warg, twarzy, gardla lub jezyka.

- zespotu bezdechu sennego,

- miastenii - myasthenia gravis (choroba charakteryzujaca si¢ ostabieniem migsni),

- ostrej i (lub) ciezkiej niewydolnosci oddechowej,

- cigzkiej niewydolnosci watroby,

- jesli pacjent ma chorobe psychiczng (psychoze),
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- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.
Nie stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. W przypadku
watpliwosci, przed zastosowaniem zolpidemu nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku NASEN ODT nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta jesli:
pacjent w przesztosci naduzywat alkoholu lub substancji psychoaktywnych,

pacjent ma problemy dotyczace oddechu,

pacjent ma problemy dotyczace watroby,

pacjent ma depresj¢ lub w przesztosci miat inng chorobg psychiczna,

pacjent w ostatnim czasie przyjmowat zolpidem lub inne podobne leki przez okres ponad

4 tygodni.

Uzaleznienie

Stosowanie leku NASEN ODT moze prowadzi¢ do naduzywania leku i (lub) rozwoju uzaleznienia
psychicznego lub fizycznego.

Ryzyko wystgpienia uzaleznienia jest wicksze, gdy lek NASEN ODT jest stosowany dhuzej niz przez
4 tygodnie i u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi i (lub) naduzywajacych alkoholu, substancji
niedozwolonych Iub lekow w wywiadzie.

Mysli samobdjcze, proby samobdjcze, samobdjstwo i depresja

Niektore badania wykazaly zwigkszone ryzyko mysli samobojczych, prob samobojczych i samobdjstw
U pacjentow przyjmujacych pewne leki uspokajajace i nasenne, w tym ten lek. Nie ustalono jednak,
czy jest to spowodowane przyjmowaniem leku, czy istniejg inne przyczyny.

Jesli pacjent ma mys$li samobdjcze, powinien skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem w celu
uzyskania porady medycznej.

Cigzkie obrazenia
Lek moze powodowa¢ sennos$¢ i zaburzenia §wiadomosci, co moze prowadzi¢ do upadkow
i w konsekwencji do ciezkich obrazen.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego (patrz takze Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn)

Lek NASEN ODT wykazuje dziatanie hamujgce na osrodkowy uktad nerwowy. Ryzyko zaburzen
sprawno$ci psychoruchowej, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow, moze by¢
zwigkszone jesli:

. pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynnosciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnos$ci umystu;

. pacjent przyjat dawke wieksza niz dawka zalecana;

. pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujgcym os$rodkowy

uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwickszajg stezenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych.

Nalezy stosowa¢ pojedyncza dawke leku NASEN ODT bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowa¢ kolejnej dawki tej samej nocy.

Niepamigé

Leki uspokajajace i nasenne moga powodowac niepamig¢ nastgpcza. Wystepuje ona najczesciej kilka
godzin po zazyciu leku. W celu zmniejszenia ryzyka pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwos¢
nieprzerwanego snu trwajacego 8 godzin.

Inne reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Stosowaniu lekow uspokajajacych i nasennych, takich jak zolpidem moga towarzyszy¢ inne reakcje
psychiczne i paradoksalne, takie jak: niepokdj, nasilona bezsenno$é, pobudzenie, drazliwos¢, agresja,
urojenia, wybuchy ztosci, koszmary senne, omamy, nieadekwatne zachowanie i inne zaburzenia
zachowania.



W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie. Wystapienie takich reakcji jest bardziej
prawdopodobne u pacjentow w podeszlym wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

Lek NASEN ODT moze powodowac¢ chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania w czasie snu
(takie jak prowadzenie pojazdu, spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne
itp.), gdy pacjent nie obudzit si¢ catkowicie. Nastepnego dnia rano pacjent moze nie pamigtaé
wykonywanych czynnosci w czasie nocy. Jesli ktorekolwiek z powyzszych zachowan wystapi

u pacjenta, nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem NASEN ODT i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem,
poniewaz takie zachowania podczas snu moga stwarza¢ powazne ryzyko urazu dla pacjenta lub jego
otoczenia.

Spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekow powodujacych sennos¢ jednoczesnie z lekiem NASEN
ODT moze zwigkszaé ryzyko wystepowania takich zachowan w czasie snu, podobnie jak stosowanie
zolpidemu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke.

Nawrot bezsennosci (bezsennos¢ z odbicia)

Po zaprzestaniu leczenia nasennego moze doj$¢ do przemijajacego zespotu, w ktorym objawy, ktore
doprowadzity do podjecia leczenia uspokajajacego i nasennego nawracaja w nasilonej postaci.
Objawom mogg towarzyszy¢ inne reakcje, takie jak zmiany nastroju, niepokdj i lek.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o mozliwosci wystapienia bezsennosci z odbicia

i koniecznosci zastosowania odpowiednich srodkow w celu minimalizowania mozliwosci wystgpienia
Igku 1 innych objawow, jesli pojawia si¢ w czasie odstawiania leku.

W przypadku stosowania krotko dziatajacych lekéw uspokajajacych i nasennych zespo6t odstawienia
moze wystepowaé w przerwach pomigdzy kolejnymi dawkami.

Lek NASEN oDT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Dotyczy to rowniez lekéw
kupowanych bez recepty, w tym lekow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz zolpidem moze wptywac
na dziatanie niektorych innych lekéw oraz niektore leki moga wplywac na dziatanie zolpidemu.

Leki dziatajgce hamujgco na osrodkowy ukiad nerwowy:

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ si¢ sennosc¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw. Do lekow tych
naleza:

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

. Leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak sertralina.

. Leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do cigezkiego (opioidowe leki
przeciwbolowe).

. Leki stosowane w leczeniu padaczki.

. Leki stosowane w znieczuleniu.

. Leki uspokajajace, zmniejszajace lek lub leki stosowane w leczeniu problemow
z zasypianiem (leki nasenne).

. Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktére to leki moga

wywotywac sennos¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym), takie jak
chlorfeniramina lub prometazyna.

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

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming, cyprofloksacyna lub zielem dziurawca
zwyczajnego (lek ziotowy) stosowanymi w leczeniu wahan nastroju i depresji.

Jednoczesne stosowanie z opioidami

Jednoczesne stosowanie leku NASEN ODT i opioidow (mocne leki przeciwbdlowe, leki stosowane
w leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko pojawienia si¢ sennosci,
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trudnosci z oddychaniem (niewydolnos¢ oddechowa), $piaczki i moze okazac si¢ Smiertelne. Ze
wzgledu na to, jednoczesne stosowanie tych lekéw powinno by¢ rozwazone tylko wtedy, gdy inne
metody leczenia nie s3g mozliwe.

Jednakze, gdy lekarz przepisze lek NASEN ODT razem z opioidami, dawka oraz czas jednoczesnego
stosowania powinien by¢ ograniczony przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i $cisle
przestrzegaé zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze sta¢ si¢ poinformowanie swoich
przyjaciot oraz bliskich, by byli $wiadomi wyzej wymienionych oznak i objawow. W przypadku
wystapienia tych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nastepujace leki moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania
zolpidemu. Aby zmniejszy¢ to prawdopodobienstwo, lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki
zolpidemu:

e Niektore leki stosowane w zakazeniach grzybiczych, takie jak ketokonazol.

Nastepujace leki moga ostabia¢ dziatanie zolpidemu:
e Ryfampicyna (antybiotyk) — na zakazenia.

Stosowanie leku NASEN oDT z alkoholem

Jednoczesne przyjmowanie alkoholu z zolpidemem nie jest zalecane.

Moze wystapi¢ nasilenie uspokajajacego dziatania zolpidemu i spowodowac bardzo gleboki sen,
uniemozliwiajacy prawidtowe oddychanie lub trudnosci z przebudzeniem.

Stosowanie leku NASEN ODT z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek lub po potozeniu sie.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek NASEN ODT nie jest zalecany w okresie cigzy.

Duza ilo$¢ danych nie wykazata dowodow na wystepowanie wad rozwojowych po benzodiazepinach.
Jednakze, lek stosowany podczas cigzy moze mie¢ wptyw na dziecko, poniewaz niektdre badania
wykazaty u noworodkow zwiekszone ryzyko wystgpienia rozszczepu wargi i podniebienia

W porownaniu z 0go6lna populacja.

Rozszczep wargi 1 podniebienia (czasami nazywany ,,zajeczg wargg”) to deformacja urodzeniowa
spowodowana niepelnym zespoleniem podniebienia i wargi gorne;.

Moze wystapi¢ zmniejszona aktywnos$¢ ruchow ptodu oraz zmienny rytm serca ptodu, jesli matka
stosuje lek NASEN oDT w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy.

Jesli pacjentka w pdznym okresie cigzy lub podczas porodu stosuje lek NASEN ODT, jej dziecko moze
wykazywac ostabienie migsni, obnizenie temperatury ciala, trudnosci z karmieniem i zaburzenia
oddychania (depresja oddechowa).

Jesli pacjentka w pdznym okresie cigzy regularnie przyjmuje lek NASEN ODT, u dziecka moze
rozwina¢ si¢ uzaleznienie fizyczne i moga wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak pobudzenie lub
drgawki. W takim przypadku nalezy scisle obserwowa¢ noworodka w okresie pourodzeniowym.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac¢ leku NASEN ODT w okresie karmienia piersig, gdyz niewielka ilo$¢ leku przenika
do mleka matki.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Po przyjeciu leku NASEN ODT nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani narzgdzi, jesli
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pacjent odczuwa senno$¢, zawroty glowy lub dezorientacje. Lek NASEN ODT wywiera duzy wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn, moze powodowac zdarzenia, takie jak
,»zasypianie za kierownicg”. Po przebudzeniu, po przyjeciu leku NASEN oDT (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 podwojnie;

. pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy pomiedzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz praca na wysokosciach.

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

Lek NASEN ODT zawiera substancje pomocnicze — laktoze¢ jednowodna, aspartam i sod.
Lek NASEN ODT zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Lek zawiera 5 mg aspartamu w kazdej tabletce o mocy 10 mg. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

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

Lek NASEN ODT zawiera siarczyny
Lek rzadko moze powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci i skurcz oskrzeli.

3. Jak stosowaé lek NASEN ODT

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

Lek nalezy przyjmowa¢é doustnie.

Zalecana dawka leku NASEN ODT wynosi 10 mg (1 tabletka) na dobe (24 godziny).

Niektorym pacjentom lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke. Lek NASEN ODT nalezy przyjmowac:
. w pojedynczym podaniu,

. bezposrednio przed snem.

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

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow nasennych, nie zaleca si¢ dlugotrwatego stosowania leku
NASEN ODT. Zalecany czas stosowania tego leku nie powinien przekracza¢ 4 tygodni.

Dorosli:
Zalecana dawka leku NASEN ODT wynosi 10 mg (1 tabletka) na dobe, bezposrednio przed snem.
Niektorym pacjentom lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentow w podesztym wieku zalecana dawka poczatkowa to 5 mg leku NASEN oDT (1 tabletka
leku NASEN ODT, 5 mg), bezposrednio przed snem. W razie potrzeby lekarz moze zwiekszy¢ dawke
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do 1 tabletki 10 mg leku NASEN oDT (lub 2 tabletek 5 mg leku NASEN ODT).

Dzieci i mlodziez:

Nie nalezy stosowac¢ leku NASEN ODT u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby:

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby zalecana dawka poczatkowa to 5 mg leku

NASEN oDT (1 tabletka leku NASEN ODT, 5 mg), bezposrednio przed snem.

Zolpidemu nie wolno stosowac u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby.

Badanie krwi:
e Zolpidem moze wplywa¢ na zmiane aktywnos$ci enzymow watrobowych podczas badania
Krwi.

e Przed wykonaniem badania krwi, nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu zolpidemu.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku NASEN oDT
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza lub
udac¢ si¢ na oddzial ratunkowy szpitala.

Zastosowanie wickszej dawki zolpidemu moze by¢ bardzo niebezpieczne. Moga wystapic nastepujace
skutki uboczne:
e Uczucie sennos$ci, dezorientacji, gtgbokiego snu, az do mozliwo$ci zapadniecia w $piaczke.

Pominigcie zastosowania leku NASEN oDT

Lek NASEN ODT nalezy przyjmowac bezposrednio przed snem.

Nalezy zazy¢ lek nastepnego dnia o zwyktej porze.

Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch dawek leku jednoczes$nie w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku NASEN oDT

Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku NASEN ODT do czasu, az lekarz zaleci przerwanie leczenia.
Nie nalezy nagle odstawia¢ leku NASEN ODT, ale jesli to wystapito, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Lekarz poinformuje pacjenta o sposobie zakonczenia leczenia, poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki.

W przypadku naglego przerwania stosowania zolpidemu problemy ze snem moga powrdcic¢ i moze
wystapi¢ ,,efekt odstawienia”. Jesli tak sie stanie, mogg wystapi¢ niektore z efektdow wymienionych
ponize;j.

Nalezy natychmiast zgtosic si¢ do lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:
e Uczucie niepokoju, drzenia, drazliwos$ci, pobudzenia lub dezorientacji;

bol glowy;

zwiotczenie lub ostabienie migsni;

zaburzenia §wiadomosci, problemy ze skupieniem si¢ lub koncentracja;

koszmary senne, omamy;

zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatlo, halas i dotyk;

zaburzony kontakt z rzeczywistoscia;

dretwienie, mrowienie w dtoniach i stopach;

bol migsni;

zmiany w zachowaniu;

drgawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Nalezy przerwac¢ stosowanie zolpidemu i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do
szpitala, jesli:

e  Pacjent ma reakcj¢ alergiczng. Objawy te moga obejmowac: swe¢dzaca, grudkowata wysypke
lub pokrzywke, obrzek dioni, stop, kostek, twarzy, warg lub gardta, ktéory moze powodowac
trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu.

e  Pacjent ma uszkodzong watrobe W wyniku toksycznego dziatania leku, ktore moze objawiaé
si¢ przebarwieniem skory lub oczu, bolem brzucha (zotadka) lub uczuciem wzdgcia, silnym
swedzeniem, bladym lub krwawym stolcem, skrajnym ostabieniem, nudnos$ciami lub utrata
apetytu.

Nalezy jak najszybciej poinformowa¢é lekarza, jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych
dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oso6b):
e  Zaburzenia poznawcze, takie jak niepami¢¢ nastepcza (niepami¢é moze by¢ zwigzana
z nietypowym zachowaniem).
Bardziej prawdopodobne jest, ze wystapi to w ciggu kilku godzin po zazyciu tego leku. Jesli
pacjent bedzie spa¢ 7-8 godzin po zazyciu zolpidemu, ryzyko wystapienia probleméw bedzie
mniejsze;

Prowadzenie pojazdu podczas snu i inne zachowania zwigzane ze snem

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem moga wystapi¢ nastepujace ztozone zachowania
w czasie snu: prowadzenie pojazdu we $nie, chodzenie we $nie, przygotowywanie

1 spozywanie jedzenia oraz stosunki seksualne we $nie z niepamiecig wykonywanych
czynnosci.

Alkohol i niektore leki stosowane w leczeniu depresji lub lgku mogg zwieksza¢ ryzyko
wystapienia tego powaznego dzialania.

e  Problemy ze snem, ktore nasilajg si¢ po przyjeciu tego leku;
e Widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie sg prawdziwe (omamy).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
e  Niewyrazne widzenie lub podwojne widzenie.

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob):
e  Zaburzenia $wiadomosci;
e  Zaburzenia chodu, upadki (szczegdlnie u 0sob starszych);
e  Zaburzenia widzenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych
nasili si¢ lub bedzie utrzymywac si¢ dluzej niz kilka dni:

Czesto (moga wystgpi¢ U nie wiecej niz 1 osoby na 10):
biegunka;

nudnoéci, wymioty;

bol brzucha;

zakazenia gornych i dolnych drog oddechowych;
bol glowy;

uczucie zmeczenia lub pobudzenia;

koszmary senne;

depresja;



o zawroty glowy;
o sennos¢;
o bol plecow.

Niezbyt czesto (moga wystapic U nie wigcej niz 1 osoby na 100):

o wysypka, $wiad;

o nadmierne pocenie sie;

o uczucie niepokoju, agresji, splatania lub drazliwos$ci;

o uczucie nadmiernego szczescia/pewnosci siebie, euforia;

o parestezje (dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie na skorze);

. drzenia;

o chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania w czasie snu, lunatykowanie (patrz punkt:
Prowadzenie pojazdu podczas snu i inne zachowania zwigzane ze snem);

o zaburzenia uwagi (koncentracji);

. zaburzenia mowy;

o zmiany w aktywnosci enzymow watrobowych — widoczne w wynikach badan krwi;

° zaburzenia taknienia;

. bol miesni, skurcze miesni, ostabienie migsni.

Rzadko (mogg wystapic¢ u nie wiecej niz 1 0soby na 1 000):

o swedzaca, grudkowata wysypka (pokrzywka);

o zaburzenia libido (popgdu ptciowego);

o cholestaza (choroba polegajaca na zablokowaniu usuwania zotci z watroby), ktora objawia si¢
z6ttaczka, wysypka, goraczka oraz wydalanie ciemniejszego moczu.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 000):
. urojenia;

o trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa);

o uzaleznienie od zolpidemu.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o gniew lub zaburzenia zachowania;

Wigkszo$¢ psychicznych dziatan niepozadanych zwiazana jest z reakcjami paradoksalnymi.
o tolerancja na lek (potrzeba zazycia wigkszej dawki w celu uénigcia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

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¢ wiecej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NASEN ODT

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
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Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NASEN oDT

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

- Pozostate sktadniki to: poliakrylan potasu, mannitol (E 421), laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, aspartam (E 951), aromat z czarnej
porzeczki (zawiera m. in. naturalne substancje aromatyzujace, maltodekstryny, trioctan
glicerolu (E 1518), cytrynian trietylu (E 1505), karmel amoniakalno-siarczynowy (E 150d)),
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek NASEN ODT i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé biatych do biatawych tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, okraglych,
ptaskich, ze Scigtymi krawedziami, z wyttoczonym napisem ,,10” po jednej stronie i gladkie po
drugiej, o zapachu czarnej porzeczki.

Opakowanie zawiera 30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, pakowanych w blistry
Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44

Faks: + 48 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Importer

Inpharmasci

Zone Industrielle N 2, 1 Rue Nungesser,
Prouvy, 59121, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025 .



