FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolpidem STADA

5 mg, 10 mgq filmdragerade tabletter
Zolpidemtartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa 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, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zolpidem STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zolpidem STADA
3. Hur du anvander Zolpidem STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zolpidem STADA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zolpidem STADA ar och vad det anvands for

Zolpidem Stada tillhér en grupp lakemedel som kallas bensodiazepinliknande lakemedel.

Zolpidem Stada ar ett sémnmedel som verkar genom att verka pa hjarnan och orsaka sémnighet. Det
anvands for korttidsbehandling av sémnléshet hos vuxna som &r svar, funktionsnedsattande eller utsatter
patienten for stort obehag.

Zolpidemtartrat som finns i Zolpidem Stada kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zolpidem STADA

Anvand inte Zolpidem STADA
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om du ar allergisk mot zolpidemtartrat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion inkluderar: utslag, svalj- eller andningsproblem, svulinad
av lappar, ansikte, svalg eller tunga

om du ndgon gang har gatt i somnen eller upplevt andra beteenden som ar ovanliga under sémn och
som du utfért utan att vara helt vaken (som att kora bil, ata, ringa ett telefonsamtal eller ha sex,
osv.), efter att ha tagit Zolpidem Stada eller andra lakemedel som innehaller zolpidem.

om du lider av en viss slags muskelsvaghet (myastenia gravis)

om du har tillfalliga andningsuppehall nar du sover (sémnapné)

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

om du har svara leverproblem (leverinsufficiens).

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zolpidem Stada om

du har leverproblem

du har njurproblem

du har andningsproblem (andningsinsufficiens)

du har en depression eller tidigare har haft annan psykisk sjukdom, angest eller psykotisk sjukdom.
Zolpidem Stada kan avsl6ja eller forvarra symtomen.

du har eller ndgonsin haft tankar pa att skada dig sjalv eller sjalvmordstankar. Vissa studier har visat
en Okad risk for sjalvmordstankar, sjalvmordsférsék och sjalvmord hos patienter som tar vissa
lugnande lakemedel och ldkemedel mot sémnbesvar, inklusive detta lakemedel. Om du har
sjalvmordstankar ska du sa snart som mojligt kontakta Idkare fér medicinsk radgivning.

du nyligen har tagit Zolpidem Stada eller andra Idkemedel som innehaller zolpidem i mer an 4 veckor
du ar aldre eller svag. Om du gar upp under natten, var forsiktig. Zolpidem Stada kan géra dina
muskler avslappnade. Detta och den lugnande effekten dkar risken for fallolyckor och foljaktligen for
hoftfrakturer. Din lakare kan utskriva en lagre dos till dig (se avsnitt 3. "Hur du tar Zolpidem Stada”)
du nagonsin har haft nagra hjartproblem, inklusive ldangsam eller ojamn hjartrytm

du har missbrukat eller varit beroende av alkohol, droger eller lakemedel.

Problem med koordinationen dagen darpa (se dven Kérférmaga och anvdndning av maskiner).

Dagen efter att du tagit Zolpidem Stada kan risken for koordinationsproblem, inklusive férsamrad
k6rformaga vara stérre om:

du tar detta lakemedel mindre &n 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet

du tar en hdgre dos an 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 otilldtna droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du lagger dig.

Ta inte ndgon ytterligare dos samma natt.

Ytterligare information
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® Tillvanjning - Om du efter nagra veckor marker att dina tabletter inte fungerar lika bra som de gjorde
nar du pabdrjade behandlingen, ska du kontakta din lakare.

® Beroende - Nar man tar denna typ av lakemedel finns risk for missbruk och beroende. Risken okar
med dosen och behandlingens [angd. Risken fér missbruk och beroende ar stérre hos patienter som
tidigare har haft psykiska sjukdomar eller missbrukat alkohol, droger eller Iakemedel. Beroende kan
emellertid dven uppsta vid de normala doser som ges vid behandling och dven om du inte uppvisar
riskfaktorer som exempelvis tidigare alkohol- eller drogmissbruk.

® Utsattning - Behandlingen ska trappas ner gradvis. Vid avslutad behandling kan ett dvergaende
syndrom intréffa dar de symtom som ledde till att du behandlades med Zolpidem Stada aterkommer
i forstarkt form. (sa kallad rebound-effekt)). Det kan forekomma tillsammans med andra reaktioner
som humérférandringar, angest och rastléshet. Du kan ocksa drabbas av denna typ av symtom
mellan doserna nar du tar detta Iakemedel, sarskilt nar dosen ar hog.

® Minnesstérningar - Detta lakemedel kan orsaka minnesstérningar. For att minska risken maste du se
till att f3 sova ostort i 8 timmar.

® Psykiska och "paradoxala" reaktioner (en "paradoxal” reaktion ar motsatt till den férvantade
effekten) - Zolpidem Stada kan orsaka beteendemassiga biverkningar som rastléshet, inre rastldshet
(agitation), aggressivitet, vanforestallningar (felaktiga uppfattningar), raserianfall, mardrommar,
hallucinationer (se, héra eller kdnna sadant som inte finns), psykoser, olampligt beteende och 6kade
somnrubbningar.

® S6mngang och liknande beteenden - Anvandning av detta lakemedel kan orsaka att du gor saker i
somnen som du inte minns nar du vaknar. Detta inkluderar att ga i somnen, kora bil, laga och ata
mat, ringa telefonsamtal eller ha sex, utan att vara helt vaken. Om du upplever nagot av det ovan
namnda ska du omedelbart sluta ta detta Iakemedel och kontakta lakare. Alkohol och vissa
lakemedel som anvands for att behandla depression eller angest eller anvéndning av Zolpidem Stada
i doser som Overstiger den maximala rekommenderade dosen kan dka risken for dessa biverkningar.

® Fallrisk och svara skador - Detta Idkemedel kan orsaka dasighet och minskad medvetandegrad,
vilket kan o6ka risken for fall och darmed allvarliga skador (se aven avsnitt 4. "Eventuella
biverkningar”).

Om sémnbesvaren kvarstar efter 7-14 dagars behandling, kontakta lakare sa att din behandling kan utredas
pa nytt.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler for dig, tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du tar Zolpidem Stada.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Zolpidem STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar receptfria Iakemedel och (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel. Detta
eftersom Zolpidem Stada kan paverka hur andra lakemedel fungerar och andra lakemedel kan paverka
effekten av Zolpidem Stada.

Zolpidem Stada ska anvandas med férsiktighet i kombination med andra ldakemedel som har en dampande
effekt pa det centrala nervsystemet (se avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du anvander Zolpidem Stada).
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Samtidig anvandning av Zolpidem Stada och opioidldakemedel (starka smartstillande lakemedel, lakemedel
for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) ékar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar majliga.

Om lakaren férskriver Zolpidem Stada samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan
vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara uppméarksamma pa de tecken och symtom som &r
beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Tala om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:
Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpa, inklusive forsamrad formaga att
kora bil, kan dka nar du tar Zolpidem Stada samtidigt med féljande typ av lakemedel:

Lakemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska lakemedel)

Lakemedel mot sémnproblem (sa kallade hypnotika)

Lakemedel som dampar eller minskar oro

Lakemedel mot depression

Lakemedel mot mattlig eller svar smarta (sa kallade narkotiska analgetika)

Lakemedel mot epilepsi

Lakemedel som anvands vid narkos

Lakemedel mot hdsnuva, utslag eller andra allergier som kan géra dig sdmnig (vissa antihistaminer)

Om du tar Zolpidem Stada samtidigt med antidepressiva lakemedel sasom bupropion, desipramin, fluoxetin
, sertralin och venlafaxin kan du se saker som inte ar verkliga (hallucinationer).

Det rekommenderas inte att ta Zolpidem Stada tillsammans med fluvoxamin (anvands for behandling av
depression) eller ciprofloxacin (anvands for att behandla bakterieinfektioner).

Foljande lakemedel kan ka risken for att du far biverkningar nér de tas samtidigt med Zolpidem Stada:

® |akemedel som hammar leverenzymer. Fraga din lakare eller apotekspersonal vilka lakemedel som
har denna effekt (t.ex. ketokonazol, ett Iakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner).

For att gora detta mindre sannolikt kan din ldkare besluta att sénka din dos av Zolpidem Stada.
Féliande lakemedel kan minska effekten av Zolpidem Stada:

® Rifampicin (ett antibiotikum) - mot infektioner

® Johannesort ((traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort) - anvant vid latt
nedstamdhet och lindrig oro - samtidig anvandning av Zolpidem Stada och johannesort
rekommenderas inte.

Zolpidem STADA med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol medan du behandlas med Zolpidem Stada. Alkohol kan 6ka effekterna av Zolpidem Stada
och fa dig att sova valdigt djupt sa att du inte andas ordentligt eller har svart att vakna.

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Anvandning av Zolpidem Stada under graviditet rekommenderas inte.

Det finns en risk att barnet paverkas om det anvands under graviditet. Vissa studier har visat att det kan
finnas en O6kad risk for [app- och gomspalt (ibland kallat "harldpp") hos den nyfédda.

Minskade fosterrérelser och paverkan pa fostrets hjartfrekvens kan férekomma efter intag av Zolpidem
Stada under de sex sista manaderna av graviditeten.

Om Zolpidem Stada tas i slutet av graviditeten eller under forlossningen kan det nyfédda barnet fa féljande
symtom: muskelsvaghet, 1ag kroppstemperatur, svarigheter att 4ta samt andningsproblem (
andningsdepression). Vid regelbunden anvandning sent i graviditeten kan barnet utveckla fysiskt beroende
och I6pa risk for att utveckla abstinenssymtom sasom oro och skakningar efter fédseln. | detta fall ska
barnet foljas upp noggrant av lakare under de forsta manaderna efter fodseln.

Du bor inte anvanda Zolpidem Stada om du ammar, eftersom sma mangder av lakemedlet passerar over i
bréstmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zolpidem Stada har stor paverkan pa din férmaga att kéra bil och att anvanda maskiner, till exempel sa
kallad “sémnkdrning”. Dagen efter att du tagit Zolpidem Stada (liksom vid andra lakemedel mot
sémnproblem), ska du vara medveten om att:

du kan kanna dig dasig, sémnig, vara yr eller férvirrad
det tar [angre 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 amnen medan du tar Zolpidem Stada, eftersom det kan 6ka
de ovan namnda effekterna.

For mer information om majliga biverkningar som kan paverka din kérformaga, se avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zolpidem STADA innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta Idkemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvdnder Zolpidem STADA

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna

Den rekommenderade dosen av Zolpidem Stada ar 10 mg per 24 timmar. Vissa patienter kan forskrivas
lagre dos.

Endast fér 10 mg tablett: Zolpidem Stada 10 mg filmdragerad tablett kan delas i tva lika stora doser (5 mg
vardera) langs brytskaran.

Aldre och patienter med nedsatt allméntillstand
Den vanliga dosen &r 5 mg som tas i samband med sénggdendet. Din lakare kan besluta att 6ka din dos till
10 mg om effekten ar otillracklig och lakemedlet tolereras val.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Den vanliga startdosen &r 5 mg som tas i samband med sanggaendet. Din |dkare kan besluta att hoja din
dos till 10 mg om effekten ar otillracklig och lakemedlet tolereras val. Ta inte Zolpidem Stada om du har
svara leverproblem.

Maximal dos
En daglig dos pa 10 mg far inte 6verskridas.

Barn och ungdomar
Zolpidem Stada rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Hur du tar tabletten
Den filmdragerade tabletten ska tas tillsammans med vatska omedelbart fore sanggaendet.

Zolpidem Stada ska tas:

® som en engangsdos.
® jsamband med sanggaendet.

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/uppmarksam.

Hur Iange ska du ta Zolpidem Stada?
Behandlingens langd ska vara sa kort som mgjligt. | allmanhet kan den vara nagra dagar upp till 2 veckor
och inte dverstiga 4 veckor, inklusive den stegvisa nedtrappningsperioden.

Vissa situationer kan krava en langre tids anvandning an den maximala behandlingstiden. Din ldkare
bestammer detta efter fornyad utvardering av somnbesvaren.

Om du anvant for stor mangd av Zolpidem STADA

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) fér bedémning av risken samt radgivning. Ta
med lakemedelsférpackningen. Detta for att lakaren ska veta vad du har tagit. Ak inte utan séllskap nar du
ska soka medicinsk vard.
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Att ta for mycket Zolpidem Stada kan vara mycket farligt. Féljande symtom kan uppkomma:

® dasighet, forvirring, djup sémn och eventuellt koma som kan vara livshotande.

Om du har glomt att anvanda Zolpidem STADA

Zolpidem Stada far endast tas vid sanggaendet. Om du gldmmer bort att ta din dos i samband med
sanggaendet ska du inte ta den vid nagot annat tillfalle, annars kan du kdnna dig dasig, yr och forvirrad
under dagen. Ta bara den missade dosen ifall du fortfarande har majlighet att sova oavbrutet i 8 timmar.
Om detta inte ar mojligt, ta nasta dos i samband med att du gar och lagger dig kvallen darpa. Ta inte
dubbel dos for att kompensera en bortglémd dos.

Om du slutar att anvanda Zolpidem STADA

Behandlingen ska trappas ner gradvis, annars kan de symptom som du behandlas fér aterkomma
intensivare an férut (s kallad rebound-effekt). Aven 8ngest, rastldshet och humérsvangningar kan
forekomma. Dessa effekter férsvinner sa smaningom.

Om du har blivit fysiskt beroende av Zolpidem Stada, leder ett pl6tsligt avbrytande av behandlingen till
biverkningar som t.ex. huvudvark, muskelsmarta, angest, spanning, rastldshet, forvirring, irritabilitet och
somnléshet. | allvarliga fall kan andra biverkningar férekomma, t.ex. dverkanslighet mot ljus, buller och
fysisk berdring, onormalt kanslig hérsel och smartsam kanslighet for ljud, hallucinationer, domningar och
stickningar i armar och ben, derealisation (en kénsla av att omvarlden inte ar verklig), depersonalisation (en
kansla av att ditt sinne separeras fran kroppen) eller epileptiska anfall (valdsamma kramper eller
skakningar). Dessa symptom kan aven upplevas mellan doser, sarskilt om dosen ar hdg.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta ta Zolpidem Stada och uppsdk lakare omedelbart eller bege dig till sjukhus omedelbart om:

® Du far en allergisk reaktion. Symptomen kan vara: utslag, svalj- eller andningsproblem, svullnad av
dina lappar, ansikte, hals eller tunga (angioddem). Detta har rapporterats (férekommer hos ett okant
antal anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

® minnesstérningar sasom daligt minne (amnesi), minnesférsamring, tillfalliga minnesluckor
(anterograd amnesi). Detta ar mer sannolikt att paverka dig inom nagra timmar efter att du tagit
detta lakemedel. Genom att ha 8 timmars sémn efter att ha tagit Zolpidem Stada ar det mindre
troligt att detta orsakar dig problem.

férvarrade sémnproblem efter att ha tagit detta l[akemedel

att se eller hora saker som inte ar verkliga (hallucinationer)

dasighet eller en stark dnskan att sova (kan &ven forekomma dagen darpa)

yrsel
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suddig syn eller dubbelseende
diarre

illamaende, krakningar
buksmartor

Infektioner i 6vre och nedre luftvagarna
huvudvark

trotthet

upproérdhet

mardrémmar

depression

ryggvark

minskad vakenhet
koordinationsstdérningar (ataxi)
"snurrande" kansla (vertigo).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

aptitstérningar
kéra bil utan att vara helt vaken eller andra beteenden som &r ovanliga under sémn (ga i sémnen, ha
sex under sbmnen)

okade nivaer av leverenzymer (upptacks vid blodprovstagning)
kldda i huden eller hudutslag

kraftig svettning

muskelsvaghet

® Stark lyckokansla eller sjalvfortroende (eufori)

® ostadig gang, fallolyckor (att man ramlar omkull), sarskilt for aldre personer
® forvirring, retlighet

® rastloshet, ilska

® uppmarksamhetsstorning

® talrubbning

® |edsmarta, varkande muskler, muskelkramper

® nacksmarta

® onormal eller stickande kansla i huden (parestesi)
® darrningar

[ ]

[ J

[ J

[ J

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

forsamrad syn (synnedsattning)

sankt medvetandegrad

forandringar i sexuallusten (libido)

nasselutslag

leverskador (skada pa leverceller, gallblasa eller en kombination).

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

® Beroende av Zolpidem Stada dar du kanner behov att fortsatta ta det for att kdnna dig normal (se
avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”)
Andningsproblem (andningsdepression)
vanforestallningar.
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® lska eller olika férandringar i upptradandet (onormalt beteende)
® Zolpidem Stada har mindre effekt an normalt (tillvanjning, se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zolpidem STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar zolpidemtartrat 5 mg respektive 10 mg

Ovriga innehallsdmnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, typ A natriumstarkelseglykollat, hypromellos och
magnesiumstearat,

Tablettdragering: titandioxid (E171), hypromellos och makrogol 400.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zolpidem Stada 5 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovala, bikonvexa, filmdragerade och
markta med “ZIM” och “5” pa ena sidan.

Zolpidem Stada 10 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovala, bikonvexa med brytskara och
markta med “ZIM” och “10” pa ena sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser (5 mg) langs brytskaran.

De filmdragerade tablettterna ar férpackade i:

blister i en kartong som innehaller 4, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 150
eller 500 tabletter.
burkar innehallande 30, 100 eller 500 tabletter, férseglade med ett barnsakert lock.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare
Stada Arzneimittel Ges.m.b.H. (endast 10 mg)
Heiligenstadter Str-52/2/8, 1 090 Wien, Osterrike

Sanico N.V.
Veedijk 59, Industriezone 42300, Turnhout, Belgien

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Eurogenerics NA/SA

Heizel Esplanada Heysel b 22, B-1020, Brussel, Belgien
Lokal foretradare

STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-02
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