Navodilo za uporabo

Zolsana 10 mg filmsko obloZene tablete
zolpidemijev tartrat

Pred zadetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Zolsana in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zolsana
Kako jemati zdravilo Zolsana

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Zolsana

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Zolsana in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Zolsana vsebuje u¢inkovino zolpidem, ki je predstavnik novejse generacije
nebenzodiazepinskih uspaval.

Zdravilo Zolsana se uporablja za kratkotrajno zdravljenje hude in motece nespecnosti pri odraslih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Zolsana

Ne jemljite zdravila Zolsana

- Ce ste alergi¢ni na zolpidemijev tartrat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6),

- ¢e imate sindrom prenehanja dihanja med spanjem (mo¢no smrcanje z dolgimi premori med
izdihom in vdihom),

- ¢e imate mocno zmanjs$ano delovanje jeter,

- ¢e imate miastenijo gravis (hudo miSi¢no oslabelost),

- ¢e imate hudo respiratorno insuficienco (hude tezave z dihanjem).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Zolsana se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- pri depresiji: Tako kot druga uspavala ali pomirjevala je treba tudi zdravilo Zolsana uporabljati
previdno pri bolnikih s simptomi depresije ali tesnobe, ki jo spremlja depresija. V dolocenih
okolis¢inah, ¢e osnovna bolezen ni zdravljena z ustreznimi zdravili (antidepresivi), se lahko
simptomi depresije poslabsajo. Pri teh bolnikih se lahko poveca tveganje za samomor.

Med jemanjem zdravila Zolsana lahko postane o€itna depresija, ki pred tem ni bila opazena.
Studije kaZejo pove¢ano pojavnost samomora in poskusov samomora pri bolnikih z depresijo ali
brez nje, ki jemljejo uspavala, kot je zdravilo Zolsana. Vzro¢na povezava ni bila dokazana.
Takoj povejte zdravniku, Ce se pri vas pojavijo samomorilne misli (misli o samoposkodovanju
ali samomoru) ali samomorilno vedenje.
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- pri odvisnosti: Tako kot pri jemanju drugih uspaval lahko tudi pri jemanju zdravila Zolsana
pride do razvoja psihi¢ne in fizicne odvisnosti. Tveganje za razvoj odvisnosti se poveca z
ve&jimi odmerki zdravila in dolZino zdravljenja. Ce pride do fizi¢ne odvisnosti, nenadno
prekinitev zdravljenja spremljajo odtegnitveni simptomi. Priporocljivo je postopno
zmanj$evanje odmerka zdravila Zolsana.

- pri nagnjenosti k zlorabi psihoaktivnih snovi ali alkohola: v takem primeru se tveganje za razvoj
odvisnosti Se poveca.

- pri toleranci za zdravilo: pri veCkratnem jemanju zdravila v ¢asu nekaj tednov lahko opazite
zmanjsano ucinkovitost zdravila.

- pri povratni nespecnosti: pri prekinitvi zdravljenja lahko pride do povratne nespecnosti
(ponovno se pojavijo okrepljeni simptomi, zaradi katerih je bilo zdravljenje uvedeno).

- pri amneziji: benzodiazepini in njim podobne ucinkovine lahko povzrocijo anterogradno
amnezijo (izgubo spomina za dogodke po zauzitju zdravila). Najpogosteje se pojavi nekaj ur po
zauzitju zdravila. Svetujemo vam, da si zagotovite vsaj 8 ur nemotenega pocitka, saj se tako
zmanj$a tveganje za amnezijo.

- pri psihiatri¢nih in paradoksnih reakcijah: pri zdravljenju z benzodiazepini in njim podobnimi
u¢inkovinami lahko zasledite paradoksne reakcije (nemir, razdrazljivost, agresivnost, blodnje,
napade besa, no¢ne more, halucinacije, psihoti¢ne reakcije in neprimerno vedenje). Pogosteje se
pojavijo pri starejSih bolnikih. V primeru navedenih tezav vam bo zdravnik svetoval prekinitev
zdravljenja.

- pri starej$ih, oslabelih in bolnikih z zmanj$anim delovanjem jeter: potrebna je previdnost pri
uporabi zolpidema, zato bo zdravnik predpisal manj$e odmerke zdravila. Pri starejSih bolnikih je
priporocljiva previdnost zaradi tveganja za padce, zlasti ob vstajanju ponoci.

- pri kroni¢ni (dolgotrajni) tezavi z dihanjem: potrebna je previdnost, ker lahko zolpidem poslabsa
dihalno zmogljivost.

- pri dusevnih boleznih z blodnjami (psihoze): za zdravljenje teh bolezni morate prejemati ob
zolpidemu Se druga zdravila.

- Ceprav pri bolnikih z okvaro ledvic zmanj$anje odmerka ni potrebno, je pri jemanju zolpidema
vseeno potrebna previdnost.

- pri bolnikih s posebno prirojeno motnjo v sr¢nem prevajanju (»sindromom dolgega intervala
QT«) je potrebna previdnost. Preden zaénete jemati zdravilo Zolsana, bo zdravnik skrbno
pretehtal Koristi in tveganja.

Z zdravnikom se posvetujte, ¢e so zgornje navedbe veljale za vas kadarkoli v preteklosti.

Hoja v spanju in druga podobna vedenja

Pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Zolsana in niso bili popolnoma budni, so porocali tudi o hoji v
spanju in podobnem vedenju, vkljucno z »voznjo v spanju«, pripravo in uzivanjem obrokov,
telefoniranjem, spolnimi odnosi, ne da bi se bolniki pozneje tega spominjali (amnezija).

Zdi se, da socasna uporaba alkohola in drugih zdravil, ki delujejo zaviralno na osrednje zivéevije, z
zdravilom Zolsana, povecuje tveganje za taksno vedenje. Enako velja za uporabo zdravila Zolsana v
odmerkih, ki presegajo najvecji priporoceni odmerek. Pri bolnikih, ki poro¢ajo o tak$nih reakcijah
(npr. »voznja v spanju«), je treba resno razmisliti o prenehanju zdravljenja z zdravilom Zolsana zaradi
tveganja za bolnika in druge. Povejte zdravniku, e opazite takSne reakcije (glejte tudi »Druga zdravila
in zdravilo Zolsana«, »Zdravilo Zolsana skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom« in poglavje 4 »Mozni
nezeleni uéinki«).

Psihomotoric¢na prizadetost naslednji dan (glejte tudi Upravijanje vozil in strojev)

Na dan po uporabi zdravila Zolsana je lahko tveganje za psihomotori¢no prizadetost, vklju¢no s
prizadeto zmoznostjo za upravljanje vozil, vecje:

- ¢e to zdravilo vzamete manj kot 8 ur pred izvajanjem dejavnosti, ki zahtevajo zbranost,

- ¢e vzamete odmerek, ki je vecji od priporo¢enega,
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- ¢e vzamete zolpidem medtem, ko ze jemljete kakSen drug zaviralec osrednjega zivéevja ali
druga zdravila, ki zvisajo koncentracijo zolpidema v krvi, ali ¢e pijete alkohol ali uporabljate
prepovedane droge.

Zdravilo vzemite v enem zauzitju tik pred spanjem.
Isto no¢ ne smete vzeti $e enega odmerka.
Jemanje zolpidema lahko povzroci padce, ki imajo lahko za posledico resne poSkodbe.

Druga zdravila in zdravilo Zolsana
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zaspanost in psihomotori¢na prizadetost naslednji dan, vkljuc¢no s prizadeto zmoznostjo za upravljanje

vozil, se lahko povecajo, ¢e jemljete zolpidem z naslednjimi zdravili:

- zdravili za nekatere tezave z duSevnim zdravjem (antipsihotiki),

- zdravili za teZzave s spanjem (uspavala),

- zdravili za pomiritev ali zmanj$anje tesnobnosti,

- zdravili za depresijo,

- zdravili za zmerne do hude bolecine (narkoticni analgetiki),

- zdravili za epilepsijo,

- zdravili, ki se uporabljajo za anestezijo,

- zdravili za seneni nahod, izpu$¢aj ali druge alergije, ki lahko povzro¢ijo zaspanost (sedativni
antihistaminiki).

Med jemanjem zolpidema z antidepresivi, vklju¢no z bupropionom, dezipraminom, fluoksetinom,
sertralinom in venlafaksinom, se lahko zgodi, da vidite stvari, ki niso resni¢ne (halucinacije).

Zolpidema ni priporocljivo jemati s fluvoksaminom ali ciprofloksacinom.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e jemljete zdravila za zdravljenje bakterijskih ali glivi¢nih okuZzb.

Socasna uporaba zdravila Zolsana in opioidov (moc¢nih zdravil proti bolecini, zdravil za nadomestno
zdravljenje in nekaterih zdravil proti kaslju) poveca tveganje za pojav zaspanosti, tezav z dihanjem
(depresije dihanja), kome in je lahko smrtno nevarna. Zaradi tega so¢asna uporaba pride v postev le,
kadar ni drugih moznosti zdravljenja.

Kombinacija z opioidnimi zdravili proti bole¢inam (narkoti¢nimi analgetiki) lahko povzro¢i tudi
vzneseno razpolozenje in tako pospesi razvoj odvisnosti.

Pri soasnem dajanju zdravil, ki spros¢ajo miSice (misi¢nih relaksantov), se njihov u¢inek lahko
poveca — zlasti pri starejsih bolnikih in pri visjih odmerkih (tveganje za padce).

Zdravila, ki povecajo delovanje dolocenih jetrnih encimov (zlasti izoencima CYP3A4 citokroma
P450), lahko zmanjsajo ucinek zdravila Zolsana (npr. rifampicin, karbamazepin, fenitoin,
Sentjanzevka). Socasna uporaba zolpidema s Sentjanzevko ni priporo€ljiva.

Nasprotno pa lahko dolo¢ena protiglivi¢na zdravila (azolni antimikotiki, npr. ketokonazol) in dolo¢eni
antibiotiki (makrolidni antibiotiki), ki zmanj$ajo delovanje teh jetrnih encimov, pove¢ajo u¢inek
zdravila Zolsana.

Ce zdravnik kljub temu predpise zdravilo Zolsana skupaj z opioidi, mora omejiti odmerek in trajanje
soCasnega zdravljenja.
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Povejte zdravniku, ce jemljete katero koli opioidno zdravilo, in natancno upoStevajte zdravnikova
priporocila za odmerjanje. Lahko je koristno, ¢e prijateljem in sorodnikom poveste, naj bodo pozorni
na zgoraj navedene znake in simptome. Ce opazite takSne simptome, obvestite zdravnika.

Zdravilo Zolsana skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Sedativni u¢inek zdravila Zolsana se ob so¢asnem uZivanje alkohola poveca, zato ga med
zdravljenjem ne priporo¢amo. To lahko vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev.
Sok grenivke lahko poveca uc¢inek zdravila Zolsana.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Uporaba zdravila Zolsana med nose&nostjo ni priporo¢ljiva. Ce ste nose¢i, mislite, da bi lahko bili
noseci, ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom.

Ce zdravilo uporabljate med nose¢nostjo, obstaja verjetnost, da bo $kodilo otroku. Nekatere $tudije so
pokazale, da lahko pri novorojencku obstaja povecano tveganje za pojav razcepljene ustnice ali neba.

Pri jemanju zdravila Zolsana v drugem in/ali tretjem trimesecju nosec¢nosti lahko pride do
zmanjSanega gibanja plodu in do variabilnosti sréne frekvence pri plodu.

Pri jemanju zdravila Zolsana ob koncu nose¢nosti ali med porodom lahko pri dojencku pride do
misi¢ne Sibkosti, padca telesne temperature, teZav pri hranjenju in tezav z dihanjem (sindrom
ohlapnega dojencka).

Pri rednem jemanju zdravila v pozni nose¢nosti lahko pri dojencku pride do fiziéne odvisnosti in
tveganja za pojav odtegnitvenih simptomov, kot je vznemirjenost ali tresenje. VV tem primeru je treba v
obdobju po porodu novorojencka skrbno spremljati.

Dojenje

Zdravila Zolsana doje¢im materam ne priporocamo, ker zolpidem prehaja v materino mleko.

Plodnost
Ni podatka o vplivu na plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Zolsana mo¢no vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev, povzro¢a na primer "spece
Sofiranje". Vedeti morate, da lahko na dan po uporabi zdravila Zolsana (tako kot v primeru drugih
uspaval):

- obcutite dremavost, zaspanost, omotico ali zmedenost,

- imate podaljSan Cas hitrega odlocanja,

- imate zamegljen vid ali dvojen vid,

- imate slabSo pozornost.

Da bi omenjene ucinke ¢im bolj zmanjsali, je priporocljivo, da med uporabo zolpidema in
upravljanjem vozil ali strojev oziroma delom na visini mine vsaj 8 ur.

Med uporabo zdravila Zolsana ne pijte alkohola in ne jemljite drugih psihoaktivnih snovi, ker to lahko
poveca omenjene ucinke.

Zdravilo Zolsana vsebuje laktozo in natrij
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Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Zolsana vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Zolsana

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Zolsana vzemite z nekaj tekoCine.

Odrasli

Priporoc¢eni odmerek na 24 ur je 10 mg (1 tableta) zdravila Zolsana. Nekaterim bolnikom lahko
zdravnik predpise nizji odmerek. Zdravilo Zolsana je treba vzeti:

- Vv enem zauzitju,

- tik pred spanjem.

Poskrbite, da bo od uporabe tega zdravila do izvajanja dejavnosti, ki zahtevajo zbranost, minilo vsaj 8
ur.

Ne prekoracite odmerka 10 mg na 24 ur.

Starejsi ali oslabeli bolniki
Za starejSe ali oslabele bolnike je zacetni odmerek 5 mg (' tablete).

Bolniki z zmanjsanim delovanjem jeter
Za bolnike z zmanj$anim delovanjem jeter je priporoceni odmerek 5 mg (% tablete).

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zolpidema ni priporo¢ljivo uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ker ni podatkov,
Ki bi podpirali njegovo uporabo v tej starostni skupini.

Trajanje zdravljenja

Trajanje zdravljenja je od nekaj dni do dveh tednov, do najvec 4 tedne, vklju¢no s ¢asom postopnega
zmanjsSevanja odmerka. Va$ zdravnik vam bo povedal, kako dolgo bo zdravljenje z zdravilom Zolsana,
in vam dal potrebna navodila za prenehanje zdravljenja. Cas zdravljenja lahko po oceni vasega stanja
podaljsa le va$ zdravnik.

Z nenadnim prenehanjem zdravljenja se lahko pojavijo odtegnitveni simptomi.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Zolsana premodan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Zolsana, kot bi smeli

V primeru prevelikega odmerka se lahko simptomi spreminjajo od zaspanosti do nezavesti (kome). Ce
ste vzeli prevelik odmerek, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom.

Vzemite to navodilo in preostale tablete s seboj, da jih boste pokazali zdravniku.

Znaki (rahlega) prevelikega odmerjanja lahko vkljucujejo zaspanost, omotico, zamegljen vid,
nerazlocen govor, padec krvnega tlaka, nestabilno hojo in gibe, Sibkost miSic, zmedenost in
halucinacije. V primerih hude zastrupitve se lahko pojavijo: globok spanec vse do nezavesti,
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vznemirjenost, motnje dihanja in cirkulatorni kolaps. Porocali so o primerih prevelikega odmerjanja
zolpidema (samega ali v kombinaciji z drugimi zaviralci osrednjega zivcevja, vkljucno z alkoholom) z
resnimi posledicami (vklju¢no s smrtnim izidom).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Zolsana

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo tableto.

Tableto lahko vzamete samo v primeru, &e imate $e vedno na voljo 7—8 ur spanja. Ce to ni mozno,
vzemite tablete naslednji dan pred spanjem.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Zolsana

Ce Zelite prenehati z zdravljenjem, se najprej posvetujte z zdravnikom.

Ob fizi¢ni odvisnosti bodo nenadno prekinitev zdravljenja spremljali odtegnitveni simptomi, kot so
glavoboli ali miSi¢ne bolecine, zelo huda tesnoba in napetost, nemir, zmedenost ter razdrazljivost.
Svetujemo vam, da zdravljenja z zdravilom Zolsana ne prenehate nenadoma, temve¢ odmerek
zmanjsujete postopoma po navodilih zdravnika.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Zdi
se, da so ti u¢inki povezani z obcutljivostjo posameznika. Pojavljajo se pogosteje v uri po zauzitju
tablete, Ce ne greste v posteljo ali ne zaspite takoj.

Obstajajo dokazi, da so neZeleni u¢inki odvisni od odmerka, zlasti tisti, ki vplivajo na osrednje
ziv€evje. Za zmanjSanje teh nezelenih ucinkov je treba zolpidem vzeti tik pred spanjem ali v postelji,
kot je priporo¢eno. Nezeleni ucinki se pogosteje pojavijo pri starejSih bolnikih.

Naslednji nezeleni ucinki se pojavijo predvsem na zacetku zdravljenja in navadno izginejo po
veckratni uporabi:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

- okuzba zgornjih dihal, okuzba spodnjih dihal

- halucinacije, agitacija, no¢ne more, depresija, otopelost, zmedenost,

- zaspanost naslednji dan, glavobol, omotica, vrtoglavica (ob¢utek vrtenja z izgubo ravnotezja),
poslabsanje nespe¢nosti, zmanjSana pozornost, kognitivne motnje, kot je anterogradna amnezija
(izguba spomina za dogodke po zauZitju zdravila),

- dvojni vid,

- slabost, driska, bruhanje, bolec¢ine v trebuhu,

- boleéine v hrbtu,

- utrujenost.

Z vi§jimi odmerki se povecuje tveganje za izgubo spomina, ki ga lahko spremlja neprimerno

obnasanje.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

- motnje apetita,

- nemir, razdrazljivost, agresivnost, somnambulizem (hoja v spanju), evfori¢no razpoloZenje,

- mravljinenje ali otrplost (parestezije), tresenje, motnje pozornosti, motnje govora,
neusklajenost misicnih gibov (ataksija),

- zamegljen vid,

- povisanje ravni jetrnih encimov,

- kozni izpuscaj, srbenje (pruritus), prekomerno znojenje (hiperhidroza), kozne (alergijske)
reakcije
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- motena koordinacija,
- bolecine v sklepih, bolecine v miSicah, misic¢ni kr¢i, bole¢ine v vratu, misi¢na oslabelost.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

- motnje spolne sle,

- zmanj$ana stopnja zavesti,

- okvara vida,

- poskodba jeter (hepatocelularna, holestatska ali meSana).,

- koprivnica (urtikarija),

- motnje pri hoji, tveganje za padce (predvsem pri starejSih bolnikih in kadar se zolpidem ne
jemlje v skladu s predpisanimi priporo¢ili).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1. od 10.000 bolnikov)

- blodnje (zmotna/neresni¢na prepricanja), odvisnost (nenadno prenehanje zdravljenja ima lahko
za posledico odtegnitvene ucinke in vrnitev tezav),

- depresija dihanja (zmanjSana dihalna funkcija).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- otekanje koze in sluznice (angioedem),

- bes, nenormalno obnasanje,

- toleranca na zdravilo.

Tveganje za pojav paradoksne reakcije (kot npr. nemir, razburjenje, razdrazljivost, agresivnost,
neresni¢na preprianja, bes, no¢ne more, halucinacije, psihoze, neprimerno vedenje in drugi nezeleni
uc¢inki na obnasanje) je vecje pri starejsih bolnikih. V primeru slednjega je treba zdravljenje prekiniti.

Med uporabo zdravila Zolsana ali drugih uspaval se lahko pojavi prej nepotrjena depresija.

Uporaba lahko povzro¢i fizi¢no odvisnost, prenehanje zdravljenja pa odtegnitvene simptome ali
povrnitev simptomov, ki so bili prisotni pred zdravljenjem. Lahko se pojavi tudi psihi¢na odvisnost.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Zolsana

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Zolsana

- Ucinkovina je zolpidemijev tartrat. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg
zolpidemijevega tartrata.

- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza (E460), natrijev
karboksimetilskrob (vrsta A), magnezijev stearat (E470b) in hipromeloza (E464) v jedru tablete
ter hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171) in makrogol 400 v filmski oblogi. Glejte
poglavje 2 "Zdravilo Zolsana vsebuje laktozo in natrij".

Izgled zdravila Zolsana in vsebina pakiranja
Tablete so bele, ovalne, bikonveksne, z razdelilno zarezo na obeh straneh in oznako "ZIM" in "10" na
eni strani. Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Skatla z 20 filmsko obloZenimi tabletami v 2 pretisnih omotih z 10 tabletami.

Nacin in rezim izdaje zdravila Zolsana
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec

KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
Synthon Hispania S.L., Castello 1 Poligono Las Salinas 08830 San Boi de Llobregat, Spanija
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM, Nijmegen, Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27. 6. 2023.
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