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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Zolpidem Orion 10 mg filmtabletta.

Hatóanyag: zolpidem-tartarát
Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájé​koztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiek​ben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.
· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.
A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a Zolpidem Orion, és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a Zolpidem Orion szedése előtt

3.
Hogyan kell szedni a Zolpidem Oriont?

4.
Lehetséges mellékhatások

5.
Hogyan kell tárolni Zolpidem Oriont?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A ZOLPIDEM ORION, ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
A Zolpidem Orion altató tabletta, amely a benzodiazepinnel rokon gyógyszerek csoportjába tartozik. Az alvászavarok rövid távú kezelésére használják.

A Zolpidem Oriont csak a súlyos alvászavarokra rendelik, amelyek akadályozzák a rendes életvitelt, illetve rendkívüli kellemetlenséget okoznak 
2.
TUDNIVALÓK A ZOLPIDEM ORION SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje a Zolpidem Oriont
· Ha allergiás (túlérzékeny) a zolpidemre vagy a Zolpidem Orion 10 mg bármelyik egyéb összetevőjére.
· Ha súlyos izomgyengeségben (miaszténia gravisz) szenved.

· Ha alvás közben rövid időközökre kihagy a légzése (alvási apnoe szindróma). 

· Ha súlyosan gyenge a légzése (amikor a tüdők nem tudnak elég oxigént felvenni) (légzési elégtelenség).

· Ha súlyosan károsodott a májműködése (májelégtelenség). 

Gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdülők nem kaphatják a Zolpidem Oriont. 

A Zolpidem Orion fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

· Ha Ön idős vagy legyengült.
Kisebb adagot kell kapnia (lásd: 3. pont, „Hogyan kell szedni a Zolpidem Oriont?”). A Zolpidemnek izomlazító hatása van, ezért az elesés és a következményes combnyaktörés rizikója nagy különösen az időseknél, ha éjszaka felkelnek. 

· Ha Önnek károsodott a veseműködése.
Tovább tarthat, amíg a zolpidem kiürül a szervezetéből. Jóllehet nincsen szükség az adag módosítására, óvatosság szükséges. Beszéljen az orvosával!

· Ha Önnek idült (hosszantartó) légzési problémái vannak. 

Romolhat a légzészavara.

· Ha az Ön kórelőzményében alkohol vagy drogfüggőség szerepel. A zolpidemmel végzett kezelés alatt az orvosa gondosan meg kell, hogy figyelje Önt, mivel fennáll a hozzászokás és a pszichés függőség kockázata.

· Ha Önek súlyos májbetegsége van.

Nem használhatja a zolpidemet, mert agyi ártalom (enkefalopátia) veszélyezteti. Beszéljen az orvosával!

· Ha Önnek érzékcsalódásai vannak (pszichózis), depressziós vagy depresszióval kapcsolatos szorongása van, akkor a Zolpidem Orion nem lehet az egyetlen gyógyszer, amelyet kap. 
Általánosságban

A Zolpidemmel végzett kezelés előtt:

· Tisztázni kell, hogy mi okozza az alvászavart.

· Kezelni kell az alapbetegséget.

Ha az alvászavar kezelése 7–14 nap után sem eredményes, akkor ez pszichiátriai vagy szervi megbetegedés fennállását jelezheti, ami kivizsgálást tesz szükségessé. Beszéljen az orvosával!

Függőség

Fizikai és pszichés függőség alakulhat ki. A kockázat az adaggal és a kezelés időtartamával nő, és fokozott azok esetében, akiknek a kórelőzményében alkohol vagy drogfüggőség szerepel. Ha fizikai függőség kialakult, akkor a kezelés hirtelen abbahagyása elvonási tünetekkel jár. 
Emlékezetzavar (amnézia)

A Zolpidem emlékezetvesztést (amnézia) okozhat Ez általában néhány órával a zolpidem bevétele után fordul elő. Ennek a kockázatának a lehető legkisebbre csökkentése érdekében gondoskodjék arról, hogy hét-nyolc órán keresztül megszakítás nélkül tudjon aludni (lásd: 4. pont, „Lehetséges mellékhatások”)! 
Pszichiátriai és „paradox” reakciók
Ismeretes hogy a kezelés alatt nyugtalanság, izgatottság, ingerlékenység, agresszivitás, érzékcsalódás (pszichózis), dühroham, rémálmok, hallucinációk, alvajárás, természetellenes viselkedés, alvászavar és más nemkívánatos magatartási hatások fordulhatnak elő. 

Ezek jelentkezése esetén hagyja abba a gyógyszer szedését, és forduljon az orvosához! Az ilyen reakciók nagyobb valószínűséggel lépnek fel az idősek körében.
A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyógyszerek
A Zolpidem befolyásolhatja más gyógyszerek hatását, megfordítva pedig azok befolyásolhatják, hogy a Zolpidem mennyire jól hat. Ha az alább felsorolt gyógyszerekkel együtt szedi a zolpidemet, akkor fokozott álmosságot érezhet.
A Zolpidem Orion kölcsönhatásba léphet a következőkkel:

· A mentális betegségek kezelésére használt gyógyszerek (neuroleptikumok, ill. antipszichotikumok, pl. klórpromazin vagy klozapin, antidepresszánsok, pl. amitriptilin és klomipramid). 

· Egyéb altató tabletták, pl. nitrazepam, temazepam.

· A szorongásos zavarok kezelésére használt gyógyszerek (idegcsillapítók, szorongásoldók, nyugtatók, izomlazítók), pl. diazepam, oxazepam.

· Erős (kábító) fájdalomcsillapítókkal, pl. kodein, morfin, való együttadáskor az eufória fokozódhat, növelve a pszichés függőség kialakulásának veszélyét.
· Izomlazítók, mint baclofen.
· Az epilepszia kezelésére használt gyógyszerek (antiepileptikumok), pl. fenitoin, fenobarbital. 

· Anesztetikumok (érzéstelenítők), pl. halotán, izoflurán.

· Az allergia vagy a közönséges megfázás kezelésére használt, álmosságot okozó gyógyszerek (szedatív antihisztaminok), pl. klórfenamin.
Azok a gyógyszerek, amelyek erősen fokozzák bizonyos májenzimek működését, csökkenthetik a zolpidem hatását. Ilyen pl. a rifampicin (pl. a tuberkulózis kezelésére használt baktériumellenes szer).  

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. 

A Zolpidem Orion egyidejű bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

A kezelés alatt ne fogyasszon alkoholt, mert a Zolpidem álmosító hatása fokozódhat. Ez befolyásolhatja a gépjárművezetéshez és a gépkezeléshez szükséges képességeket. 
Terhesség és szoptatás

Szóljon az orvosának, ha terhességet kíván, vagy azt gyanítja, hogy terhes lehet, hogy ő eldönthesse, folytassák-e a kezelést. 
Terhesség és szoptatás alatt ne szedje a Zolpidem Oriont, különösen a terhesség első három hónapjában, mert elégtelen adat áll rendelkezésre, hogy garantálja a zolpidem szedésének biztonságos voltát a terhesség és a szoptatás alatt. 

Amenyiben az anya számára a kezelés várható előnyei meghaladják a gyermekre kifejtett kockázatnál, akkor az orvosa dönthet úgy, hogy zolpidemmel kezeli Önt. Amennyiben a terhesség utolsó hónapjaiban hosszabb ideig szedtek zolpidemet, akkor a gyermeknek elvonási tünetei lehetnek a megszületése után. 

Mivel a zolpidem kis mennyiségben bejut az anyatejbe, ezért szoptatás alatt ne szedje a Zolpidem Oriont!
Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével!
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Ne vezessen gépjárművet, és ne használjon gépeket, ill. szerszámokat! A koncentráló és reagálási képessége csökkenhet, amíg a zolpidemet szedi. Álmos lehet, vagy nehezen emlékezhet vissza a dolgokra. Ez különösen valószínű, ha túl keveset aludt. 
Fontos információk a Zolpidem Orion egyes összetevőiről

A Zolpidem Orion tejcukrot (laktóz) tartalmaz. Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosát, mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert. 
3.
HOGYAN KELL SZEDNI A ZOLPIDEM ORIONT?

A Zolpidem Oriont mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét. 
A tablettát közvetlenül lefekvés előtt, folyadékkal kell bevenni. Gondoskodjék róla, hogy hét-nyolc órán keresztül zavartalanul aludhasson! 

A szokásos napi adag:

Felnőttek
Egy tabletta Zolpidem Orion 10 mg (ez napi 10 mg zolpidem-tartarátnak felel meg).

Idős, legyengült, vagy károsodott májműködésű betegek

Fél tabletta Zolpidem Orion 10 mg (ez napi 5 mg zolpidem-tartarátnak felel meg). Ha a hatás nem kielégítő és Ön jól tolerálja a gyógyszert, akkor az orvosa dönthet úgy, hogy egy tabletta Zolpidem Orion 10 mg-ra emeli az adagot (ez napi 10 mg zolpidem-tartarátnak felel meg). 
Maximális adag

Ne lépje túl a napi egy tabletta Zolpidem Orion 10 mg napi adagot (ez napi 10 mg zolpidem-tartarátnak felel meg)!

Gyermekek és serdülők

Gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdülők esetében nem szabad alkalmazni a Zolpidem Oriont.
A kezelés időtartama
Több héten át történő ismételt alkalmazás után az alváskeltő (altató) hatás csökkenhet.
A kezelés a lehető legrövidebb ideig tartson. Ez néhány naptól két hétig terjedhet, és nem haladhatja meg a négy hetet.

Az orvosa elmondja majd, hogy mikor és miként kell abbahagyni a kezelést. 

Ha az előírtnál több Zolpidem Oriont vett be

Azonnal forduljon az orvosához! Vigye magával ezt a tájékoztatót és a megmaradt tablettákat, hogy megmutassa az orvosnak!
A Zolpidem Orion túladagolása esetén a tünetek a rendkívüli aluszékonyságtól a könnyű kómáig terjedhetnek. 

Ha elfelejtette bevenni a Zolpidem Oriont
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására! Ha még módjában áll, hogy hét-nyolc órán keresztül aludjon, akkor beveheti a tablettát. Amennyiben ez nem lehetséges, akkor ne vegye be a tablettát a másnapi lefekvésig! 
Ha idő előtt abbahagyja a Zolpidem Orion szedését

Ne hagyja abba hirtelenül a Zolpidem Orion szedését! Mivel az elvonási tünetek kockázata nagyobb a kezelés hirtelen megszakítása után, ezért az orvosa ellátja majd Önt tanáccsal arról, hogy miként hagyja abba a kezelést az adag fokozatos csökkentésével. 
Ha egyszerre állítják le a kezelést, akkor átmenetileg rosszabb lehet az alvása (ún. visszacsapási jelenség). Ezt hangulatváltozás, szorongás és nyugtalanság kísérheti. Az elvonási tünetek a következőkből állnak: fejfájás, ill. izomfájdalom, rendkívüli szorongás és feszültség, nyugtalanság, zavarodottság, ingerlékenység és alvászavar. Súlyos esetekben a következő tünetek fordulhatnak elő: a valóság felfogásának hiánya (derealizáció), önmagától való elidegenedés (deperszonalizáció), kóros érzékenység a hangok iránt (hiperakúzis), a végtagok zsibbadtsága és zsibogása, a fény, a zajok és a fizikai kontaktus iránti túlzott érzékenység, hallucinációk, illetve epilepsziás görcsrohamok. Fontos, hogy legyen tudatában az ilyen tünetek lehetőségének, hogy a szorongása a lehető legkisebb legyen.
Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét!
4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Zolpidem Orion is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Úgy látszik, hogy a hatások egyéni érzékenységgel függnek össze, és gyakrabban jelentkeznek a gyógyszer bevételét követő órában, ha nem fekszik le, illetve nem alszik el azonnal.
A mellékhatások a következők:
Gyakori (száz kezelt beteg közül egynél több, de tíz kezelt beteg közül egynél kevesebb esetében fordulnak elő):
Idegek: Másnapi álmosság, érzelmi tompaság, csökkent éberség, zavarodottság, kimerültség, fejfájás.
Szemek: Kettős látás.

Fülek: Forgó érzés, egyensúlyvesztés (szédülés), az izmok összehangolt működésének hiánya (ataxia).

Izmok: Izomgyengeség.
Nem gyakori (ezer kezelt beteg közül egynél több, de száz kezelt beteg közül egynél kevesebb esetében fordulnak elő):
Mentális:
Nyugtalanság, izgatottság, ingerlékenység, agresszivitás, érzékcsalódások, dühroham, 

rémálmok, olyan dolgok észlelése, amelyek nem valóságosak (hallucinációk), mentális zavarok (pszichózis), alvajárás, nem megfelelő viselkedés és más magatartási mellékhatások, emlékezetvesztés (amnézia), ami természetellenes viselkedéssel társulhat (lásd: 2. pont „A Zolpidem Orion fokozott elővigyázatossággal alkalmazható”). Az ilyen reakciók valószínűbbek az idősek körében. 

A már meglévő depresszió súlyosbodhat a zolpidem vagy egyéb altató tabletták használata alatt.

A zolpidem hosszabb időn keresztül történő szedése fizikai vagy pszichés függőséghez vezethet. Ha hirtelen hagyja abba a zolpidem szedését, akkor elvonási tünetektől szenvedhet (lásd: 2. pont „A Zolpidem Orion fokozott elővigyázatossággal alkalmazható”). 

Drogfüggkőnél zolpidemmel való visszaélésről számoltak be.
A nemi vágy (libidó) csökkenése. 

Gyomor és bél: Hasmenés, émelygés, hányás.

Bőr: Bőrreakciók.
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét!
5.
HOGYAN KELL TÁROLNI A ZOLPIDEM ORIONT?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A dobozon és a buborékfólián feltüntetett lejárati idő (EXP) után ne szedje a Zolpidem Orion tablettákat! Az első két számjegy jelzi a hónapot, az utolsó négy számjegy jelzi az évet. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.
Tartsa a Zolpidem Oriont az eredeti csomagolásban!
A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.
6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Zolpidem Orion?
A készítmény hatóanyaga a zolpidem-tartarát.
Minden egyes tabletta 10 mg zolpidem-tartarátot tartalmaz.
Az egyéb összetevők:
Tablettamag: Laktóz-monohidrát, mikrokristályos cellulóz, A-típusú nátrium-keményítő-glikolát, magnézium-sztearát, hipromellóz.

Tablettabevonat: Hipromellóz, titán-dioxid (E171), makrogol 400.
Milyen a Zolpidem Orion készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás?
Fehér, tojásdad, mindkét oldalán domború filmtabletta, mind a két oldalán felezővonallal és az egyik oldalán mélynyomású „ZIM” és „10” jelzéssel. A tabletta egyenlő adagokra osztható.

A Zolpidem Orion 10 mg tabletták kiszerelései:

- Buborékfóliába csomagolt 10, 14, 15, 20, 28, 30 és 100 tablettát tartalmazó dobozok.

- 50 tablettát tartalmazó kórházi csomagolás.

- 30, 100 vagy 500 tablettát tartalmazó, biztonsági gyermekbiztos zárral ellátott tartály.. 

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 
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Synthon BV
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Finnország 
Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:
Csehország

Zolpidem Orion  
Szlovákia

Zolpidem Orion  

Magyarország

Zolpidem Orion  

Lengyelország

Onirex

OGYI-T-20772/01 (10 x)

OGYI-T-20772/02 (20 x)

OGYI-T-20772/03 (100 x)

A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2009. 02. 26. 
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