ZADA
PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavjestiti liekara ili farmaceuta.

[ ] A ZASAN
% film tableta 5 mg
f\/ film tableta 10 mg
zolpidem
Sadrzaj ovog uputstva:
1. Sta je ZASAN i za $ta se koristi?
2. Prije nego pocnete uzimati ZASAN
3. Kako uzimati ZASAN?
4. Moguca nezeljena djelovanja
5. Kako ¢uvati ZASAN?
6. Dodatne informacije

-

. Sta je ZASAN i za 5ta se koristi?

Naziv lijeka je ZASAN filmom obloZene tablete (u daljem tekstu uputstva
ZASAN). ZASAN sadrzi lijek koji se zove zolpidem tartrat. Zolpidem
tartrat pripada grupi lijekova koji se zovu hipnotici. Djeluje na Vas mozak
kako bi Vam pomogao da zaspete.

ZASAN se koristi za privremene probleme sa spavanjem kod odraslih
koji prouzrokuju ozbiljne smetnje ili remete Vas svakodnevni zZivot. To
uklju€uje smetnje sa spavanjem kod odraslih osoba poput:

« teSkoca sa usnivanjem

« budenja usred no¢i

« preranog budenja.

Prije propisivanja lijeka Vas$ ljekar ¢e da utvrdi, kad god je to moguce,
koje imate probleme sa spavanjem i odredene postojece faktore koji
na to uti€u. Neuspjeh rijeSavanja problema uspavljivanja nakon 7 do 14
dana lije¢enja ukazuje da mozda imate ve¢ nastali drugi poremecaj, tako
da ¢e Vas ljekar pratiti i kontrolisati u redovnim vremenskim intervalima.
ZASAN nije namijenjen za svakodnevnu upotrebu na duze vrijeme.
Obratite se svom ljekaru za savjet ako niste u nesto sigurni.

2. Prije nego pocnete uzimati ZASAN

Nemojte uzimati ZASAN

ako ste alergicni (preosjetljivi) na zolpidem tartrat ili bilo koji drugi
sastojak lijeka ZASAN (navedeno u dijelu 6)

ako primjetite znakove alergijske reakcije koji ukljucuju: osip, otezano
gutanije ili disanje, oticanje usana, lica, grla ili jezika

u sluc¢aju nepravilnog rada pluca (respiratorno zatajenje)

ozbiljnih problema s jetrom

kratkotrajnih prekida disanja tokom no¢i (apneja u snu)

imate bolest koja uzrokuje miSi¢nu slabost (mijastenija gravis)
ukoliko Vam je ljekar dijagnostifikovao duSevno oboljenje (psihoza)
ako ste mladi od 18 godina

Nemojte uzimati ovaj lijek ukoliko se bilo §ta od navedenog odnosi na
Vas. Ako niste u nesto sigurni, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu
prije uzimanja lijeka ZASAN.

Budite posebno oprezni sa lijekom ZASAN

Posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog
lijeka ako:

ste bili ovisni o alkoholu ili lijekovima

imate problema sa jetrom

patite od depresije ili ste patili od nekog drugog dusevnog oboljenja
u pro$losti

ste uzimali ZASAN ili neki drugi sli¢an lijek u skorijem periodu duze
od cetiri sedmice

ukoliko ste starija osoba

ZASAN moze da prouzrokuje pospanost i da smanji stanje budnosti.
Zbog ovoga moze da dode do padova, koji ponekad mogu da dovedu
do teskih povreda.

.

Ako niste sigurni da li imate neko od ovih stanja, posavjetujte se sa
Vasim ljekarom ili farmaceutom prije nego po¢nete uzimati ZASAN.

Psihomotorno o$te¢enje narednog dana

Rizik od psihomotornog ostecenja narednog dana, ukljucujuci ostecenje

vozackih sposobnosti, povecan je ako se:

« ovaj lijek uzima u kra¢em periodu od 8 sati prije izvodenja aktivnosti
koje zahtijevaju mentalnu budnost

« upotrebljavaju vece doze od preporucenih doza

 ovaj lijek istovremeno primjenjuje sa ostalim depresorima CNS ili sa
drugim lijekovima koji pove¢avaju nivo ZASAN-a u krvi, sa alkoholom
ili nedozvoljenim medicinskim proizvodima

ZASAN se uvijek upotrebljava u jednoj dozi neposredno pred spavanje.
U toku iste no¢i ne smijete da uzmete dodatnu dozu lijeka.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom ZASAN

Molimo Vas recite Vasem ljekaru ili farmaceutu ako koristite ili ste skoro
koristili bilo koji drugi lijek. Ovo uklju¢uje lijekove koji se mogu kupiti bez
recepta, ukljucujuci i biline preparate. Bitno je navedeno jer ZASAN
moze uticati na djelovanje nekih lijekova; isto tako neki lijekovi mogu
uticati na djelovanije lijeka ZASAN.

Obavijestite VaSeg liekara ako uzimate neki od sljedecih lijekova:
Narednog dana mogu Vam se javiti pospanost i smanjene
psihomotorne sposobnosti, ukljuéujuci i moguénost upravljanja
motornim vozilima, ako upotrebljavate ZASAN sa sljedecim lijekovima:
lijekovi za lije¢enje mentalnih poremecaja (antipsihotici)

lijekove koje se koriste za tegobe sa spavanjem (hipnotici)

lijekovi koji se upotrebljavaju za umirenje ili lijeGenje tjeskobe
lijekove za depresiju (mentalni poremecaj)

lijekove za lijeCenje jake do umjerene boli (narkoticki analgetici)
lijekove za lijecenje epilepsije (,padavice”, napadi sa gréevima)
lijekove koji se koriste za anesteziju

lijekove koji se upotrebljavaju za polensku groznicu, osip ili druge
alergije koji mogu da izazovu pospanost (sedativni antihistaminici)

Za vrijeme primjene zolpidema zajedno sa antidepresivima (lijekovi za
mentalne poremecaje), ukljucujuci i bupropion, desipramine, fluoksetin,
sertralin i venlafaksin, moze se dogoditi da ¢ete vidjeti stvari koje nisu
stvarne (halucinacije).

Ne preporucuje se istovremena primjena lijeka ZASAN sa fluvoksaminom
ili ciprofloksacinom.

Sljedeci lijekovi mogu povecati rizik od nezZeljenih dejstava kada se
uzimaju uporedo sa lijekom ZASAN. Kako bi se izbjegao ovaj rizik, ljekar
moze odluéiti da Vam smaniji dozu lijeka ZASAN u slu€aju primjene:

« nekih antibiotika poput klaritromicina ili eritromicina

« nekih lijekova za gljivi€ne infekcije poput ketokonazola i itrakonazola
« ritonavira (inhibitor proteaze) - u slu¢aju infekcija izazvanih HIV-om

Sljededi lijekovi mogu umanijiti djelovanje lijeka ZASAN:

« odredeni lijekovi za lijecenje epilepsije poput karbamazepina,
fenobarbitala ili fenitoina

« rifampicin (antibiotik) - za lijecenje infekcija

« gospina trava /kantarion/ (biljni lijek) - koristi se u lije¢enju promjena
raspolozenja i depresije

Uzimanje ZASAN-a sa hranom i pi¢ima

Nemojte piti alkohol tokom uzimanja lijeka ZASAN. Alkohol moze
povecati djelovanje lijeka ZASAN i uciniti da spavate tako duboko da
ne diSete pravilno ili da imate potesko¢a sa budenjem.

Trudnoca i dojenje

Posavjetujte se sa Vasim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka ako ste
trudni, namjeravate zatrudniti ili pretpostavljate da ste trudni. Uzimanje
lijeka ZASAN tokom trudno¢e moze naskoditi Vasem djetetu. Dojenje
tokom lijecenja lijekom ZASAN se ne preporucuje. Male koli¢ine lijeka
mogu dospjeti u majcino mlijeko. Posavjetujte se sa Vasim ljekarom ili
farmaceutom o uzimanju ovog lijeka u slu€aju trudnoce ili dojenja.

Upravljanje vozilima i masinama
A Trigonik, lijek sa snaznim uticajem na psihofizicke sposobnosti
(zabrana upravljanja motornim vozilima i masinama).

Zolpidem ima veliki uticaj na sposobnost voZnje i rukovanja masinama,
prouzrokujuéi stanje kao $to je ,vozZnja u snu“. Treba da znate da Vam
se dan nakon primjene lijeka ZASAN mogu javiti (kao i u slucaju
primjene drugih lijekova za umirenje):

 pospanost, somnolentnost, o§amuéenost ili zbunjenost

« produzen period za brzo donosenje odluka

« zamagljen vid ili dvoslike

« slabija paznja

Da bi se umanijio rizik, period odmora od najmanje 8 sati se preporucuje
izmedu upotrebe zolpidema i voZnje, rukovanja masinama i rada na
visinama.

Za vrijeme upotrebe lijeka ZASAN nemojte da konzumirate alkohol ili
da upotrebljavate druge psihoaktivne supstance, jer se mogu pojacati
navedena djelovanja.

Ostala upozorenja

Tablete ZASAN sadrze laktozu (mlijecni Secer). Ako Vam je liekar rekao
da imate intoleranciju (nepodnosljivost) na neke Secere, kontaktirajte
ga prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati ZASAN?
Uvijek uzmite ZASAN tacno kako Vam je rekao Vas ljekar. Ako niste
sigurni, provjerite sa VVasim ljekarom ili farmaceutom.

Uzimanie lijeka:

« lijek uzimajte na usta (oralni na¢in primjene).

« progutajte cijelu tabletu sa ¢aSom vode.

« preporucena doza u periodu od 24 sata je 10 mg. Kod nekih pacijenata
liekar moze da propi$e i manju dozu lijeka.

« ZASAN je potrebno uzeti u jednoj dozi, neposredno prije spavanja.



« budite sigurni da je od upotrebe lijeka ZASAN do vremena koje je
potrebno za obavljanje radnji koje zahtijevaju pove¢anu koncentraciju,
proslo najmanije 8 sati.

 u periodu od 24 sata ne prelazite dozu od 10 mg. Uobicajeno trajanje
lije€enja je od 2 dana do 4 sedmice.

Odrasli
Uobi¢ajena doza je 10 mg (jedna tableta od 10 mg ili dvije tablete od
5 mg) neposredno prije odlaska na spavanje.

Starije osobe
Uobi¢ajena doza je 5 mg (pola tablete od 10 mg ili jedna tableta od
5 mg) neposredno prije odlaska na spavanje.

Pacijenti koji imaju probleme s jetrom

Uobi¢ajena pocetna doza je 5 mg (pola tablete od 10 mg ili jedna tableta
od 5 mg) neposredno prije odlaska na spavanje. Vas liekar moze odlugiti
da poveca ovu dozu na 10 mg (jedna tableta od 10 mg ili dvije tablete
od 5 mg) ako ocjeni da je to sigurno.

Djeca i adolescenti
ZASAN ne smiju uzimati osobe mlade od 18 godina.

Ako uzmete viSe ZASAN-a nego Sto biste trebali

Ako ste uzeli vise lijeka ZASAN nego $to ste trebali, odmah se obratite

liekaru ili Sluzbi hitne medicinske pomo¢i. Ponesite pakovanije lijeka sa

sobom, kako bi liekar mogao vidjeti koji lijek ste uzeli.

Uzimanije prevelike koli¢ine lijeka ZASAN mozZe biti veoma opasno.

Moguéa su sljedec¢a djelovanja:

« pospanost, zbunjenost, duboki san uz mogucénost nastupanja
smrtonosne kome.

Ako ste zaboravili uzeti ZASAN

ZASAN se uzima iskljucivo prije odlaska na spavanje. Ako ste zaboravili
da uzmete tabletu prije spavanja, nemojte je uzimati u neko drugo
vrijleme jer moze izazvati da se osjecate pospano, da imate vrtoglavicu
ili da budete smuseni tokom dana. Nemojte uzimati dvostruku dozu
kako bi nadoknadili propustenu.

Ako prestanete uzimati ZASAN

Nemojte prekidati uzimanje lijeka ZASAN dok Vam ljekar to ne kaze.
Nemojte naglo prekinuti uzimanje lijeka ZASAN, vec¢ recite ljekaru da
zelite prestati sa uzimanjem lijeka. Ljekar ¢e Vam postepeno smanijivati
dozu do prekida terapije.

Ukoliko naglo prestanete uzimati ZASAN, Vasi problemi sa spavanjem
se mogu ponovo javiti i mozete dobiti ,apstinencijske simptome*. Ukoliko
se to desi, moze do¢i do sljedecih nezeljenih dejstava:

tieskoba, nemir, razdrazljivost ili smu$enost

glavobolja

ubrzani ili neujednaceni otkucaji srca (palpitacije)

nocne more, ako vidite ili Cujete nesto ega nema (halucinacije)
povecana osjetljivost na svjetlo, buku ili dodir

smanjen doticaj sa stvarnoscu

osjecaj udaljenosti od sopstvenog tijela ili ako se osjecate kao
,marioneta”

utrnulost ili Zmarci u rukama i nogama

bolovi u misi¢cima

stomacni problemi

pogorsanje problema sa spavanjem

U rijetkim slu¢ajevima mogucéi su napadi (gréevi ili konvulzije).
Obratite se ljekaru ukoliko primjetite bilo koje od navedenih nezeljenih
dejstava.

e e o s s o o

Ako imate bilo kakva dalja pitanja oko koriStenja ovog lijeka, pitajte
Va$eg liekara ili farmaceuta.

4. Moguca nezeljena djelovanja?

Kao i drugi lijekovi, tako i ZASAN moze da ima nezeljena djelovanja,
mada ih svi ne dobijaju. Procjena ucestalosti nezeljenih djelovanja se
bazira na sljede¢im podacima o ucestalosti: vrlo ¢esto (21/10), Cesto
(21/100, <1/10), manje Cesto (21/1000, <1/100), rijetko (21/10000,
<1/1000), vrlo rijetko (<1/10000), nepoznato (ne moze se procijeniti
na osnovu dostupnih podataka).

Prekinite uzimanje lijeka ZASAN i obratite se svom ljekaru ili se odmah

uputite u hitnu sluzbu ako:

« dozivite alergijsku reakciju. Znakovi mogu biti: osip, problemi sa
gutanjem ili disanjem, oticanje usana, lica, grla ili jezika.

Obavijestite ljekara $to je prije moguce ako primjetite bilo koje od
navedenih nezeljenih djelovanja:

Cesta (javljaju se kod manje od 1 od 10 osoba)

« slabo pamcenje tokom uzimanja lijeka ZASAN (amnezija) i cudno
ponasanje. To stanje se najcesc¢e javlja nekoliko sati nakon uzimanja
lijeka. Manje je vjerovatno da ¢e se takvi simptomi javiti ako nakon
uzimanja lijeka odspavate 7-8 sati

« pogor$anje problema sa spavanjem nakon uzimanja lijeka

« ako vidite ili Cujete nesto ¢ega nema (halucinacije)

Manje cesta (javljaju se kod manje od 1 od 100 osoba)
« zamagljen vidi ili ,dupla slika“

Nepoznata ucestalost
« oslabljena svijest o okruzenju
« padovi, naro¢ito kod starijih osoba

VoZnja u snu i drugi oblici neobiénog ponasanja
Zabiljezeni su slucajevi razli¢itih aktivnosti tokom spavanja nakon
uzimanja lijekova za spavanje, kojih se pacijenti ne sje¢aju nakon

budenja. Te aktivnosti ukljucuju vozZnju u snu, mjesecarenje ili seksualne
odnose. Alkohol i odredeni lijekovi za lijecenje depresije ili tieskobe mogu
povecati vjerovatno¢u nastanka ovog ozbiljnog nezeljenog djelovanja.

Obavijestite ljekara ili farmaceuta ukoliko primjetite pogor$anje bilo
kojeg od navedenih nezeljenih djelovanja ili ukoliko ona traju duze od
nekoliko dana:

Cesta (javljaju se kod manje od 1 od 10 osoba)
proljev

muénina ili povra¢anje

stomacni bolovi

respiratorna infekcija

glavobolja

umor ili uznemirenost

noéne more

osjecaj otudenosti od realnosti i nesposobnost jasnog razmisljanja
ili procjene (psihoza)

osjecaj oSamucéenosti

pospanost ili uspavanost

bol u ledima

Manje cesta (javljaju se kod manje od 1 od 100 osoba)
« smusenost ili razdrazljivost

Nepoznata ucestalost

angioneurotski edem (otok koji se javlja uz alergijsku reakciju)
svrbez ili osip po kozi

pretjerano znojenje

usporeno disanje (respiratorna depresija)

nemir, agresivnost, bijes ili neobi¢no ponasanje

depresija

umisljanje stvari koje ne postoje (deluzije)

promjene u spolnom nagonu (libido)

promjene nivoa jetrenih enzima koje se mogu vidjeti na krvnim
pretragama

promjene u nacinu hoda

umanijena djelotvornost lijeka ZASAN

nastanak ovisnosti o lijeku ZASAN

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno
je obavjestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve
moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku,
kao i one koje jesu.

5. Kako cuvati ZASAN?
ZASAN cuvati van dohvata djece.
Cuvati na temperaturi do 25° C u originalnom pakovanju.

Rok trajanja

3 godine.

ZASAN se ne smije koristiti nakon isteka roka nazna¢enog na kartonskoj
ambalazi i blisteru.

Rok isteka odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijekove ne treba bacati u otpadne vode, niti u kuéni otpad. Pitajte svog
farmaceuta kako da uklonite lijekove koji Vam vi$e nisu potrebni. Ove
mjere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

6. Dodatne informacije

Sastav

ZASAN 5mg

Jedna film tableta sadrzi 5 mg zolpidema u obliku zolpidem tartarata
kao aktivnu supstancu.

Pomoc¢ne supstance: mikrokristalna celuloza, laktoza monohidrat,
kopovidon, natrijum Skrobni glikolat, talk, magnezij stearat.

Film: Opadry Il pink, purificirana voda

ZASAN 10 mg

Jedna film tableta sadrzi 10 mg zolpidema u obliku zolpidem tartarata
kao aktivnu supstancu.

Pomoc¢ne supstance: mikrokristalna celuloza, laktoza monohidrat,
kopovidon, natrijum $krobni glikolat, talk, magnezij stearat.

Film: Opadry Il white, purificirana voda

Sadrzaj pakovanja i farmakoterapeutska grupa

Kutija lijeka sa 20 tableta, (ujednacene, okrugle, ravne, roze filmom
obloZene tablete) od 5 mg zolpidema u blister pakovanju.

Kutija lijeka sa 20 tableta, (bijele, okrugle, ravne, filmom obloZene
tablete) od 10 mg zolpidema u blister pakovanju.

PROIZVOPAC (administrativno sjedite), PROIZVODAC GOTOVOG
LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u promet) i NOSILAC ODOBRENJA
ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac b.b.

75300 Lukavac

Rezim izdavanja

Lijek se izdaje uz liekarski recept

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet

A ZASAN, film tableta, 20 x 5 mg: 04-07.3-2-2410/16 od 07.03.2017.
AZASAN, film tableta, 20 x 10 mg: 04-07.3-2-2411/16 od 07.03.2017.

Datum zadnje revizije uputstva
Januar, 2017.
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