NASEN (Zolpidemi tartras) Sktad leku. 1 tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu.
Posta¢ Farmaceutyczna. Tabletka powlekana. Tabletki sg koloru biatego do jasnokremowego,
podtuzne, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielagcym po jednej stronie. Wskazania do stosowania:
Krotkotrwate leczenie bezsennosci. Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin
stosuje sie wytacznie w leczeniu bezsennosci zaburzajacej prawidlowe funkcjonowanie lub niezwykle
ucigzliwej dla pacjenta. Dawkowanie i sposob podawania: Dorosli: 10 mg bezposrednio przed snem.
Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) oraz pacjenci ostabieni, ktdérzy moga by¢ szczegolne
wrazliwi na dziatanie preparatu: leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg. Nie nalezy przekraczaé
dawki 10 mg przed snem. Pacjenci z niewydolno$cig watroby: 5 mg bezposrednio przed snem. U
dorostych (ponizej 65 lat) istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia dawki preparatu w przypadku dobrego stanu
pacjenta oraz gdy preparat jest dobrze tolerowany.Czas leczenia wynosi od Kilku dni do 2 tygodni,
maksymalnie do 4 tygodni. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na zolpidem i (lub) substancje
pomocnicze, zespol bezdechu sennego, miastenia gravis, cigzka niewydolno$¢ watroby, ciezka
niewydolno$¢ oddechowa. Preparatu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania: Przed podaniem preparatu nalezy
okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsenno$ci i ewentualnie wyeliminowaé wywotujace ja
czynniki. Utrzymywanie lub nasilenie si¢ bezsenno$ci po 7 do 14 dniach stosowania preparatu moze
wskazywa¢ na inne podloze zaburzen snu i stanowi¢ wskazanie do weryfikacji diagnozy. Diugotrwate
stosowanie preparatu moze prowadzi¢ do stopniowego ostabienia jego dziatania, w wyniku rozwoju
tolerancji. Diugotrwate przyjmowanie duzych dawek lekéw nasennych moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz ze zwickszeniem
dawki i okresem przyjmowania preparatu oraz u pacjentow naduzywajacych alkoholu i (lub) lekow.
Nagle odstawienie preparatu, po dlugim okresie stosowania duzych dawek, moze powodowaé
wystgpienie objawow zespotu odstawiennego, ktorego objawami sg: bezsennos¢, bole glowy, bdle
mig$niowe, wzmozony lek i napigcie, pobudzenie psychoruchowe, stany splatania i drazliwosci. W
cigzkich przypadkach moga wystapi¢: depersonalizacja (poczucie zmiany osobowosci), derealizacja
(zmiana odbioru rzeczywistosci), przeczulica stuchowa (nadwrazliwos$¢ na bodzce akustyczne),
dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na §wiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady
padaczkowe. Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt 4.2). Maksymalny
czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 4 tygodni, wigczajac w to okres odstawiania leku.
Preparat nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u pacjentdow z chorobami psychicznymi oraz u
pacjentdow po kuracjach odtruwajacych po przedawkowaniu, np. narkotykoéw. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ u pacjentéw z niewydolnoscig watroby orazupacjentow w wieku powyzej 65 lat lub u
pacjentow ostabionych. U tych pacjentow zalecane jest zmniejszenie dawki poczatkowej 1
indywidualne ustalenie dawki w zaleznosci od stanu pacjenta. U pacjentow w podesztym wieku nasila
sie ryzyko dziatan niepozadanych, zwtaszcza zaburzen orientacji i koordynacji ruchowej. Ze wzgledu
na dziatanie rozluzniajgce migénie istnieje ryzyko upadkoéw i ztaman kosci w stawie biodrowym,
szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy wstajg w nocy. Zolpidem jest przeciwwskazany
U pacjentéw z ciezka niewydolno$cig watroby, poniewaz moga powodowac encefalopatie. Zolpidem
nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw z objawami depresji i przepisywa¢ w najmniejszej dawce ze
wzgledu na mozliwos¢ celowego przedawkowania. Benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do
benzodiazepin nie nalezy stosowac jako jedynych lekéw w leczeniu depres;ji lub leku zwiazanego z
depresja poniewaz w tej grupie pacjentow moga wystepowac tendencje samobdjcze. Zolpidem moze
nasila¢ niewydolnos$¢ oddechowa; nalezy zachowaé ostroznos¢ u oséb z zaburzeniami oddychania i
stosowa¢ najmniejsze zalecane dawki. Preparat nalezy odstawi¢ w przypadku wystapienia reakcji
paradoksalnych (stany pobudzenia psychoruchowego,bezsennos¢, drazliwosé, urojenia, koszmary
nocne, omamy, psychozy, zmiana zachowania). Preparat moze powodowac niepamie¢ nastepcza,
zwlaszcza w przypadku braku 7-8 godzin snu po przyjeciu preparatu. Brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania preparatu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Ze
wzgledu na zawarto$¢ laktozy preparat nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystepujaca
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (Typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy. Dziatania niepozadane: Zaburzenia serca: kotatanie serca, sporadycznie arytmia serca,
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmiany obrazu krwi (leukopenia, agranulocytoza), Zaburzenia
uktadu nerwowego: zawroty glowy, poczucie oszotomienia, bol glowy, sennos¢, niepamig¢ nastepcza,
apatia, labilno§¢ emocjonalna, zaburzenia snu, zmiana smaku, ataksja, niepewny chdd, Zaburzenia



psychiczne: koszmary nocne, niepokdj nocny, Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia, Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej §rodpiersia: kaszel, astma, Zaburzenia zotadka i jelit:
biegunka, nudnosci, wymioty, wzdecia, Zaburzenia mig$niowo-szkieletowei tkanki tacznej: skurcze
mie$ni, zapalenie stawow, Zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia miesigczkowania, Zaburzenia
uktadu rozrodczego i piersi: zmniejszenie libido, Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania: zmiana
apetytu zwigkszone pragnienie, zmiana masy ciala, Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje
nadwrazliwosci takie jak wysypka, pokrzywka. Dostepne opakowanie. 20 tabletek o 30 tabletek w
blistrach w tekturowym pudetku. Petna informacja o leku zawarta jest w ulotce dotgczonej do
opakowania. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 10844 wydane przez MZ. Kategoria
dostepnosci: wydawane z przepisu lekarza-Rp. Podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A. ul. Jozefow
9, 99-300 Kutno www.polfarmex.pl
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