Prospecto: informacion para el paciente

Zolpidem Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
tartrato de zolpidem

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Zolpidem Sandoz y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Zolpidem Sandoz

Cbémo tomar Zolpidem Sandoz

Posibles efectos adversos

Conservacion de Zolpidem Sandoz

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Zolpidem Sandoz y para qué se utiliza

Zolpidem se usa para el tratamiento a corto plazo del insomnio en adultos.
No tome este medicamento durante largo tiempo. La duracion del tratamiento debe ser lo méas corto
posible, porque el riesgo de dependencia aumenta con la duracion del tratamiento.

Sélo se utiliza cuando los trastornos del suefio son graves, incapacitantes o causan angustia extrema al
paciente.

2. Qué necesitas saber antes de empezar a tomar Zolpidem Sandoz

No tome Zolpidem Sandoz

- siesalérgico a zolpidem o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6),

- si padece una debilidad muscular grave (miastenia grave),

- sisufre breves paradas respiratorias durante el suefio (sindrome de apnea del suefio),

- si padece una debilidad respiratoria aguda y/o grave (insuficiencia respiratoria),

- sisufre problemas graves de higado (insuficiencia hepética),

- si ha experimentado sonambulismo u otros comportamientos que son inusuales mientras duerme
después de tomar zolpidem u otros medicamentos que contienen zolpidem. Esto puede incluir
conducir, comer, llamar por teléfono o mantener relaciones sexuales sin estar totalmente despierto.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Zolpidem Sandoz.

General
Antes del tratamiento con zolpidem
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- se debe aclarar cudl es la causa de las alteraciones del suefio y la posibilidad de tratarlo sin
medicacion,
- se debe tratar cualquier enfermedad oculta.
Si sus problemas de suefio no cesan después de un tratamiento de 7 a 14 dias de tratamiento con zolpidem,

su médico identificara, siempre que sea posible, su problema de suefio y los factores que lo causan.

Tolerancia
El uso repetido de hipndticos durante varias semanas puede provocar una pérdida de eficacia (tolerancia).

Dependencia
El uso de zolpidem puede conducir al desarrollo de abuso y/o dependencia fisica o psicolégica. El riesgo

de dependencia es mayor cuando se utiliza zolpidem durante mas de 4 semanas. El riesgo de abuso y
dependencia es mayor en pacientes con antecedentes de trastornos mentales y/o abuso de alcohol,
sustancias ilicitas o drogas. Informe a su médico si ha tenido algun trastorno mental, o problemas de abuso
0 dependencia de alcohol, sustancias o drogas.

Sintomas de retirada

Si se ha desarrollado dependencia fisica, la interrupcion brusca del tratamiento puede ir acompafiada de
sintomas de abstinencia como dolor de cabeza, dolor muscular, ansiedad y tension inusual, inquietud,
confusion e irritabilidad. En los casos graves se pueden presentar pérdida del sentido de la realidad,
trastornos de personalidad, alteraciones auditivas (hiperacusia), entumecimiento y hormigueo en las
extremidades, hipersensibilidad a la luz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o ataques epilépticos.
Por lo tanto, se recomienda suspender el tratamiento reduciendo gradualmente la dosis. Zolpidem puede
provocar sintomas de abstinencia incluso dentro del intervalo de dosis.

Cuando se finaliza el tratamiento, pueden aparecer temporalmente sintomas de abstinencia y pueden
reaparecer los sintomas que estaban presentes antes del tratamiento y verse incrementadas las reacciones
que lo acompafian incluyen cambios de humor, ansiedad e inquietud. Dado que el riesgo de sintomas de
abstinencia o interrupcion es mayor después de la interrupcién repentina del tratamiento, se recomienda
interrumpir el tratamiento reduciendo gradualmente la dosis.

Cuando se toma zolpidem de acuerdo con las recomendaciones de dosis y duracién del uso, asi como con
las precauciones y advertencias, la aparicion de sintomas de abstinencia o interrupcion al final del
tratamiento es minima.

No se recomienda zolpidem para el tratamiento basico de ciertas enfermedades mentales (psicosis).
Depresion

Al igual que otros medicamentos hipnéticos o tranquilizantes, zolpidem se debe usar con precaucion en
pacientes con sintomas de depresion o ansiedad acompafiada de depresion. En determinadas circunstancias
puede aumentar los sintomas depresivos si no existe un tratamiento adecuado de la enfermedad subyacente
con los medicamentos apropiados (antidepresivos). Esto puede incrementar el riesgo de suicidio para estos
pacientes. Puede aparecer una depresion previamente no reconocida debido a zolpidem. Algunos estudios
muestran una mayor incidencia de suicidio o intento de suicidio en pacientes que toman ciertas pastillas
para dormir o sedantes, incluido zolpidem.

Sin embargo, no se ha establecido si esto se debe a un tratamiento médico o si puede tener otras causas.
Informe a su médico inmediatamente si tiene pensamientos suicidas (pensamientos de hacerse dafio o
suicidarse) o comportamiento suicida.
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Pérdida de memoria (amnesia)

Los medicamentos hipnéticos pueden inducir pérdidas de memoria limitadas temporalmente (amnesia
anterégrada). Esto significa que (generalmente unas pocas horas) después de tomar este medicamento, se
pueden tomar medidas que no podra recordar més tarde. Esto también puede ser un comportamiento
inapropiado. Este riesgo depende del nivel de dosis. Para minimizar este riesgo, se debe asegurar que podra
dormir de forma ininterrumpida durante 8 horas.

Reacciones psiquiatricas y “paraddjicas”

Zolpidem puede causar, especialmente en pacientes de edad avanzada, reacciones psiquiatricas y las
llamadas "reacciones paradéjicas™ tales como inquietud interna, aumento de los trastornos del suefio,
agitacion, irritabilidad, agresion, delirios (falsas creencias), rabietas, pesadillas, alucinaciones (ver, oir o
sentir cosas que no estan alli), comportamiento anormal y otros trastornos del comportamiento (ver seccion
4). Si esto ocurre, se debe interrumpir el tratamiento con zolpidem (ver seccién 4).

Somnambulismo

También se reportaron casos de sonambulismo y comportamientos asociados en pacientes que habian
tomado zolpidem y no estaban completamente despiertos. Esto incluye “conducir dormido”, preparar y
comer alimentos, hacer llamadas telefonicas o tener relaciones sexuales mientras los pacientes no pueden
recordar estas acciones cuando se despiertan. Si observa cualquiera de los comportamientos descritos
anteriormente, interrumpa el tratamiento con zolpidem inmediatamente y comuniquese con su médico, ya
gue este comportamiento del suefio puede ponerlo a usted y a otros en un riesgo grave de lesiones. Beber
alcohol o usar otros medicamentos al mismo tiempo que le provocan suefio puede aumentar el riesgo de
gue se produzca este patrdn de suefio.

Deterioro psicomotor

Deterioro psicomotor al dia siguiente (ver también “Conduccion y uso de maquinas”)

Al igual que otros medicamentos hipnoticos o tranquilizantes, zolpidem tiene un efecto depresor sobre el
sistema nervioso central.

El dia después de tomar zolpidem, el riesgo de deterioro psicomotor, incluido el deterioro de la capacidad
para conducir, puede aumentar si:

- toma este medicamento menos de 8 horas antes de realizar actividades que requieren su estado de
alerta,

- toma una dosis mas alta que la dosis recomendada,

- toma zolpidem mientras ya estad tomando otro depresor del sistema nervioso central u otros
medicamentos que aumentan zolpidem en su sangre, 0 mientras bebe alcohol, o mientras toma drogas
0 medicamentos

Tome la dosis completa inmediatamente a la hora de acostarse.
No tome otra dosis durante la misma noche.

El uso de zolpidem se ha asociado con un mayor riesgo de caidas. Las caidas pueden ser causadas por
efectos secundarios como problemas de coordinacion, debilidad muscular, mareos, somnolencia y fatiga. El
riesgo de caidas es mayor en pacientes de edad avanzada y si se utiliza una dosis superior a la

recomendada.

Deterioro de la funcion respiratoria y hepatica.
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Los pacientes con insuficiencia respiratoria cronica o trastornos de la funcion hepética se deben tratar
con precaucion y su médico puede recetarle una dosis mas baja de zolpidem (ver también la seccion 3).

Debido al riesgo de dafio cerebral, los pacientes con disfuncion hepatica grave no deben recibir tratamiento
con zolpidem.

Trastorno de conduccién cardiaca

Los pacientes con cierto trastorno congénito de la conduccion cardiaca ("sindrome de QT largo™) se deben
tratar con precaucién. Su médico sopesara cuidadosamente los beneficios frente a los riesgos antes del
tratamiento con zolpidem.

Pacientes de edad avanzada y debilitados
Deben recibir una dosis mas baja (ver seccion 3). En pacientes de edad avanzada, se requiere precaucion
por el riesgo de caidas, especialmente al levantarse por la noche.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de zolpidem en nifios y adolescentes menores de 18 afios, ya que no hay
suficientes datos clinicos disponibles para su uso en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Zolpidem Sandoz
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Los siguientes medicamentos pueden influir en el efecto de zolpidem o verse influenciados en su efecto:
Mientras toma zolpidem con los siguientes medicamentos, la somnolencia y los efectos de deterioro
psicomotor al dia siguiente, incluida la alteracion de la capacidad para conducir, pueden aumentar al dia
siguiente de la toma.

- medicamentos para algunos trastornos mentales (antipsicéticos),

- medicamentos para problemas de suefio (hipnéticos),

- medicamentos para reducir o aliviar la ansiedad,

- medicamentos para la depresion,

- medicamentos para el dolor moderado a grave (analgésicos narcéticos),

- medicamentos para la epilepsia,

- medicamentos anestésicos,

- medicamentos para la rinitis alérgica estacional, erupciones cutaneas u otras alergias que pueden
causarle suefio (antihistaminicos sedantes).

El uso concomitante de zolpidem y opioides (analgésicos potentes, medicamentos para la terapia de
sustitucion y algunos medicamentos para la tos) aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar
(depresion respiratoria), coma y puede poner en peligro la vida. Debido a esto, el uso concomitante solo se
debe considerar cuando no son posibles otras opciones de tratamiento.

Sin embargo, si su médico le receta zolpidem junto con opioides, su médico debe limitar la dosis y la
duracion del tratamiento concomitante.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos opioides que esté tomando y siga estrictamente las
recomendaciones de dosis de su médico. Podria ser Gtil informar a amigos o familiares para que estén al
tanto de los signos y sintomas mencionados anteriormente. Pongase en contacto con su médico cuando
experimente tales sintomas.
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La combinacion con analgésicos de tipo opidceo (analgésicos narcoticos) también puede conducir a un
desarrollo acelerado de dependencia.

Mientras toma zolpidem con antidepresivos como bupropion, desipramina, fluoxetina, sertralina y
venlafaxina, es posible que vea cosas que no son reales (alucinaciones).

No se recomienda tomar zolpidem con fluvoxamina o ciprofloxacino.

Con la administracién simultanea de relajantes musculares, su efecto puede aumentar, especialmente en
pacientes de edad avanzada y en dosis mas altas (jriesgo de caidas!).

Los medicamentos que aumentan la actividad de ciertas enzimas hepéticas (en particular, la isoenzima
P450 CYP3A4) pueden debilitar el efecto de zolpidem (p. €j., rifampicina, carbamazepina, fenitoina, hierba
de San Juan). No se recomienda el uso simultaneo de zolpidem junto con la hierba de San Juan.

Por el contrario, ciertos medicamentos antifungicos (antifngicos azélicos, p. €j., ketoconazol) y ciertos
antibioticos (antibidticos macrdlidos), que reducen el efecto de estas enzimas hepéticas, pueden aumentar
el efecto de zolpidem.

Toma de Zolpidem Sandoz con alimentos, bebidas y alcohol

No debe consumir alcohol durante el tratamiento, ya que puede cambiar e intensificar el efecto de zolpidem
de forma imprevisible. La habilidad para llevar a cabo tareas que requieran un aumento de la concentracién
se puede también ver afectada. EI zumo de pomelo puede aumentar el efecto de zolpidem.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

El uso de zolpidem durante el embarazo no esta recomendado. Si estd embarazada o en periodo de lactancia
0 cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte con su médico.

Si se usa durante el embarazo, existe un riesgo de que el bebé se vea afectado.

Algunos estudios han demostrado un aumento del riesgo de labio y paladar hendido (a veces llamado “labio
leporino” en recién nacidos.

La reduccion del movimiento fetal y la variabilidad de la frecuencia cardiaca fetal pueden ocurrir después
de tomar zolpidem durante el segundo y/o tercer trimestre del embarazo.

Si toma zolpidem en los Gltimos meses de embarazo o durante el parto, su bebé podria presentar debilidad
muscular, disminucién anormal de la temperatura corporal, y una insuficiencia respiratoria moderada
(depresion respiratoria).

Si se toma este medicamento regularmente al final del embarazo, su bebé puede desarrollar sintomas de
dependencia fisica y puede correr el riesgo de desarrollar sintomas de abstinencia como agitacion o

temblor. En este caso se deberd monitorizar estrechamente al recién nacido después del nacimiento.

Lactancia
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Dado que zolpidem pasa a la leche materna solo en pequefias cantidades, zolpidem no debe tomarse
durante la lactancia.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre el efecto sobre la fertilidad.

Conduccion y uso de maquinas
Zolpidem tiene un efecto importante sobre la capacidad para conducir y usar maquinas, como la
“conduccidn en estado somnoliento” o la conduccion de cansancio excesivo “conducir dormido”. Al dia
siguiente de tomar zolpidem (tal y como sucede con otras pastillas para dormir) debe tener en cuenta lo
siguiente:

- puede que se sienta aletargado, somnoliento, mareado o confuso,

- puede que le lleve méas tiempo tomar decisiones,

- puede sufrir vision borrosa o doble,

- su estado de alerta se puede ver disminuido.

Con el fin de reducir los efectos antes mencionados, se recomienda un margen minimo de 8 horas entre la
administracion de zolpidem y la conduccion, el uso de maquinaria o cualquier trabajo que se realice en
altura.

No consuma alcohol ni ninguna otra sustancia psicoactiva mientras tome zolpidem, ya que esto puede

aumentar los efectos anteriormente citados.

Zolpidem Sandoz contiene lactosa y sodio

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto con pelicula, es
decir, esencialmente “libre de sodio”.

3. Como tomar Zolpidem Sandoz

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis recomendada es:

Adultos

La dosis recomendada es de 1 comprimido de zolpidem cada 24 horas (10 mg de tartrato de zolpidem). En
algunos pacientes se puede recetar una dosis mas baja. Los comprimidos se deben tomar:

- como dosis Unica,
- justo antes de acostarse.
Asegurese de que después de tomar este medicamento deja pasar un periodo de al menos 8 horas antes de

realizar actividades que requieren su atencion.

No exceda la dosis de 10 mg cada 24 horas.

Pacientes de edad avanzada y debilitados

Se recomienda una dosis de 1/2 comprimido recubierto con pelicula (5 mg) de zolpidem en edad avanzada
o debilitados que pueden ser particularmente sensibles a zolpidem. Esta dosis solo se debe aumentar a 10

mg (1 comprimido recubierto con pelicula) si el efecto es insuficiente y el medicamento se tolera bien.

Disfuncion respiratoria o deterioro de la funcion hepatica
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En pacientes con disfuncion respiratoria o alteracion de la funcion hepaética, la dosis debe ser de solo 1/2
comprimido recubierto con pelicula (5 mg) de zolpidem.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de zolpidem en nifios y adolescentes menores de 18 afios, ya que no hay
suficientes datos clinicos disponibles para su uso en este grupo de edad.

Forma de administracion
Zolpidem se debe tomar junto con algun liquido (agua) inmediatamente antes de acostarse o en la cama.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

¢Hasta cuando debera tomar Zolpidem Sandoz?

La duracién del tratamiento debe ser lo mas breve posible. En general, debe de ser desde unos pocos dias
hasta 2 semanas y no debe exceder las 4 semanas, incluida la fase de suspensién gradual.

En casos individuales, puede ser necesario un tratamiento que supere este periodo. Sin embargo, esto no se
debe hacer sin una reevaluacion médica de su condicion.

Si toma mas Zolpidem Sandoz del que debiera

En caso de sobredosis, se debe consultar inmediatamente a un médico.

Los signos de sobredosis (leve) pueden incluir somnolencia, mareos, vision borrosa, dificultad para hablar,
disminucién de la presion arterial, marcha y movimiento inestables, debilidad muscular, confusién mental y
alucinaciones. En casos de envenenamiento severo, puede ocurrir desde suefio profundo hasta
inconsciencia, agitacion, disfuncidn respiratoria y colapso circulatorio. Se han notificado casos de
sobredosis con zolpidem (solo o en combinacion con otros depresores centrales, incluido el alcohol) con
consecuencias graves (incluidos eventos mortales).

Si ha tomado més Zolpidem Sandoz del que debe, consulte inmediatamente a su médico o llame al Servicio
de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé tomar Zolpidem Sandoz
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. ContinGe con la toma de zolpidem segun lo
prescrito por su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Zolpidem Sandoz

Si desea interrumpir el tratamiento, hable antes con su médico. No suspenda el medicamento por su cuenta
sin consejo médico. Dado que el riesgo de sintomas de abstinencia es mayor tras la interrupcion brusca del
tratamiento, su médico le aconsejara que finalice el tratamiento reduciendo gradualmente la dosis, consulte
la seccion 2 Advertencias y precauciones, Retirada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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Deje de tomar zolpidem y consulte a un médico o vaya al hospital de inmediato si:

Tiene una reaccion alérgica (angioedema). Estos signos pueden incluir: erupcion cutanea con picazon,
urticaria o sarpullido (urticaria), hinchazén de manos, pies, tobillos, cara, labios o garganta que puede
causar dificultad para tragar o respirar.

Existe evidencia de una dependencia de la dosis de los efectos secundarios especialmente aquellos que
afectan el sistema nervioso central. Para reducir estos efectos secundarios, el zolpidem se debe tomar
directamente antes de acostarse o en la cama, segun lo recomendado. Los efectos secundarios son mas
comunes en pacientes de edad avanzada.

Informe a su médico lo antes posible si tiene alguno de los siguientes efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

somnolencia,

aumento del insomnio,

pesadillas,

fatiga,

dolor de cabeza,

sintiéndose mareado,

trastornos cognitivos como pérdida temporal de memoria (amnesia anterégrada, que puede estar
asociada con un comportamiento inapropiado),
alucinaciones,

mayor actividad,

depresion,

diarrea,

sentirse enfermo (nauseas) o estar enfermo (vémitos),
dolor abdominal,

infeccion de las vias respiratorias superiores,
infeccion del tracto respiratorio inferior,

dolor de espalda.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

trastorno del apetito,

estado de confusion,

irritabilidad,

inquietud,

agresion,

sonambulismo u otros comportamientos inusuales durante el suefio, como conducir, comer, hablar
por teléfono o tener relaciones sexuales durante el suefio sin estar completamente despierto
(consulte la seccion "Advertencias y precauciones™).

estado de &nimo euforico,

trastorno sensorial como hormigueo o entumecimiento (parestesia),
temblor,

deficit de atencion,

desorden del habla,

vision doble,

vision borrosa,

enzimas hepaticas elevadas,

erupcion,

comezon (prurito),

sudoracion excesiva (hiperhidrosis),

dolor en las articulaciones,

dolor muscular,

calambres musculares,

dolor de cuello,
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debilidad muscular.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- disfuncion sexual,
- deterioro de la vision,
- dafio hepatico (hepatocelular, colestasico o mixto) (ver también la seccion 2 “qué necesita saber
antes de empezar a tomar Zolpidem Sandoz” y la seccion 3),
- ronchas (urticaria),
- inseguridad al andar,
- riesgo de caidas (especialmente en pacientes de edad avanzada o si Zolpidem no se tomé segun lo
prescrito).
- enturbiamiento de la conciencia.
Muy raros (pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 personas):
- pensar cosas que no son ciertas (delirios),
- dependencia (los sintomas de abstinencia o interrupcién pueden ocurrir después de la finalizacion
del tratamiento),
- deterioro de la respiracion (depresion respiratoria).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- rabietas,

- comportamiento anormal,

- desarrollo de tolerancia,

- hinchazon persistente de la piel y las membranas mucosas (angioedema),
- abuso.

Comunicacion de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Zolpidem Sandoz

Mantener este medicamento fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase vy el blister después
de “CAD/EXP”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y 10s

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Zolpidem Sandoz

- El principio activo es tartrato de zolpidem. Cada comprimido recubierto contiene 10 mg de tartrato
de zolpidem.
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- Los deméas componentes son:
Nucleo del comprimido: &cido succinico, almidon glicolato sédico de patata (tipo A), celulosa

microcristalina, lactosa monohidrato, estearato de magnesio, silice coloidal anhidra.
Recubrimiento del comprimido: lactosa monohidrato, macrogol 4000, hipromelosa, didxido de
titanio (E 171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco brillantes, oblongos, biconvexos y con ranura en uno
de los lados.

Los comprimidos recubiertos con pelicula se presentan en blisters de polivinilcloruro/aluminio y se
envasan en un envase de carton.

Los envases contienen 10, 14, 20, 28, 30, 30x1, 50, 98, 100 comprimidos recubiertos con pelicula.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Rable

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alle 1
39179 Barleben

Alemania

Rowa Pharmaceuticals Ltd
Newton, Bantry

Co. Cord

Irlanda

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica: Zolpidem Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten
Dinamarca: Zolpidem “Hexal” filmovertrukne tabletter
Alemania: Zolpidem HEXAL 10 mg Filmtabletten

Irlanda: Zolnod 10 mg film-coated tablets

Italia: ZOLPIDEM SANDOZ 10 mg compresse rivestite con film

Holanda: ZOLPIDEMTARTRAAT SANDOZ 10 MG, FILMOMHULDE TABLETTEN
Suecia: Zolpidem Hexal 10 mg filmdragerad tablett
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.
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