SASKANOTS ZVA 21-11-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

HYPNOGEN 10 mg apvalkotas tabletes
zolpidemi tartras

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka v€lak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad,
ja Siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar uz iesp&€jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Hypnogen un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Hypnogen lietosanas
Ka lietot Hypnogen

lesp&jamas blakusparadibas

Hypnogen uzglabasana

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTAWN P U

1. Kas ir Hypnogen un kadam noliikam to lieto

Hypnogen ir miega lidzeklis, kas pieder pie imidazopiridinu grupas.

To lieto Tslaicigai bezmiega arstéSanai pacientiem vecakiem par 18 gadiem..

Bezmiegs var rasties dazadu iemeslu dél, un tam var nebiit nepiecieSama medikamentoza
terapija.

Nelietojiet ilgstosi. ArstéSanas laikam jabiit iespgjami Tsam, jo atkaribas risks pieaug Iidz ar
arstésanas ilgumu.

2. Kas Jums jazina pirms Hypnogen lietoSanas

Nelietojiet Hypnogen $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija pret zolpidému (Hypnogen aktivo vielu) vai kadu citu (6. punkta
minéto) So zalu sastavdalu. Alergiskas reakcijas pazimes ir izsitumi, lipu, sejas, rikles
vai méles pietakums ar apgriitinatu elposanu vai riSanu;

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc€jumi (aknu mazspgja);

- ja Jums ir aktti vai smagi elpoSanas trauc€jumi (elpoSanas mazspgja);

- ja kadreiz esat pieredzgjis staigasanu vai citu neparastu uzvedibu miega laika
(piem@ram, “braukSanu ar automasmu”, €Sanu, zvanisanu pa talruni vai seksualas
attiecibas miega utt.), kamér neesat pilniba pamodies p&c Hypnogen vai citu zalu, kas
satur zolpidemu, lietoSanas.

Saubu gadijuma vaicajiet padomu arstam vai farmaceitam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietosanas, ja
- Jiis esat gados vecaks cilveks,
- Jums ir miega apnojas (bistami elpoSanas trauc&jumi miega) sindroms vai myasthenia gravis
(muskulu vajums);
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- Jums ir elpoSanas traucgjumi,

- Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi,

- Jums ir ticksme uz pasnavibu un depresijas simptomi. Dazi p&tijumi liecina par
palielinatu domu par pasnavibu, pa$navibas méginajumu un pasnavibu risku pacientiem
ar vai bez depresijas, kuri lieto noteiktus nomierinosus un miega lidzeklus, ieskaitot $is
zales, Kaut arf nav noteikts, vai to izraisa zales vai tam var&tu bt kads cits c€lonis. Ja
Jums ir domas par paSnavibu, péc iesp&jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu
medicinisku padomu.

- Pacientiem ar zinamu iedzimtu gara QT intervala sindromu riipigi jaapsver arst€Sanas
ar Hypnogen ieguvuma/riska attieciba.

Zolpidéms var izraisit miegainibu un pazeminat apzinas limeni, ka rezultata var bt kritieni ar
smagam traumam.

Ja pec miega zalu lietoSanas Juis naktl pamostaties, iesp&jama:
. paléninata reakcija un krisanas gadijumi,
. reibona sajtta.

Tapat ka ar visam miega zalém, ilgstoSa Hypnogen lietoSana nav nedz lietderiga, nedz ieteicama.
Hypnogen lietosana var izraisit launpratigas lietoSanas un/vai fiziskas un psihologiskas atkaribas
attistibu. Atkaribas risks ir augstaks pacientiem, kas arstéti ar Hypnogen ilgak neka 4 ned€las, un
pacientiem ar psihiskiem traucgumiem un/vai alkohola, neatlautu vielu vai zalu launpratigu lietoSanu
anamneéze. Pastastiet veselibas apriipes specialistam, ja Jums kadreiz ir bijusi psihiski trauc€jumi, esat
lietojis zales launpratigi vai esat bijis atkarigs no alkohola, vielam vai zaleém.

Somnambulisms (ménessérdziba) un ar to saistita uzvediba

Hypnogen var izraisit staigaSanu vai citu neparastu uzvedibu miega laika (piem&ram,
“brauksanu ar automasinu”, €Sanu, zvaniSanu pa talruni vai seksualas attiecibas miega utt.),
kam@r neesat pilniba pamodies. Nakamaja rita, iesp&jams, Jiis varat neatceréties, ka kaut ko
izdarTjat nakts laika. Ja jebkas no iepriekSmingta attiecas uz Jums, nekavgjoties partrauciet
Hypnogen lietoSanu un sazinieties ar arstu vai veselibas apriipes specialistu, jo $ada uzvediba
var apdraudet Jis un citus cilvékus.

Alkohola un citu zalu, kas padara Jus miegainu, lietoSana kopa ar Hypnogen paaugstina $adas
uzvedibas rasanas risku.

Psihomotori traucéjumi nakamaja diend (skatit ari “Transportlidzeklu vadisana un
mehanismu apkalpoSana)

Nakamaja diena péc Hypnogen lietosanas palielinats psihomotoru traucéjumu, tostarp
trauc@tas sp&jas vadit transportlidzeklus risks var bit, ja:

. Jis lietojat §1s zales mazak neka 7-8 stundas pirms tadam aktivitateém, kuru veikSanai
nepieciesama modriba;

. Jis lietojat par ieteikto lielaku devu;

. Jus lietojat zolpidému, kad jau esat lietojis citus centralo nervu sistému nomacosus

lidzeklus vai zales, kuras paaugstina zolpidéma koncentraciju asins, vai arT kad lietojat
alkoholu vai nelegalas vielas.

Lietojiet zales viena reizg tiesi pirms naktsmiera.

Nelietojiet vél vienu devu taja pasa nakti.

Citas zales un Hypnogen
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai
varétu lietot. Lai izvairitos no iesp&éjamas mijiedarbibas, lietojot vairak neka vienu
medikamentu, par visam citam zalém, kuras Jis lietojat, ir jazino arstam vai
farmaceitam, 1pasi arst&joties ar citiem centralo nervu sistému nomacosiem lidzekliem vai
medikamentiem, kas satur alkoholu.
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Lietojot Hypnogen kopa ar $adam zalém, var bt pastiprinata miegainiba un psihomotori
traucgjumi nakamaja diena, to vidi trauc@ta sp&ja vadit transportlidzeklus:

. zales noteiktu psihiskas veselibas problému arstéSanai (antipsihotiskie [1dzekli);

. zales miega trauc&jumu arsteéSanai (miega Iidzekli);

. nomierinosas zales vai zales trauksmes mazinasanai;

. zales depresijas arst€sanai,

. zales vidgji stipru l1dz stipru sapju arste€Sanai (narkotiskie pretsapju lidzekli);

. zales epilepsijas arst€Sanai;

. zales, ko izmanto anestézijai;

: zales siena drudza, izsitumu vai citu alergiju arsté$anai, kas var izraisit miegainibu

(prethistamina lidzekli ar sedativu iedarbibu).

Lietojot Hypnogen kopa ar antidepresantiem, to vidai bupropionu, dezipraminu, fluoksetinu,
sertralinu vai venlafaksinu, var redzet reali nepastavosas lietas (halucinacijas).

Hypnogen nav ieteicams lietot kopa ar fluvoksaminu vai ciprofloksacinu.

Vienlaiciga Hypnogen un opioidu (spécigas sapes mazinosas zales, zales aizstajterapijai un
dazas zales pret klepu) lietoSana paaugstina miegainibas, apgriitinatas elposanas (elposanas
nomakuma), komas risku un var bt bistamas dzivibai. Tapéc vienlaiciga lietoSana jaapsver
tikai tad, ja cita arstéSanas izvele nav iespgjama.

Ja tomer arsts ir parakstijis Hypnogen lietosanai kopa ar opioidiem, arstam janosaka devu un
vienlaicigas lietoSanas ilguma ierobezojumi.

Ludzu, pastastiet savam arstam par visam opioidu zalem, ko lietojat, un stingri ieverojiet arsta
ieteikumus par devam. Varétu bat noderigi informét draugus vai radiniekus par augstak
aprakstitajam pazimé€m un simptomiem.

Ja rodas $adi simptomi, sazinieties ar savu arstu.

Hypnogen iedarbiba mazinas, ja to lieto kopa ar rifampicinu (antibakterials lidzeklis) un
asinszali.

Hypnogen lietosana kopa ar ketokonazolu var pastiprinat sedativo (centralo nervu sist€ému
nomacos$o) efektu.

Hypnogen lietosana kopa ar alkoholu
Nelietojiet alkoholiskus dzérienus Hypnogen terapijas laika.

Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

Gritnieciba

Hypnogen lietosana griitniecibas laika nav ieteicama.

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat gritniecibu,
konsult&jieties ar arstu.

Ja to lieto grutniecibas laika, pastav risks, ka bis iedarbiba uz bernu. Dazi petijumi liecina, ka
jaundzimuS$ajam var biit paaugstinats lipas un auksl&ju Skeltnes (dazkart saukta par "zaka
lapu") risks.

P&c Hypnogen lietosanas gritniecibas otraja un/vai tre$aja trimestri var rasties samazinatas
augla kustibas un augla sirdsdarbibas atruma mainigums.

Ja Hypnogen lieto griitniecibas beigas vai dzemdibu laika, Jiisu be&rnam var bt muskulu
vajums, kermena temperatiiras pazeminasanas, baroSanas griitibas un elposanas traucgjumi
(elposanas nomakums).

Ja §is zales regulari lieto griitniecibas velina posma, Jusu b&rnam var attistities fiziska
atkariba un var bt risks, ka attistisies zalu atcelSanas simptomi, tadi ka uzbudinajums vai
trice. Saja gadfjuma jaundzimusais pécdzemdibu perioda ir ripigi janovéro.
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Bérna barosana ar kriti
Neliela daudzuma zolpidéms izdalas mates piena. Tadgl to neiesaka lietot sievietém, kuras
baro bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Hypnogen biitiski ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, pieméram,
provocg "brauksanu miega". Nakamaja diena pec Hypnogen (tapat ka péc jebkuru citu miega
zalu) lietoSanas jaapzinas, ka:

. ir iesp&jama miegainiba, reibonis vai apmulsums;
. atru lémumu pienemsana var prasit ilgaku laiku;
. iespgjama redzes miglosanas vai dubultoSanas;

. iesp&jama mazaka modriba.

Starp Hypnogen lietosanu un transportlidzeklu vadisanu, mehanismu lietoSanu vai darbu
augstuma ieteicams vismaz 7-8 stundu nepartraukta miega periods, lai mazinatu ieprieks
aprakstito ietekmi.

Hypnogen lietoSanas laika nelietojiet alkoholu vai citas psihoaktivas vielas, jo tad€jadi var
pastiprinaties ieprieks aprakstita ietekme.

Hypnogen satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales konsult&jieties ar
arstu.

3. Ka lietot Hypnogen

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

leteicama deva uz 24 stundam ir 10 mg Hypnogen. Daziem pacientiem var bt parakstita
mazaka deva.

Hypnogen jalieto:
. viena reize,
. tieSi pirms naktsmiera.

Raugieties, lai pirms tadam darbibam, kuru veikSanai nepiecieSama modriba, p&c So zalu
lietoSanas biitu pagajusas vismaz 7-8 stundas.
Neparsniedziet devu 10 mg (1 tableti) 24 stundu laika.

Ieteicama deva

Pieaugusajiem, jaunakiem par 65 gadiem:

viena tablete (10 mg) tiesi pirms naktsmiera vai jau atrodoties gulta.

Pieaugusajiem, vecakiem par 65 gadiem:

sak arstésanu ar ¥ tableti (5 mg) tieSi pirms naktsmiera vai jau atrodoties gulta. Parasti
arstéSana ir Tslaiciga. ArstéSanas kurss nedrikst biit ilgaks par ¢etram nedélam. Atseviskos
gadijumos var biit nepiecieSams ilgaks arst€Sanas laiks par maksimalo.

Jasu arsts noteiks Jums pieméroto devu.

Ta ka aknu darbibas trauc€jumu gadijuma zolpidéma klirenss un metabolisms ir samazinats,
zalu lietoSana jasak ar 5 mg devu un Tpasi piesardzigi gados vecakiem pacientiem.

Ja iespgjams, janosaka bezmiega c€lonis, un pirms miega lidzekla lietoSanas jaarste to
izraisoSie c€loni. Ja bezmiegs nepariet pec 7-14 dienu arstésanas kursa, tas var liecinat par
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primaru garigu vai fizisku traucjumu, un var biit nepiecieSama periodiska atkartota
izmeklgsana.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem
Hypnogen nav ieteicams lieto$anai bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav
informacijas, kas pamatotu zalu lietoSanu $aja vecuma grupa.

Ja esat lietojis Hypnogen vairak neka noteikts

Hypnogen pardoze$ana var izraisit apzinas trauc&jumus no miegainibas lidz komai un daudz
smagakiem simptomiem, tostarp letalu iznakumu. Ja JGs vai kads cits ir lietojis Hypnogen
vairak neka noteikts vai gadijuma, ja zales netisi lietojis bérns, nekavgjoties meklgjiet arsta
palidzibu. Panemiet 1idzi zalu iepakojumu, lai arsts zina, ko Jus esat lietojis.

Ja esat aizmirsis lietot Hypnogen

Hypnogen jalieto tikai Tsi pirms gulétieSanas vai jau atrodoties gulta. Ja Jis esat aizmirsis
lietot Hypnogen pirms gul&tiesanas vai jau atrodoties gulta, Jums nevajadz&tu to lietot cita
laika, jo $ada gadijuma Jums var rasties miegainiba, reibonis un apjukums dienas laika.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizstatu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Hypnogen
P&ksna terapijas partrauk$ana var izraisit zalu atcelSanas sindromu, arstéto simptomu
atjaunosanos pastiprinata veida. Nepartrauciet lietot zales pirms neesat konsult&jies ar arstu.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Turpmak lietots $ads blakusparadibu sastopamibas biezums:
loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000
lidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sistéemas traucejumi
Nav zinams: angioedéma (sejas, méles un balsenes pietakums).

Psihiskie traucejumi

Biezi: halucinacijas, uzbudinajums, nakts murgi, depresija (skatit 2. punktu).

Retak: apjukums, aizkaitinamiba, nemiers, agresivitate, somnambulisms (skatit 2. punkta
“Somnambulisms un ar to saistita uzvediba”), eiforisks garastavoklis.

Hypnogen var izraisit staigaSanu vai citu neparastu uzvedibu miega laika (piem&ram,
“brauksSanu ar automasinu”, &8anu, zvaniSanu pa talruni vai seksualas attiecibas miega utt.),
kam@r neesat pilniba pamodies - skatit sadalu ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana”.

Reti: dzimumtieksmes trauc€jumi.

Loti reti: maldigas iedomas, atkariba (p&c arst€Sanas partraukSanas var rasties zalu atcelSanas
simptomi vai atsitiena fenomens).

Nav zinams: dusmas, patologiska uzvediba, delirijs (p€ksnas un smagas psihiska stavokla

izmainas, kas cilvékam izraisa apjukumu vai dezorientaciju).

Nervu sistemas traucejumi

Biezi: miegainiba, galvassapes, reibonis, bezmiega paasinajums, kognitivi traucgjumi, tadi ka

anterograda amnézija (amnezija jeb atminas zudums var bt saistits ar neadekvatu uzvedibu).
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Retak: parest€zija (tirpuma, dursti§anas, knudinasanas, karstuma vai aukstuma sajiita), trice,
uzmanibas traucgjumi, traucétas runas spgjas.
Reti: apzinas aptumsosanas.

Acu slimibas
Retak: redzes dubulto$anas, neskaidra redze.
Loti reti: redzes trauc&jumi.

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: elpoSanas nomakums (skatit 2. punktu).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: caureja, slikta diisa, vemsana, sapes védera.

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucéjumi

Retak: aknu enzimu limena paaugstinasanas.

Reti: hepatocelulars (aknu §tinu), holestatisks (zults sastréguma) vai jaukts aknu bojajums
(skatit 2. punktu).

Vielmainas un uztures traucéjumi
Retak: &stgribas trauc€jumi.

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: izsitumi, nieze, pastiprinata sviSana.
Reti: natrene.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi: sapes mugura.

Retak: artralgija (sapes locitavas), mialgija (sapes muskulos), muskulu spazmas, sapes kakla,
muskulu vajums.

Infekcijas un infestacijas
Biezi: augsgjo elposanas celu infekcijas, apaksgjo elposanas celu infekcijas.

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd.

Biezi: nogurums.

Reti: gaitas trauc€jumi, kriSana, galvenokart gados veciem pacientiem un, ja zolpidéms netick
lietots, ka noradits arsta recepté (skatit 2. punktu).

Nav zinams: tolerance pret zalem.

Lai samazinatu atminas traucéjumu risku, pacientiem ir janodro§ina netraucéts 7-8 stundu ilgs
miegs.

Sedativo/miega lidzeklu, pieméram, Hypnogen, lietosana var radit fizisku un psihologisku
atkaribu. Ja radusies fiziska atkariba, peksna terapijas partraukSana var izraisit abstinences
(atkaribas) simptomus. Tas var biit galvas vai muskulu sapes, parmeriga trauksme un
spriedze, nemiers, apzinas trauc€jumi un aizkaitinamiba.

Partraucot miega lidzeklu terapiju, var rasties slaicigs sindroms, kam raksturiga ar
sedativiem/miega Iidzekliem arst€to simptomu atjaunoSanas pastiprinata veida (,,atsitiena
fenomens”). To var papildinat citas reakcijas, pieméram, garastavokla svarstibas, trauksme un
nemiers.
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Pacientiem ar alkohola vai zalu atkaribu anamn&z€ un/vai psihiskiem traucg€jumiem, kas
lietoja zolpidému, parsniedzot ieteiktas devas, noverota pierasana, abstinence un “atsitiena”
fenomens.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Hypnogen

Uzglabat $is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc
,»EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Hypnogen satur

Aktiva viela ir zolpidéma tartrats. Katra apvalkota tablete satur 10 mg zolpidéma tartrata.
Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrijs,
hipromeloze 2910/6, magnija stearats, titana dioksids (E171), makrogols 300, simetikona
emulsija SE4.

Hypnogen argjais izskats un iepakojums

Hypnogen ir baltas vai gandriz baltas apvalkotas tabletes ar dalfjuma liniju viena pusg.
lepakojuma lielums: 7, 15, 20, 30 vai 100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Praha 10, Cehija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 09/2023
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