Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sanval, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Sanval i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sanval
Jak stosowa¢ Sanval

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Sanval

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S

1. Co to jest Sanval i w jakim celu si¢ go stosuje

Sanval jest lekiem nasennym zawierajgcym jako substancj¢ czynng winian zolpidemu. Lek
przyspiesza zasypianie, zmniejsza liczbe przebudzen, wydluza czas trwania snu i poprawia jego
jakos¢.

Sanval stosuje si¢ w krotkotrwatym leczeniu bezsenno$ci u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sanval

Kiedy nie stosowac¢ leku Sanval
jesli pacjent ma uczulenie na zolpidem lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta stwierdzono zespo6t bezdechu sennego;
jesli pacjent choruje na miasteni¢ (myasthenia gravis);
jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ watroby;
jesli pacjent ma ostrg i (lub) cigzka niewydolnos¢ oddechowa;
jesli u pacjenta stwierdzono zatrucie lekami neuroleptycznymi lub przeciwdepresyjnymi;
jesli u pacjenta stwierdzono wystepowanie w przesztosci ztozonych zachowan w czasie snu po
przyjeciu zolpidemu;
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 Iat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sanval nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli to mozliwe, przed przepisaniem leku nasennego lekarz na podstawie wywiadu z pacjentem oraz
badania powinien ustali¢ przyczyng bezsennosci 1 w miar¢ mozliwo$ci pomoc pacjentowi ja
wyeliminowac.

Sanval moze nasila¢ objawy niektorych chorob.

Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpowaniu obecnie lub w przesztosci:
« depresji,

+ naduzywania lub uzaleznienia od lekow, narkotykoéw lub alkoholu,
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« zaburzen psychotycznych,

« chordb watroby.

Stosowanie leku moze spowodowac upadki i, w konsekwencji, cigzkie urazy.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci ostabieni powinni $cisle przestrzegac zaleconego dawkowania.
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko upadkow i ztaman oraz cigzkich urazéw, pacjent w podesztym
wieku powinien zachowa¢ ostroznos¢, zwtaszcza jesli wstaje w nocy.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego (patrz takze ,, Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie

maszyn”)

Nastegpnego dnia po przyjeciu leku Sanval ryzyko zaburzen sprawnosci psychoruchowej, w tym

uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw moze by¢ zwigkszone, jesli:

« pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnosci umystu;

« pacjent przyjat dawke wieksza niz dawka zalecana;

« pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujgcym osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwigkszajg stezenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych - patrz ,,Sanval a inne
leki”.

Nalezy stosowa¢ pojedyncza dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowac¢ kolejnej dawki tej samej nocy.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sanval nalezy zwroci¢ uwagg na nastepujace informacje:

« Zolpidem (substancja czynna leku Sanval) dziata hamujaco na czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego.

« Czeste stosowanie leku Sanval przez okres kilku tygodni moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ leku
(tzw. zjawisko tolerancji).

« U pacjentow przyjmujacych takie leki, jak Sanval i nie do kofica wybudzonych, odnotowano
przypadki ztozonych zachowan w czasie snu, w tym somnambulizmu (lunatykowania) i innych
zachowan, takich jak zasnigcie za kierownica, przygotowywanie i spozywanie positku,
telefonowanie lub uprawianie seksu, bez §wiadomosci zdarzenia. Jesli u pacjenta wystapia zlozone
zachowania w czasie snu, lekarz zaleci przerwanie leczenia, ze wzglgdu na zagrozenie, jakie
leczenie moze stwarza¢ zarowno dla pacjenta, jak i dla otoczenia. Stosowanie wigkszych niz
zalecane dawki leku, a takze picie w trakcie leczenia alkoholu i (lub) stosowanie innych srodkow
hamujacych czynnos¢ uktadu nerwowego, moze zwigkszy¢ ryzyko takich zachowan.

« Sanval, podobnie jak inne leki tej grupy, moze powodowac fizyczne i (Iub) psychiczne
uzaleznienie, zwlaszcza przy dtugotrwalym stosowaniu. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢
proporcjonalnie do dawki leku i czasu leczenia. Ryzyko naduzywania i uzaleznienia jest takze
wigksze u pacjentdw z wystepujacymi obecnie lub w przesztosci zaburzeniami psychicznymi,
naduzywaniem alkoholu, narkotykéw lub lekow. Pacjenci z tej grupy powinni pozostawac pod
Scisla obserwacja lekarza podczas leczenia lekiem Sanval. Jesli doszto do uzaleznienia, naglte
przerwanie stosowania leku Sanval moze wywola¢ zespdt abstynencyjny (patrz punkt 3
,Przerwanie stosowania leku Sanval”). Opisano przypadki, gdy zespot abstynencyjny wystepowat
w przerwie pomiedzy kolejnymi dawkami leku, zwlaszcza, gdy pacjent zazywat duze dawki.

« Po przerwaniu stosowania leku moze wystgpi¢ tzw. bezsennos¢ z odbicia, polegajaca na nasileniu
objawow, z powodu ktorych lekarz zalecit stosowanie leku uspokajajaco-nasennego. Wraz
z bezsennos$cig mogg wystepowac zmiany nastroju, Igk i niepokdj.

+ Stosowanie leku Sanval moze powodowac tzw. niepamig¢¢ nastepcza, ktora polega na przemijajace;j
niemoznosci zapamigtywania aktualnych przezy¢. Po zazyciu leku pacjent powinien mie¢
zapewnione 8 godzin nieprzerwanego snu.

+ U pacjentow przyjmujacych leki uspokajajaco-nasenne moga wystapi¢ nastepujace reakcje:
niepokoj, nasilona bezsennos¢, pobudzenie, rozdraznienie, agresja, urojenia, napady ztosci,
koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowanie oraz inne zaburzenia zachowania.

W takich przypadkach nalezy przerwaé stosowanie leku i niezwlocznie porozumiec si¢ z lekarzem.
Reakcje te wystepuja czesciej u 0sob w podesztym wieku.

« Jednoczesne stosowanie takich lekow, jak Sanval i lekow opioidowych (silne leki przeciwbdlowe

i niektore leki na kaszel) moze spowodowac¢ nadmierne uspokojenie, niewydolno$¢ oddechowa,
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$pigczke 1 zgon. W przypadku jednoczesnego stosowania takich lekow nalezy $cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania oraz czasu stosowania. Lekarz poinformuje pacjenta

o ryzyku i bedzie uwaznie kontrolowal, czy u pacjenta nie wystepujg objawy zaburzen
oddechowych i nadmiernego uspokojenia. W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub rodziny o ryzyku
wystgpienia wyzej wymienionych objawdw. W razie ich wystgpienia nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

« U pacjentdw z depresjg i bez depresji, przyjmujacych benzodiazepiny (leki stosowane w leczeniu
bezsennosci i zaburzen Iekowych) lub inne leki nasenne, w tym zolpidem, odnotowano zwigkszong
czgstos¢ samobojstw 1 prob samobojczych. Nie ustalono jednak ich zwigzku ze stosowaniem
zolpidemu. Jesli pacjent ma mysli samobojcze, powinien skontaktowac si¢ jak najszybciej
z lekarzem w celu uzyskania porady medycznej.

+ Podczas stosowania zolpidemu moze ujawnic¢ si¢ wystepujaca wczesniej depresja. Ze wzgledu na
to, ze bezsennos¢ moze by¢ objawem depresji, w przypadku utrzymywania si¢ bezsennosci lekarz
powinien ponownie zbadaé pacjenta.

Sanval z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowacé bezposrednio przed snem. Tabletke nalezy potkng¢ w catosci, bez
rozgryzania, popijajac plynem.

Podczas leczenia nie wolno pi¢ alkoholu, gdyz moze on nasila¢ uspokajajace dziatanie leku Sanval.
Podczas stosowania leku Sanval nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moze on nasili¢ dziatanie
leku.

Sanval a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podczas stosowania zolpidemu z niektoérymi lekami moze nasili¢ si¢ sennos$¢ i zaburzenia

psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdow.

Do lekow tych naleza:

« leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego (leki przeciwpsychotyczne)

«+ leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianiem (leki nasenne)

+ leki uspokajajace lub zmniejszajace lek

« leki stosowane w leczeniu depresji

« leki stosowane w leczeniu bdlu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (narkotyczne leki
przeciwbolowe)

+ leki stosowane w leczeniu padaczki

+ leki stosowane w znieczuleniu

« leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktore to leki moga
wywotywac senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym)

« niektore leki przeciwgrzybicze

« antybiotyki makrolidowe.

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi (w tym bupropionem, dezypraming,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyng), pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming, cyprofloksacyna, ryfampicyna,
karbamazeping i lekami zawierajacymi ziele dziurawca.

Jednoczesne stosowanie z opioidowymi lekami przeciwbdlowymi moze nasila¢ eufori¢ i sprzyjac
rozwojowi uzaleznienia psychicznego.

Jednoczesne stosowanie ketokonazolu moze nasili¢ dziatanie uspokajajace leku Sanval.

Jednoczesne stosowanie leku Sanval i lekow wptywajacych na czynnos¢ mozgu (tj. inne leki
uspokajajace, np. benzodiazepiny lub podobne leki, patrz nizej) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci
w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa), Spigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego wzgledu lekarz
rozwazy jednoczesne stosowanie tylko wtedy, gdy nie sg mozliwe inne metody leczenia.
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Jesli jednak lekarz przepisze Sanval razem z innymi lekami uspokajajacymi, zastosuje ograniczong
dawke 1 ograniczony czas takiego leczenia skojarzonego. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
lekach uspokajajacych przyjmowanych przez pacjenta oraz $cisle przestrzega¢ zaleconego przez
lekarza dawkowania.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy ze wzgledu na ryzyko szkodliwego wptywu na ptod.
Niektore badania wykazaly czestsze przypadki rozszczepu wargi i podniebienia, zmniejszona
aktywnos$¢ ruchow plodu i zmienny rytm serca. U noworodkoéw matek przyjmujacych lek w p6znym
okresie cigzy lub w trakcie porodu moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak obnizenie
temperatury ciata, zmniejszone napigcie migsni (,,zespdt wiotkiego dziecka”) i niewydolnosc¢
oddechowa. U dzieci urodzonych przez matki, ktore dtugo stosowaty lek w pdznym okresie cigzy,
moze wystapi¢ fizyczne uzaleznienie i zespot abstynencyjny.

Karmienie piersiq
Nie nalezy stosowac¢ leku Sanval u kobiet karmigcych piersia, gdyz przenika do mleka kobiecego.

Plodnosé
Nie ma dostepnych danych dotyczacych wptywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Sanval wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn i moze
spowodowac takie zdarzenia, jak ,,zasypianie za kierownicg”. Nastepnego dnia po przyjeciu leku
Sanval (tak jak innych lekow nasennych) moze zdarzy¢ sie, ze pacjent:

czuje si¢ ospaly, senny, ma zawroty glowy lub jest zdezorientowany,

potrzebuje wigcej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),

moze widzie¢ niewyraznie lub podwdjnie,

moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wymienionych powyzej zdarzen, zaleca si¢ zachowanie co najmnie;j
8-godzinnej przerwy miedzy przyj¢ciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu, obstugiwaniem maszyn

lub praca na wysokosciach.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku Sanval,
gdyz moze to nasili¢ wymienione wyzej dziatania.

Sanval zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é Sanval

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawkowanie u dorostych

Zalecana dawka leku Sanval wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektorym pacjentom lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke.
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Sanval nalezy przyjmowac:
* w pojedynczym podaniu,
* bezposrednio przed snem.

Pacjent musi zachowac co najmniej 8 godzin przerwy migedzy przyjeciem leku a przystapieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagajg zwigkszonej koncentracji.
Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow ostabionych
Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg, ze wzglgdu na mozliwg wigksza wrazliwos¢ na lek.
Nie nalezy przekraczaé¢ zaleconych dawek.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 5 mg na dobe, ze wzglgdu na wolniejsze usuwanie zolpidemu
z organizmu. Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowac u 0sob w podeszlym wieku. U pacjentow

w wieku powyzej 65 lat lekarz moze zwigkszy¢ poczatkowg dawke leku Sanval do 10 mg na dobg
jedynie wtedy, gdy mniejsza dawka jest nieskuteczna, a pacjent dobrze toleruje lek.

Sposob stosowania i czas trwania leczenia

Zolpidem dziata bardzo szybko, dlatego Sanval nalezy przyjmowac bezposrednio przed snem.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac pltynem.

Jak w przypadku wszystkich lekoéw nasennych, dlugotrwale stosowanie leku Sanval nie jest wskazane.
Zalecany czas stosowania wynosi od kilku dni do dwoch tygodni.

Nie nalezy przekracza¢ 4 tygodni leczenia. Utrzymywanie si¢ bezsennosci po 14 dniach leczenia moze
wskazywac¢ na istnienie zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktore sg przyczyng bezsennosci,
dlatego lekarz powinien regularnie kontrolowa¢ leczenie.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sanval jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sanval
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza lub
szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Objawy

Zaleznie od przyjetej dawki, zatrucie takimi lekami jak Sanval, powoduje zazwyczaj zahamowanie
czynnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego (od sennosci, letargu i splatania do utraty przytomnosci,
zatrzymania czynnos$ci oddechowej i kragzenia oraz $pigczki), z ryzykiem zgonu. Mozliwe s tez
zaburzenia widzenia, niewyrazna mowa, dystonia (choroba uktadu nerwowego, ktdra powoduje
mimowolne wykonywanie nienaturalnych ruchow), niezborno$¢ ruchdw, ostabienie migéni, niepokdj
ruchowy i omamy.

Postepowanie

W razie przedawkowania lekarz zastosuje leczenie objawowe i podtrzymujace.

Pacjenci z tagodnymi objawami zatrucia powinni mie¢ mozliwo$¢ snu pod §cistg kontrola oddychania
i krgzenia. W wigkszosci cigzkich przypadkow konieczne moze by¢ zastosowanie ptukania zotgdka,
podanie wegla aktywnego, dozylne podanie ptyndw i leczenie w warunkach intensywnej opieki
medycznej. Nie nalezy stosowac lekow uspokajajacych nawet, gdy pacjent jest pobudzony.

Lek nie jest usuwany z organizmu podczas dializy.

Pominiecie przyjecia leku Sanval

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sanval
Nagle zaprzestanie leczenia moze wywola¢ wystapienie zespolu abstynencyjnego z nastgpujacymi
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objawami: bole glowy i migs$ni, skrajny Igk i napigcie psychiczne, niepokdj, splatanie i drazliwoseé.

W ciezkich przypadkach mogg wystapi¢: derealizacja (przekonanie, ze otaczajacy Swiat nie jest
rzeczywisty), depersonalizacja (utrata poczucia wlasnej tozsamosci), przeczulica stuchowa, dretwienie
i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, dzwigki i dotyk, omamy i napady drgawkowe.
Lekarz poinformuje pacjenta o sposobie zakonczenia leczenia, poprzez stopniowe zmniejszanie dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wyst¢pujg czesciej u pacjentow w podesztym wieku. Istnieje rowniez zalezno$¢
miedzy wielkoscig dawki leku Sanval a wystgpowaniem dziatan niepozadanych.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia dolnych droég oddechowych, omamy, pobudzenie,
koszmary senne, depresja, sennos¢, bol glowy, zawroty glowy, nasilenie bezsennosci, zaburzenia
poznawcze, takie jak niepami¢¢ nast¢pcza (zaburzeniom pamigci moga towarzyszy¢ zaburzenia
zachowania), biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha, bdl plecow, wyczerpanie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

zaburzenia apetytu, stan splatania, drazliwos$¢, niepokdj (gtownie ruchowy), agresja, lunatykowanie,
ztozone zachowania w czasie snu, nastroj euforyczny, mrowienie, drzenie, zaburzenia uwagi,
zaburzenia mowy, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, wysypka, §wiad, nadmierne pocenie si¢, bol stawow, bol migsni, skurcze migsni, bol
szyi, ostabienie migsni, blado$¢, niedocisnienie ortostatyczne, zmniejszenie zdolnosci poznawczych,
zaburzenia koncentracji, chwiejno$¢ emocjonalna, migrena, ostupienie, utrudnienie potykania,
wzdecia z oddawaniem gazow, czkawka, zapalenie btony $luzowej zotadka 1 jelit, zaburzenia krazenia
mozgowego, nadci$nienie tetnicze, tachykardia, hiperglikemia, zapalenie stawow, zaburzenia
miesigczkowania, zapalenie pochwy, zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢, zapalenie cewki moczowej,
nietrzymanie moczu, zte samopoczucie, obrzeki, uraz, goraczka.

RzadKkie dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

zaburzenia popgdu plciowego, zaburzenia $wiadomosci, zaburzenia widzenia, uszkodzenie watroby
dotyczace komorek watroby, zwigzane z zastojem zotci (cholestatyczne) lub mieszane, pokrzywka,
zaburzenia chodu, upadki (gtdéwnie u 0sdb w podeszlym wieku, a takze, gdy lek nie jest przyjmowany
zgodnie z zaleceniami).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
urojenia, uzaleznienie (po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy z odstawienia lub objawy
,»Z odbicia”), niewydolnos¢ oddechowa.

Dzialania wystepujace z nieznang czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych
danych):

obrz¢k naczynioruchowy (obrzgk Quinckego), wybuchy ztosci, psychozy, nietypowe zachowanie,
rozwoj tolerancji (ostabienie skutecznosci).

W wyniku leczenia zolpidemem moze ujawnic¢ si¢ istniejaca wezesniej depresja. Ze wzgledu na to, ze
bezsenno$¢ moze by¢ objawem depresji, w razie utrzymujacych si¢ zaburzen snu pacjent powinien
by¢ ponownie zbadany przez lekarza.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Sanval

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Leku nie nalezy stosowac¢ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sanval

Substancja czynnag jest zolpidemu winian.

Jedna tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa, powidon, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

W sktad otoczki tabletki wchodzg: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol 400, talk, tytanu
dwutlenek, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Sanval i co zawiera opakowanie
Lek Sanval ma posta¢ tabletek powlekanych. Dostepny jest w blistrach z folii Aluminium/PVC,
w tekturowym pudetku, zawierajacych 10 lub 20 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2d
9220 Lendava, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2025

Logo Sandoz
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