Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolpidem Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Zolpidem Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
zolpidemtartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Zolpidem Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tarZolpidem Sandoz
Hur du tar Zolpidem Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Zolpidem Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouarwNE

1. Vad Zolpidem Sandoz &r och vad det anvands for

Zolpidem Sandoz anvands for korttidsbehandling av sdmnldshet hos vuxna. Anvand inte under langre
tid. Behandlingstiden ska vara sa kort som mdjligt eftersom risken for beroende 6kar med
behandlingens langd.

Lakemedlet anvands endast om somnl6sheten ar svar, funktionsnedsattande eller utsétter patienten for
stort obehag.

Zolpidem som finns i Zolpidem Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Zolpidem Sandoz

Ta inte Zolpidem Sandoz

- om du &r allergisk mot zolpidem eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en viss slags muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- om du har tillfalliga andningsuppehall nar du sover (sémnapné)

- om du har akuta och/eller allvarliga andningsbesvar (andningsinsufficiens)

- om du har allvarligt nedsatt leverfunktion (leverinsufficiens)

- om du nagon gang har gatt i somnen eller upplevt andra beteenden som ar ovanliga under sémn,
efter att du tagit Zolpidem Sandoz eller andra lakemedel som innehaller zolpidem. Det kan t.ex.
vara att kora bil, &ta, ringa ett telefonsamtal eller ha sex utan att vara helt vaken.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Zolpidem Sandoz.

Allméant
Innan behandlingen med Zolpidem Sandoz paborjas ska



- orsaken till somnbesvéren faststallas liksom mojligheten att behandla dessa utan lékemedel
- underliggande sjukdomar behandlas.

Om s6mnbesvaren kvarstar efter 7-14 dagars behandling med Zolpidem Sandoz kommer ldkaren att
gora fler undersokningar for att utreda orsakerna..

Tolerans
Upprepad anvandning av somnlakemedel i ndgra veckor kan gora att effekten minskar (tolerans).

Beroende

Anvéndning av Zolpidem Sandoz kan leda till utveckling av missbruk och/eller fysiskt och psykiskt
beroende. Risken for beroende dkar med dosen och behandlingens varaktighet och &r stérre om
zolpidem anvénds i mer an 4 veckor. Risken for missbruk och beroende &r stérre hos patienter som
tidigare har haft psykiska sjukdomar och/eller missbrukat alkohol, droger eller Iakemedel. Tala om for
lakaren om du har eller tidigare har haft en psykisk sjukdom, eller om du missbrukar eller har
missbrukat alkohol, droger eller lakemedel, eller om du &r eller har varit beroende av dessa substanser.

Utséttningssymtom

Om ett fysiskt beroende har utvecklats leder ett plétsligt avbrytande av behandlingen till
utsattningssymtom som huvudvark, muskelvark, angest och spandhet, rastloshet, forvirring och
irritabilitet. I allvarliga fall kan overklighetskansla, personlighetsforandringar, horselfoérandringar
(forstarkt ljudupplevelse, hyperakusi), domningar och stickningar i armar och ben, 6verkénslighet mot
ljus, ljud och berdring, hallucinationer och epileptiska anfall upptrdda. Behandlingen bér darfor
avslutas langsamt genom stegvis minskning av dosen. Zolpidem kan ge utsattningssymtom aven
mellan doserna.

Né&r behandlingen avslutas kan tillfalliga utsattningssymtom férekomma och de symtom som ledde
till behandling med Zolpidem Sandoz kan komma tillbaka i forvarrad form. Det kan atféljas av
humorforandringar, angest och rastloshet. Eftersom risken fér abstinenssymtom eller
utsattningssymtom ar hdgre om behandlingen avbryts plotsligt bor behandlingen avslutas langsamt
genom gradvis minskning av dosen.

Né&r Zolpidem Sandoz tas enligt de rekommendationer som ges om dos och behandlingstid, och
varningar och forsiktighetsatgarder foljs, ar risken for abstinens- eller utsattningssymtom nar
behandlingen avslutas minimal.

Zolpidem Sandoz rekommenderas inte som grundbehandling av vissa psykiska sjukdomar (psykoser).

Depression
Liksom andra somnmedel eller lugnande medel ska Zolpidem Sandoz anvéndas med forsiktighet av

patienter med symtom pa depression eller angest atfoljd av depression. Under vissa omstandigheter
kan symtomen pa depression forvarras om inte den underliggande sjukdomen behandlas pa lampligt
sétt (med antidepressiva). Detta kan 6ka sjalvmordsrisken hos dessa patienter. En tidigare dold
depression kan bli tydlig ndr man tar Zolpidem Sandoz. Vissa studier har visat ett 6kat antal fall av
sjdlvmord eller sjalvmordsforsok hos patienter som tar vissa somntabletter eller lugnande medel, bland
annat Zolpidem Sandoz.

Det har dock inte faststéllts om detta beror pa lakemedelsbehandlingen eller om det kan ha andra
orsaker.

Om du har sjalvmordstankar (tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord) eller
sjalvmordsbeteende ska du kontakta lakare sa snart som mojligt.

Minnesluckor (amnesi)
Sémnmedel kan orsaka korta och tillfalliga minnesluckor (anterograd amnesi). Det innebér att du
efter att ha tagit detta lakemedel (oftast ndgra timmar efter) kanske gor sddant som du sedan inte




kommer ihdg. Det kan dven handla om olampligt beteende. Hur stor risken for minnesluckor &r beror
pa dosen. For att minimera risken ska du se till att fa 8 timmars ostérd somn.

Psykiska och paradoxala reaktioner

Zolpidem Sandoz kan orsaka psykiska och sa kallade paradoxala reaktioner, sasom rastloshet,
forvarrad somnloshet, upprordhet, irritabilitet, aggressivitet, vanférestallningar, vredesutbrott,
mardrémmar, hallucinationer (se, hora eller kanna sadant som inte finns), onormalt beteende och andra
beteendestdrningar, sérskilt hos dldre patienter (se avsnitt 4). Om detta intraffar ska behandlingen med
Zolpidem Sandoz avbrytas (se avsnitt 4).

S6mngang
Soémngang och liknande beteenden har ocksa rapporterats hos patienter som tagit zolpidem och inte

varit helt vakna. Detta omfattar att kdra bil, laga och ata mat, ringa telefonsamtal eller ha sex utan att
man kommer ihag det nar man vaknar. Om du mérker av nagot av ovanstaende beteenden, avbryt
omedelbart behandlingen med Zolpidem Sandoz och kontakta lékare eftersom dessa sémnbeteenden
kan medfora allvarliga risker for bade dig och andra. At dricka alkohol eller ta andra lakemedel som
gor dig somnig tillsammans med zolpidem kan 6ka risken for att dessa somnbeteenden uppstar.

Koordinationsproblem

Koordinationsproblem dagen darpa (se aven "Kaérformaga och anvandning av maskiner”
Liksom andra sémnmedel och lugnande medel kan Zolpidem Sandoz ha en dampande effekt pa det
centrala nervsystemet.

Dagen efter att du tagit Zolpidem Sandoz kan risken for koordinationsproblem, inklusive férsamrad
korformaga, vara storre om:

. du tar detta lakemedel mindre &n 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kréver 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 droger eller lakemedel.

Ta hela dosen precis innan du lagger dig.
Ta inte nagon ytterligare dos samma natt.

Anvéndning av zolpidem har satts i samband med ¢kad risk for fallolyckor. Fallen kan orsakas av
biverkningar sasom koordinationsproblem, muskelsvaghet, yrsel, dasighet och trotthet. Risken att falla
ar hogre hos aldre patienter och om en hégre dos &n den rekommenderade anvénds.

Nedsatt andnings- och leverfunktion

Patienter med kronisk nedsatt andningsfunktion eller nedsatt leverfunktion ska behandlas med
forsiktighet och lakaren ordinerar kanske en lagre dos Zolpidem Sandoz (se aven avsnitt 3). P& grund
av risken for hjarnskador ska patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion inte behandlas med
Zolpidem Sandoz.

Hjértproblem
Patienter med en specifik medfodd sjukdom i den elektriska dverledningen i hjartat (sa kallat ”langt

QT-syndrom”) ska behandlas med forsiktighet. Lakaren kommer att noga dvervaga fordelarna mot
riskerna innan behandlingen med Zolpidem Sandoz ordineras.

Aldre patienter och patienter med nedsatt allmantillstand
Dessa patienter ska fa en lagre dos (se avsnitt 3). Forsiktighet kravs vid forskrivning till &ldre patienter
pa grund av risken for fallolyckor, sarskilt nar de stiger upp pa natten.

Barn och ungdomar
Zolpidem Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns
tillrackliga kliniska data for denna aldersgrupp.



Andra lakemedel och Zolpidem Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av Zolpidem Sandoz eller kan paverkas av Zolpidem
Sandoz:

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpa, inklusive férsamrad formaga att
kora bil, kan vara hégre dagen efter intaget av zolpidem om det tas samtidigt med foljande lakemedel:

. ldkemedel mot vissa psykiska problem (antipsykotiska medel)

. lakemedel mot sémnproblem (hypnotika)

. ldkemedel som dampar eller minskar oro

. ldkemedel mot depression

. lakemedel mot mattlig eller svar smarta (narkotiska analgetika)

. ldkemedel mot epilepsi

. ldkemedel som anvands vid narkos

. ldkemedel mot hésnuva, utslag eller andra allergier som kan gora dig sémnig (sedativa

antihistaminer).

Samtidig anvéndning av Zolpidem Sandoz och opioidldkemedel (starka smartstillande lakemedel,
lakemedel for behandling av patienter som har blivit beroende av opioider, samt vissa hostmediciner)
okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande.
Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas av lakaren nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om din l&kare skriver ut Zolpidem Sandoz tillsammans med opioidlakemedel ska lakaren begransa
dosen och behandlingstiden for samtidig behandling.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och folj noga lakarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara uppmarksamma pa de tecken och
symtom som beskrivs ovan. Kontakta lakare om du far nagot av dessa symptom.

Kombination med smartstillande medel av opiattyp (narkotiska analgetika) kan dessutom leda till att
ett beroende utvecklas snabbare.

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

Du rekommenderas att inte ta zolpidem tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Med samtidig anvandning av muskelavslappnande medel kan effekten av muskelavslappnande medel
Okas — sarskilt hos aldre patienter och vid hogre doser (risk for fallolyckor?).

Lékemedel som okar aktiviteten hos vissa leverenzymer (sérskilt P450-isoenzymet CP3A4) kan
minska effekten av Zolpidem Sandoz (t.ex. rifampicin, karbamazepin, fenytoin och johannesort).
Samtidig anvéndning av zolpidem och johannessdrt rekommenderas inte.

Vissa lakemedel mot svampinfektioner (azoler t.ex. ketokonazol) och vissa antibiotika (makrolid-
antibiotika) kan & andra sidan 6ka effekten av Zolpidem Sandoz eftersom de forsvagar effekten av
dessa leverenzymer.

Zolpidem Sandoz med mat, dryck och alkohol
Du ska inte dricka alkohol under behandlingen eftersom detta forandrar och forstarker effekten av
zolpidem pa ett oforutsagbart satt. Férmagan att genomfara uppgifter som kréaver 6kad



koncentrationsformaga forsamras ocksa av denna kombination. Grapefruktjuice kan 6ka effekten av
Zolpidem Sandoz.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Anvéndning av Zolpidem Sandoz rekommenderas inte under graviditet. Om du &r gravid, tror att du
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare.

Det finns en risk att barnet paverkas om detta lakemedel anvands under graviditet. Vissa studier har
visat att det kan finnas en okad risk for l&pp- och gomspalt (“harmynthet”) hos den nyfodda.

Minskade fosterrorelser och paverkan pa fostrets hjartfrekvens kan forekomma efter intag av
Zolpidem Sandoz under de sex sista manaderna av graviditeten.

Om Zolpidem Sandoz tas i slutat av graviditeten eller under forlossningen kan barnet fa symtom som
muskelsvaghet, lagre kroppstemperatur, svarighet att dta samt andningsproblem (andningsdepression).

Vid regelbunden anvandning sent i graviditeten kan barnet utveckla ett fysiskt beroende och I6pa risk
att utveckla utsattningssymtom sasom oro och skakningar. | detta fall ska det nyfodda barnet féljas
upp noggrant av lakare efter fodseln.

Amning
Eftersom zolpidem utsondras i brostmjélk i sma mangder ska Zolpidem Sandoz inte tas under
amning.

Fertilitet
Det finns inga data om effekter pa fertiliteten.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Zolpidem Sandoz har stor paverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner, genom till
exempel sémngang och bilkorning nar du inte &r riktigt vaken (”sémnkorning”). Dagen efter att du
tagit Zolpidem Sandoz (liksom andra sémntabletter), ska du vara medveten om att:

. du kan kanna dig dasig, sémnig, yr eller forvirrad

. det kan ta langre 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 Sandoz eftersom det
kan 6ka de ovan ndmnda effekterna.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Zolpidem Sandoz innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Zolpidem Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos

Vuxna
Den rekommenderade dosen av Zolpidem Sandoz &r 10 mg per 24 timmar. Vissa patienter kan
forskrivas en lagre dos. Zolpidem Sandoz ska tas:

e som en engangsdos

« isamband med sanggéaendet.

Se till att det har gatt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det har lakemedlet innan du
utfor aktiviteter som kraver att du ar vaken/uppmaérksam.

Ta aldrig mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre patienter och patienter med nedsatt allmantillstand

Rekommenderad dos &r 5 mg till dldre patienter och patienter med nedsatt allmantillstand eftersom de
kan vara sarskilt kdnsliga for Zolpidem Sandoz. Denna dos ska endast ¢kas till 10 mg om effekten &r
otillracklig och lakemedlet tolereras val.

Andningsproblem eller nedsatt leverfunktion
Till patienter med andningsproblem eller nedsatt leverfunktion ar dosen 5 mg Zolpidem Sandoz.

Barn och ungdomar
Zolpidem Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns
tillrackliga kliniska data som stodjer anvandning i denna aldersgrupp.

Hur du tar tabletten
Zolpidem Sandoz ska tas med lite vatska (vatten) omedelbart fore sanggaendet eller i sangen.

Hur lange ska du ta Zolpidem Sandoz?
Behandlingstiden ska vara sa kort som méjligt, i allmanhet endast nagra dagar upp till 2 veckor och
ska inte Overstiga 4 veckor, inrdknat den stegvisa nedtrappningsperioden.

I vissa fall kan det bli nédvandigt med langre tids behandling. Behandlingen ska dock inte férlangas
utan férnyad medicinsk bedémning av ditt tillstand.

Om du har tagit for stor mangd av Zolpidem Sandoz
Om du har tagit for stor dos maste du kontakta lakare omedelbart.

Tecken pa en (liten) 6verdosering kan vara dasighet, yrsel, dimsyn, sluddrigt tal, sankt blodtryck,
ostadig gang och ostadiga rorelser, muskelsvaghet, forvirring och hallucinationer. Vid allvarligare
Overdosering kan symtomen vara djup somn till medvetsléshet, upprordhet, andningsproblem och
cirkulationskollaps. Fall av 6verdosering av zolpidem (ensamt eller i kombination med andra
lakemedel som hammar centrala nervsystemet, inklusive alkohol) har rapporterats med allvarliga
foljder (aven livshotande).



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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Zolpidem Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt som vanligt nasta dag med den dos
Zolpidem Sandoz som din l&kare har ordinerat.

Om du slutar att anvanda Zolpidem Sandoz

Om du vill avbryta behandlingen ska du forst diskutera det med lakaren. Avbryt inte behandlingen pa
eget initiativ utan attt ha fatt medicinsk radgivning. Eftersom risken for utsattningssymtom &r hogre
om behandlingen avbryts plétsligt kommer ldkaren att rekommendera dig att avsluta genom att gradvis
trappa ner dosen, se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”, stycket ”Utsattningssymtom”.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att ta zolpidem och kontakta lakare eller bege dig till sjukhus omedelbart om

du far en allergisk reaktion (angioddem). Tecken pa en sadan reaktion kan vara upphéjda och
kliande utslag (nésselutslag), svullnad av hander, fotter, fotleder, ansikte, l&ppar eller svalg som kan
leda till svarigheter att svélja eller andas.

Biverkningar kan vara dosberoende, sérskilt biverkningar som drabbar centrala nervsystemet. For att
minska sadana biverkningar rekommenderas att zolpidem tas omedelbart fore sanggaendet eller i
séngen. Biverkningar &r vanligare hos dldre personer.

Tala sa snart som mojligt om for lakaren om du far nagon av féljande biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
dasighet

Okade sbmnldshet

mardréommar

trotthet

huvudvérk

yrsel

kognitiv paverkan sasom tillfalliga minnesluckor (anterograd amnesi, eventuellt med olampligt
beteende)

hallucinationer

okad aktivitetsniva

depression

diarré

illamaende eller krakningar

magsmartor

infektion i dvre luftvdgarna

infektion i nedre luftvdgarna

ryggvark.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
o aptitstorningar



forvirring

irritabilitet

rastloshet

aggressivitet

somngang eller andra beteenden som &r ovanliga under sémn, sasom att kora bil, &ta, tala i
telefon eller ha sex utan att vara helt vaken (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet”)
eufori

sensoriska storningar sasom stickningar eller domningar (parestesi)
darrningar

nedsatt uppmarksamhet

talrubbning

dubbelseende

dimsyn

forhojda leverenzymer

hudutslag

klada

kraftig svettning (hyperhidros)

ledvérk

muskelvark

muskelkramper

nacksmarta

muskelsvaghet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

e sexuell dysfunktion

e forsdmrad syn

o leverskador (skada pa leverceller, gallblasa eller en kombination) (se dven avsnitt 2 ”Vad du
behdver veta innan du tar Zolpidem Sandoz” och avsnitt 3)

nésselutslag

ostadig gang

fallolyckor (sarskilt hos &ldre patienter eller om Zolpidem Sandoz inte tas enligt ordination)
sénkt medvetandegrad.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

e vanfdrestallningar

e beroende (abstinens- eller utsattningssymtom kan upptrada nar behandlingen avbrutits)
e andningsproblem.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
vredesutbrott

onormalt beteende

toleransutveckling

missbruk.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Zolpidem Sandoz ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar zolpidemtartrat.
1 filmdragerad tablett innehdller 5 mg eller 10 mg zolpidemtartrat.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A),
hypromellos och magnesiumstearat.

Tablettdragering: hypromellos, titandioxid (E 171) och makrogol 400.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zolpidem Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter &r vita, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter
markta ”ZIM” pa ena sidan och ”5” pa andra sidan.

Zolpidem Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter &r vita, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter med
brytskara och markta med ”ZIM 10” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar:

PVC/PE/PVDE/Al-blister: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 100, 500, 50x1, 100x1, 500x1 filmdragerade
tabletter

HDPE-burk med aluminiumforsegling och PP-lock: 30, 100, 120 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
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