Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolpidem Forza 5 mg filmdragerade tabletter
Zolpidem Forza 10 mg filmdragerade tabletter

zolpidemtartrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa om den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Zolpidem Forza ar och vad det anvéands for
Vad du behoéver veta innan du tar Zolpidem Forza
Hur du anvander Zolpidem Forza

Eventuella biverkningar

Hur Zolpidem Forza ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Vad Zolpidem Forza &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen, zolpidemtartrat, ar ett somnmedel. Substansen verkar lugnande, tréttande,
somnframkallande, muskelavslappnande och kramplésande.

Zolpidem Forza anvénds vid korttidsbehandling av somnldshet hos vuxna i situationer dar
somnldsheten &r svar, funktionsnedsattande eller utsatter individen for stort obehag.

Zolpidemtartrat som finns i Zolpidem Forza kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Zolpidem Forza

Observera att lakaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med
annan dosering &n angiven i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa
etiketten pa lakemedelsforpackningen.

Anvéand inte Zolpidem Forza:



e om du lider av muskelsjukdomen myastenia gravis (svar muskelsvaghet).

e om du har tillfalliga andningsuppehall nar du sover (sémnapné) eller har oregelbunden
snarkning

e om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.

e om du har akuta eller svara andningsbesvar.

e omdu ar allergisk mot zolpidemtartrat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e om du nagon gang har gatt i somnen eller upplevt andra beteenden som &r ovanliga under
somn och som du utfért utan att vara helt vaken (t.ex. att kora bil, ata, ringa ett
telefonsamtal eller ha sex etc.) efter att du tagit Zolpidem Forza eller annat ldkemedel som
innehaller zolpidem.

Zolpidem Forza ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Zolpidem Forza om du:
e draldre

har njursvikt/nedsatt njurfunktion

har kroniska andningsbesvar

har en psykisk sjukdom

har haft tendens till alkohol- eller drogmissbruk

har en depression

har leversvikt/nedsatt leverfunktion

e har arftligt langt QT-syndrom Risker och nytta med Zolpidem Forza bor noga 6vervagas
om du har arftligt langt QTsyndrom (en hjartrytmsjukdom med snabba, oregelbundna
hjartslag).

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvéander Zolpidem Forza om nagot av
foljande géller dig:

Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt av Zolpidem Forza hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.
Zolpidem Forza ska darfor inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ér.

Tolerans (minskad effekt)
Effekten av Zolpidem Forza kan minska efter flera veckors upprepad anvandning.

Beroende

Anvéndning av Zolpidem Forza eller andra bensodiazepiner kan leda till utveckling av fysiskt och
psykiskt beroende av dessa produkter. Beroenderisken 6kar med dosen och behandlingstiden.
Risken ar ocksa storre om du varit alkohol- eller drogmissbrukare.

Om du har utvecklat ett fysiskt beroende av Zolpidem Forza, kan ett abrupt behandlingsavbrott
atfoljas av abstinenssymptom. Dessa kan besta av huvudvark, muskelsmarta, extrem angest eller



spanningstillstand, rastloshet, forvirring, irritation eller somnloshet. | allvarliga fall kan féljande
symptom upptrada: overklighetskénsla, k&nsla av att ha forlorat sin identitet, extrem
ljudkénslighet, domningar och stickningar i hdnder och fotter, 6verkénslighet mot ljus, oljud och
berdring, hallucinationer och epileptiska anfall.

Tala om for din ldkare om du tidigare har haft en psykisk sjukdom eller har missbrukat eller varit
beroende av alkohol, droger eller lakemedel.

Rebound-fenomen (abstinenssymtom)

Kan férekomma nar behandlingen avslutas. De symptom som behandlas med Zolpidem Forza
aterkommer i en forstarkt form, dessa symtom kommer dock att forsvinna igen. Symtomen kan
atféljas av andra reaktioner, sasom humarférandringar, angest och rastloshet.

Risken for abstinenssymtom eller rebound-fenomen har visat sig vara storre efter abrupt
utséttning av zolpidem, darfér rekommenderas en gradvis utsattning. Din lakare kan ge mer
information om detta

Behandlingstid

Behandlingstiden med Zolpidem Forza bor vara sa kort som majligt, och bér inte éverskrida 4
veckor inklusive utsattningsprocessen. Om dina somnbesvar kvarstar efter 1-2 veckors
behandling kan dina somnbesvar ha psykiska eller fysiska orsaker som du boér prata med din
l&kare om.

Problem med koordinationen dagen darpa (se dven Korformaga och anvandning av maskiner)
Dagen efter att du tagit Zolpidem Forza kan risken for koordinationsproblem, inklusive forsamrad
korformaga vara storre om:

 Du tar detta lakemedel mindre @an 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet

* Du tar en hogre dos &n den rekommenderade

« Du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala
nervsystemets funktion, andra lakemedel som 6kar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller
anvander otillatna droger

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du lagger dig. Ta inte ndgon ytterligare dos samma
natt.

Minnesforlust

Zolpidem Forza kan utlosa minnesforlust. Detta tillstand intraffar vanligen flera timmar efter intag
av lakemedlet. For att minska risken bor patienten forsékra sig om att ha maojlighet till 8 timmars
ostord somn.

Allvarliga skador
Zolpidem Forza kan orsaka dasighet och gora dig mindre vaken/uppméarksam. Detta kan leda till
att du faller, vilket ibland kan leda till allvarliga skador.




Psykiatriska och "paradoxala” reaktioner

Reaktioner som rastloshet, kraftig oro, irritabilitet, aggressivitet, vanforestéaliningar, raserianfall,
mardrommar, hallucinationer, psykoser, sémngang, olampligt beteende, 6kad somnloshet och
andra onormala beteendeeffekter kan forekomma. Dessa reaktioner forekommer oftare hos aldre.
Om detta intraffar bor behandlingen med Zolpidem Forza avbrytas.

S6mngang och liknande beteende

S6mngang, "kora i somnen"”, laga och ata mat i somnen, ringa telefonsamtal eller genomférande
av samlag utan att minnas handelsen efterat, har beskrivits av patienter som tagit zolpidem och
sedan inte varit tillrackligt vakna. Risken for dessa handelser kan 6ka om du tar Zolpidem Forza
tillsammans med alkohol eller lakemedel som anvands for behandling av depression eller angest,
eller om du 6verskrider den rekommenderade maxdosen. Tala genast om for din lakare om du
upplever dessa biverkningar. Lakaren kanske rekommenderar att du avslutar behandlingen.

Depression

Zolpidem Forza bor ges med forsiktighet till patienter med symptom pa depression.
Sjalvmordstendenser kan forekomma. Om du har sjalvmordstankar ska du omedelbart kontakta
lakare for medicinsk radgivning.

Andra lakemedel och Zolpidem Forza
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvént andra
lakemedel.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpa, inklusive forsamrad férmaga
att kora bil kan 6ka nér du tar zolpidem samtidig med foljande typ av laékemedel:

 Lakemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)

o Lakemedel mot somnproblem (hypnotika)

» Lakemedel som dampar eller minska oro

 Lakemedel mot depression

o Lakemedel mot mattlig eller svar smarta (narkotiska analgetika)

» L&kemedel mot epilepsi

 Lakemedel som anvénds for narkos eller lokalbeddvning

» Lakemedel mot hosnuva, utslag eller andra allergier som kan gora dig sémnig (vissa

antihistaminer)
* Lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)
» Lakemedel med muskelavslappnande effekt

Om du tar zolpidem samtidigt med antidepressiva medel sasom bupropion, desipramin, fluoxetin,
sertralin och venlafaxin kan du se saker som inte &r verkliga (hallucinationer)

Du rekommenderas inte ta zolpidem tillsammans med fluvoxamin (mot depression) eller
ciprofloxacin (mot infektion).

Samtidig anvandning av Zolpidem Forza med starka smértstillande lakemedel kan 6ka risken for
psykologiskt beroende av detta lakemedel.



Samtidig anvandning av Zolpidem Forza och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel,
lakemedel for behandling av patienter som har blivit beroende av opioider och vissa
hostmediciner) dkar risken for dasighet, andningssvarigheter med bla lappar och naglar
(andningsdepression), djup medvetsloshet (koma) och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvandning endast 6vervégas av ldkaren nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.
Om lakaren ordinerar Zolpidem Forza samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begréansas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidldkemedel och folj noga lakarens
doseringsanvisningar. Det kan vara bra att informera vénner eller anhdriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Anvandning av rifampicin (anvands vid infektionssjukdomar) och johannesort samtidigt med
Zolpidem Forza kan sénka nivan av Zolpidem Forza i ditt blod.

Zolpidem Forza med mat, dryck och alkohol
Samtidigt intag med alkohol rekommenderas inte. Om du dricker alkohol medan du tar Zolpidem
Forza kan risken for biverkningar oka.

Graviditet och amning

Graviditet
Anvandning av Zolpidem Forza under graviditet rekommenderas inte. Om du &r gravid, tror att du
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du tar detta lakemedel.

Det finns en risk att barnet paverkas om Zolpidem Forza anvéands under graviditet. Vissa studier
har visat att det kan finnas en 6kad risk for l1app- och gomspalt hos den nyfédda.

Minskade fosterrorelser och oregelbunden hjértfrekvens kan forekomma hos fostret efter intag av
Zolpidem Forza under graviditetens andra och/eller tredje trimester.

Om Zolpidem Forza tas i slutet av graviditeten eller under férlossningen kan det nyfodda barnet fa
foljande symtom: muskelsvaghet, lag kroppstemperatur, svarigheter att dta och andningsproblem
(andningsdepression).

Om Zolpidem Forza tas regelbundet sent i graviditeten kan barnet utveckla fysiskt beroende och
I6pa risk att utveckla abstinenssymtom som agitation eller darrningar.
| detta fall ska barnet foljas upp noggrant under de forsta manaderna efter fodseln.

Amning
Det rekommenderas inte att anvanda Zolpidem Forza om du ammar eftersom zolpidem gar 6ver i

brostmjolk. Om du ammar, radfraga lakare innan du tar detta lakemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner

Zolpidem Forza har stor paverkan pa din formaga att kéra bil och att anvanda maskiner, till
exempel sa kallad “somnkdrning”. Dagen efter att du tagit

Zolpidem Forza (liksom vid andra lakemedel mot sémnproblem), ska du vara medveten om att:
« Du kan kénna dig dasig, somnig, vara yr eller forvirrad

* Det tar l&ngre tid fOr dig att fatta ett snabbt beslut

* Du kan se suddigt eller dubbelt

* Du kan vara mindre uppmarksam

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och bilkérning,
anvandning av maskiner eller arbete pa hog hojd for att minimera de ovan namnda effekterna.
Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva &mnen medan du tar Zolpidem Forza, eftersom
det kan 6ka de ovan ndmnda effekterna.

Om du samtidigt intar alkohol kan din férmaga ytterligare forsamras. Du ska undvika bilkorning
och hantering av maskiner om du intar alkohol under tiden du anvénder Zolpidem Forza. Risken
Okar om du lider av otillracklig somn.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Zolpidem Forza innehaller laktos
Om du har fatt veta att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Zolpidem Forza innehaller natrium.
Detta ldakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
natriumfritt.

3. Hurdutar Zolpidem Forza

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Zolpidem Forza ska sviljas.

Eftersom tabletten verkar snabbt ska den tas i samband med sédnggaendet.

Vuxna:

Den rekommenderade dosen av Zolpidem Forza &r 10 mg per 24 timmar (vilket motsvarar en 10
mg tablett eller tva 5 mg tabletter). Vissa patienter kan forskrivas lagre dos. Zolpidem Forza ska
tas:

« som en engangsdos,
« samband med sénggaendet



Se till att det har gatt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det hér lakemedlet innan
du utfor aktiviteter som kréver att du &r vaken/uppmérksam.

Ta aldrig mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre och patienter med nedsatt allmantillstdnd: 5 mg (motsvarar en halv 10 mg tablett eller en
tablett pa 5 mg). Denna dos bor endast 6verskridas i undantagsfall.

Patienter med nedsatt leverfunktion: Vanlig startdos &r 5 mg (motsvarar en halv 10 mg tablett
eller en tablett pa 5 mg). Om du dessutom &r dldre kan det vara nodvandigt att andra dosen.

Anvandning for barn och ungdomar
Zolpidem Forza ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Du ska aldrig ta mer &n 10 mg (motsvarande en 10 mg tablett eller tva tabletter pa 5 mg) per dag.
Folj din lakares anvisningar.

Din behandling med Zolpidem Forza bor vara sa kort som majligt, vanligen fran nagra dagar till 2
veckor upp till maximalt 4 veckor, inklusive utsdttningsprocessen. Om du behandlas med
Zolpidem Forza i mer &n 4 veckor, ska lakaren gora en ny bedémning av situationen. Du bor ta
tabletterna omedelbart fore sanggaendet eller i séngen.

10 mg tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Zolpidem Forza

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) foér beddmning av risken samt
radgivning.

Kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen om du har tagit fler Zolpidem Forza
tabletter an som foreskrivs i denna information eller ordinerats av din lakare (och du inte mar
bra). | fall av 6verdosering med Zolpidem Forza, kan symtomen variera fran extrem sémnighet till
l4tt koma och potentiellt livshotande koma.

Om du har glémt att ta Zolpidem Forza
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Fortsatt med nésta dos om du har glomt
att ta Zolpidem Forza.

Om du slutar att ta Zolpidem Forza

Om behandlingen avbryts plétsligt kan risken for att dina somnproblem aterkommer i forvérrad
form oka (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet™). Du kan ocksa fa andra biverkningar som
t.ex. humorsvangningar, angest och rastléshet. Lakaren kommer att beréatta for dig hur du gradvis
ska avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.



4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem.
Ju hogre dos desto storre ar risken for biverkningar.

Allvarliga biverkningar
Om du upplever nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart sluta anvanda Zolpidem Forza
och kontakta lakare eller ndrmaste akutmottagning/sjukhus:

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
e Nedsatt andning, bla missfargning av lappar och naglar (andningsdepression).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
o Allvarliga allergiska hudreaktioner, utslag (nésselutslag) och svullnad.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Hallucinationer.

Rastloshet

Mardrémmar

Depression.

Dasighet eller somnighet

Huvudvark

Yrsel

Forvérrad somnloshet

Minnesforlust.

Dasighet dagen efter

Diarre

[llaméende

Magsmartor

Ryggont

Ovre och nedre luftvagsinfektioner

Trotthet

Krékningar

Ké&nslomassig likgiltighet

Hudreaktioner

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
e Forvirring
e lIrritabilitet
e Hotfullt, eventuellt valdsamt beteende.
e SOmngang. Zolpidem Forza kan orsaka somngang eller andra beteenden som &r ovanliga
under sémn (t.ex. att kora bil, ata, ringa eller ha sex etc. utan att vara helt vaken), se
avsnittet "Varningar och forsiktighet".



Extrem kansla av lycka/sjalvsakerhet (euforisk).

Stickande kansla eller domningar i huden (parestesi)

Darrningar

Nedsatt uppmaérksamhet

Talstorningar

Dubbelseende

Suddig syn

Andrad aptit

Hudutslag

Klada

Kraftig svettning

Ledsmarta, muskelsmarta, muskelkramper, nacksmérta, muskelsvaghet
RastlGshet

Nedsatt koordination av frivilliga muskelrdrelser.

Zolpidem Forza kan ocksa orsaka biverkningar som du inte marker. Dessa ar forandringar
I vissa laboratorieprover som blodprover for leverfunktion.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):
Foljande biverkningar kan uppsta:

Andrad sexlust

Minskad medvetandegrad

Nedsatt syn

Nedsatt leverfunktion

Fallolyckor (framst hos &ldre och om Zolpidem Forza inte har tagits enligt den
rekommenderade dosen)

Nésselutslag

Gangstorning

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
« Foljande psykiatriska biverkningar kan uppsta: Ilska, onormalt beteende, abstinenssymtom,
minskad effekt av lakemedlet, Villfarelse och psykos.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

5 Hur Zolpidem Forza ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och forpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar zolpidemtartrat (5 mg tabletterna innehaller 5 mg zolpidemtartrat och 10
mg tabletterna innehaller 10 mg zolpidemtartrat).

Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, hypromellos,
magnesiumstearat, natriumstarkelseglykolat, titandioxid (E 171), makrogol 400.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg: Zolpidem Forza filmdragerade tabletter &r vita, ovala, bikonvexa tabletter med "5 mg"
préaglat pa ena sidan. Langd 8 mm, bredd 4 mm och tjocklek 3,0 - 3,4 mm.

Zolpidem Forza finns i aluminium/PVC blisterforpackning med 1x10 tabletter, 2x7 tabletter, 2x10
tabletter, 4x7 tabletter, 3x10 tabletter eller 10x10 tabletter.

10 mg: Zolpidem Forza filmdragerade tabletter &r vita, ovala, bikonvexa tabletter med “DUNE"
praglat 6ver och 10 mg” under en skara pa den ena sidan. Langd 10 mm, bredd 7,5 mm och
tjocklek 3,1 - 3,5 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora halvor.

Zolpidem Forza finns i aluminium/PVC blisterforpackning med 7 tabletter, 1x10 tabletter, 2x7
tabletter, 2x10 tabletter, 4x7 tabletter, 3x10 tabletter eller 10x10 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Forza Advance Ltd.,
1st Floor Portomaso Business Center,
1 Trig ll-Knisja, Paceville, STJ 3041 Malta

Tillverkare
Forza Advance Ltd.,
1st Floor Portomaso Business Center,

1 Triq 1I-Knisja, Paceville, STJ 3041 Malta

och



Pharmadox Healthcare Ltd.,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000, Malta.

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Danmark: Zolpidem Forza
Sverige: Zolpidem Forza

Norge: Zolpidem Forza

Denna bipacksedel godkéandes senast

2025-11-27
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