Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Sanval 5 mg filmom obloZene tablete
Sanval 10 mg filmom obloZene tablete
zolpidemtartarat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Sanval i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Sanval
3. Kako uzimati Sanval

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Sanval

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Sanval i za $to se Koristi

Sanval sadrzi djelatnu tvar pod nazivom zolpidemtartarat koja pripada skupini lijekova koji se zovu
hipnotici. Sanval djeluje na mozak i na taj na¢in Vam pomaze zaspati.

Sanval se koristi za kratkoro¢no lijeCenje poteSkoca sa spavanjem u odraslih.

Lijecenje lijekom Sanval smije se provoditi samo ako Vam je ozbiljnije naskodio poremecaj sna ili
ako Vam postane veliko opterecenje.

Vas lije¢nik ¢e pokusati pronac¢i uzrok Vasih problema sa spavanjem prije nego $to Vam propiSe ovaj
lijek. Nesanica koja je prisutna i nakon 7-14 dana lije¢enja moZe upucivati na prisutnost nekog
drugog poremecaja, zbog toga ¢e Vas lije¢nik pregledavati u redovitim vremenskim razmacima.

Ako jo§ uvijek imate problema sa spavanjem nakon §to ste uzeli tablete, ponovno se posavjetujte s
lijecnikom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sanval

Nemojte ga koristiti dugoro¢no. Trajanje lijeCenja trebalo bi biti $to krace jer se rizik ovisnosti
povecava §to lije¢enje dulje traje.

Nemojte uzimati Sanval ako:

- ste ikad imali iskustvo mjesecarenja ili drugih neobi¢nih ponasanja tijekom spavanja (poput
voznje , pripreme i konzumiranja hrane, telefoniranja, spolnih odnosa) ili tijekom kojih niste bili
potpuno budni, a nakon $to ste uzeli Sanval ili bilo koji drugi lijek koji sadrzi zolpidem

— ste alergi¢ni (preosjetljivi) na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeno u
dijelu 6)
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— imate tesko zatajivanje jetre

— imate poremecaj u kojem kratkotrajno prestanete disati za vrijeme sna (opstruktivna apneja u
spavanju)

— imate miasteniju gravis (bolest koja uzrokuje tesku misi¢nu slabost)

— 1imate teske poremecaje diSnog sustava (zatajivanje diSnog sustava).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sanval.

Prije pocetka lijeCenja lijekom Sanval potrebno je razjasniti uzroke poremecaja spavanja te mogu li
se lijeciti bez lijekova. Ako nakon 7—14 dana uzimanja ovog lijeka ne prestanu problemi sa
spavanjem, Vas ¢e lijecnik provesti daljnje pretrage da bi se pronasli uzroci problema sa spavanjem.

Opetovana uporaba sredstava za spavanje tijekom nekoliko tjedana moze dovesti do gubitka
ucinkovitosti lijeka (tolerancije).

Medutim, do sada se nije razvila izraZzena tolerancija nakon lijeenja lijekom Sanval u trajanju do 4
tjedna.

Uzimanje lijeka Sanval moze dovesti do zlouporabe i/ ili fizi¢ke i psihi¢ke ovisnosti. Rizik za
ovisnost je veéi ako se Sanval uzima dulje od 4 tjedna i kod pacijenata u Cijoj povijesti bolesti postoji
mentalna bolest i/ ili alkoholizam, zlouporaba lijekova ili droga. Recite Vasem lije¢niku ako ste ikada
imali psihicku bolest ili zlorabili lijekove ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima ili drogama.

Ako se razvije fiziCka ovisnost, nagli prekid lijeCenja bit ¢e popracen simptomima ustezanja. Oni
mogu ukljucivati glavobolju, bolove u misi¢ima, neuobi¢ajenu tjeskobu, napetost, unutarnji nemir,
nesanicu, smetenost i razdrazljivost. U tezim slucajevima moze se javiti i sljedece: gubitak osjecaja
stvarnosti, poremecaji osobnosti, poveéana osjetljivost sluha, preosjetljivost na svjetlost, zvukove i
fizicki dodir, utrnulost 1/ili trnci u rukama i nogama, halucinacije ili epilepti¢ki napadaji. Zato se
preporucuje postupno smanjivanje doze lijeka Sanval.

Kod kratkodjelujucih lijekova za spavanje poput lijeka Sanval, mogu se pojaviti simptomi ustezanja i
unutar intervala doziranja.

Kad se prekida lijecenje, privremeno se mogu pojaviti simptomi ustezanja, pri cemu se simptomi koji
su doveli do lijeCenja lijekom Sanval mogu pojaviti u jacem obliku. Promjene raspoloZenja, tjeskoba
i nemir moguce su popratne reakcije.

Buduc¢i da je rizik od pojave simptoma ustezanja ve¢i pri naglom prekidanju lijecenja, preporucuje se
prekinuti lijeCenje postupnim smanjivanjem doze.

Ako se Sanval uzima u skladu s preporukama za doziranje i trajanje primjene i ako se pridrzavate
mjera opreza i upozorenja, pojava simptoma ustezanja kod prekida lijeCenja je minimalna.

Sanval se ne preporucuje za osnovno lijecenje odredenih psihi¢kih bolesti (psihoza).

Poput drugih sredstava za spavanje i smirenje, Sanval se mora koristiti s oprezom u bolesnika sa
simptomima depresije ili tjeskobe koji su popraceni depresijom. Pod odredenim okolnostima
depresivni simptomi mogu se pojacati ako se osnovna bolest ne lijeci odgovaraju¢im lijekovima
(antidepresivima). To moze povecati rizik od samoubojstva u tih bolesnika.

Prethodno neprepoznata depresija moze se pojaviti uz Sanval.

Neka ispitivanja pokazuju da u bolesnika koji uzimaju odredene tablete za spavanje ili smirivanje,
ukljucujuci ovaj lijek, postoji povecéani rizik od misli o samoubojstvu, pokusaja samoubojstva i
samoubojstva (suicida). Medutim, nije dokazano je li ovo uzrokovano uzimanjem lijeka ili postoje
drugi razlozi. Obratite se odmah svom lije¢niku ako razmisljate o samoubojstvu.

Sredstva za spavanje mogu uzrokovati privremene gubitke paméenja (anterogradnu amneziju). To
znaci da se (obi¢no nekoliko sati) nakon uzimanja lijeka mogu obavljati neke radnje kojih se bolesnik
kasnije ne moze sjetiti. MoZe se raditi i o neprimjerenom ponasanju. Taj rizik ovisi o visini doze i
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moze se smanjiti dovoljno dugim, neprekinutim spavanjem (8 sati) (vidjeti i dio 4 ,,Moguce
nuspojave‘). Stoga se bolesnici trebaju pobrinuti da mogu spavati 8 sati neometano.

Kod primjene lijeka, osobito u starijih bolesnika, moze do¢i do psihijatrijskih reakcija, tzv.
»paradoksalnih reakcija®, kao $to su unutarnji nemir, pojacani poremecaji spavanja, povecana
aktivnost, razdrazljivost, agresija, deluzije, ispadi bijesa, no¢ne more, nenormalno ponaSanje i drugi
poremecaji ponasanja. U takvim slucajevima lijecnik treba prekinuti lijeCenje ovim lijekom (vidjeti
dio 4 ,,Moguce nuspojave).

Mjesecarenje i s time povezana pona$anja bili su prijavljeni u bolesnika koji su uzimali Sanval i nisu
bili potpuno budni. To je ukljucivalo mjesecarenje ili ,,voznju u snu®, pripremu i konzumiranje hrane,
telefoniranje, spolne odnose, pri ¢emu se osoba toga kasnije ne sjeca (amnezija).

Alkohol i druge tvari koje usporavaju rad srediSnjeg ziv€anog sustava Cini se da povecavaju rizik od
takvih ponasanja u medudjelovanju sa lijekom Sanval. Isto vrijedi i za primjenu lijeka Sanval u
dozama koje premasuju preporu¢enu maksimalnu dozu.

U bolesnika koji prijave opisane reakcije (npr. mjesecarenje ili ,,voznju u snu*) potrebno je ozbiljno
razmotriti prekid primjene lijeka Sanval zbog rizika za same bolesnike i druge osobe. Obavijestite
svoga lije¢nika ako primijetite takve reakcije (vidjeti i1 dio ,,Drugi lijekovi i Sanval“ ili ,,Sanval s
hranom, pi¢em i alkoholom* te dio 4 ,,Moguce nuspojave®).

Smanjene psihomotoric¢ke sposobnosti dan nakon uzimanja lijeka (vidjeti i Upravljanje vozilima i
strojevima)
Kao i druga sredstva za spavanje i smirenje, Sanval usporava rad sredi$njeg ziv€anog sustava.
Dan nakon uzimanja lijeka Sanval, postoji rizik od smanjenih psihomotoric¢kih sposobnosti,
ukljucujuci smanjenu sposobnost upravljanja vozilom:
e ako uzmete lijek manje od 8 sati prije izvodenja aktivnosti koje zahtijevaju budnost
e ako uzmete ve¢u dozu od preporucene
e ako uzmete Sanval, a ve¢ uzimate druge lijekove koji smanjuju uéinak sredis$njeg zivéanog
sustava (depresore) ili druge lijekove koji pojacavaju djelovanje Sanvala, odnosno ako pijete
alkohol ili uzimate opojne tvari.

Propisanu dozu Sanvala uzmite odjednom, neposredno prije odlaska na spavanie.
Ne smijete uzeti jos jednu dozu tijekom iste noéi.

Kod bolesnika s kroni¢no oste¢enom respiratornom funkcijom ili oste¢enjem funkcije jetre savjetuje
se oprez, a Vas lije¢nik bi Vam mogao propisati nizu dozu lijeka Sanval (vidjeti i dio ,,Kako uzimati
Sanval?*). Zbog opasnosti od razvoja bolesti mozga, bolesnici s teSkim o$tecenjem funkcije jetre ne
smiju se lijeciti lijekom Sanval.

Potreban je oprez u bolesnika s odredenim prirodenim poremecajima provodenja impulsa u srcu
(,,sindrom dugog QT intervala®). Vas lije¢nik ¢e pazljivo razmotriti omjer koristi i rizika prije
lijecenja lijekom Sanval.

Stariji i oslabljeni bolesnici
U starijih i oslabljenih bolesnika preporucuje se niZa doza (vidjeti i dio 3 ,,Kako uzimati Sanval?*). U
starijih je zbog opasnosti od padova, osobito kod ustajanja no¢u, potreban oprez.

Djeca i adolescenti
Sanval ne smiju uzimati osobe mlade od 18 godina. Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima
mladim od 18 godina jer djelotvornost i sigurnost primjene u ovoj dobnoj skupini nije utvrdena.

Drugi lijekovi i Sanval
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ili nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Slijededi lijekovi mogu utjecati na u¢inak lijeka Sanval ili Sanval moZe utjecati na njihov u¢inak:
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Istodobna primjena lijeka Sanval sa sljede¢im lijekovima moze povecati omamljenost i smanjiti
psihomotori¢ke sposobnosti dan nakon uzimanja lijeka, $to ukljucuje i smanjenu sposobnost
upravljanja vozilom.
o lijekovi za lije¢enje psihickih bolesti (antipsihotici)
lijekovi za lijecenje problema sa spavanjem (hipnotici)
lijekovi za smirenje ili smanjenje tjeskobe
lijekovi za lijecenje depresije
lijekovi za lije¢enje umjerenih do teskih bolova (narkoticki/opijatni analgetici)
lijekovi za lijecenje epilepsije
lijekovi koji se koriste za anesteziju
lijekovi za lijecenje peludne groznice, osipa ili drugih alergija koji mogu izazvati pospanost
(sedativni antihistaminici).

Istodobna primjena lijeka Sanval i opioida (koji se koriste za teske bolove, kasalj ili supstitucijsku
terapiju) povecava rizik od pospanosti, otezanog disanja (respiratorne depresije) i kome, ukljucujuéi i
smrtni ishod. Stoga se istodobna primjena smije uzeti u obzir samo ako druge mogucnosti lijecenja
nisu dostupne. Medutim, ako Vas lijecnik propiSe Sanval s opioidima, ogranicit ¢e doze i trajanje
istodobnog uzimanja. Obavijestite svog lijeCnika o svim opioidima koje uzimate i pazljivo slijedite
lije¢nikove preporuke za doziranje. Moze Vam pomoc¢i ako zamolite svoje prijatelje ili obitelj da kod
Vas paze na gore navedene znakove i simptome.

Tijekom lijecenja Sanvalom u kombinaciji s antidepresivima, ukljucujuéi bupropion, dezipramin,
fluoksetin, sertralin i venlafaksin, moze se dogoditi da vidite stvari koje nisu stvarne (halucinacije).

Istodobna primjena zolpidema i fluvoksamina ili ciprofloksacina se ne preporucuje.

Kombinacija s lijekovima protiv bolova opioidnog tipa (narkoticki analgetici) takoder moze dovesti
do pojacane euforije i time do ubrzanog razvoja ovisnosti.

Istodobno uzimanje s lijekovima koji opustaju miSic¢e (misiéni relaksansi) moze pojacati njihov
ucinak, osobito u starijih bolesnika i kod visih doza (opasnost od padova!).

Lijekovi koji pojacavaju aktivnost nekih jetrenih enzima (osobito P450-izoenzima CYP3A4) mogu
smanyjiti u¢inak lijeka Sanval (npr. rifampicin, karbamazepin, fenitoin, gospina trava). Ne
preporucuje se istodobna primjena zolpidema i gospine trave.

S druge strane, odredeni lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija (azolni antimikotici, npr.
ketokonazol), kao i odredeni antibiotici (makrolidni antibiotici) koji smanjuju u¢inak ovih jetrenih
enzima, mogu pojacati ucinak lijeka Sanval.

Sanval s hranom, pi¢em i alkoholom

Tijekom lijeCenja Sanvalom ne smijete konzumirati alkoholna pi¢a. Alkohol moze povecati u€inke
lijeka Sanval i uéiniti da spavate vrlo duboko, tako da ne diSete ispravno ili imate problema s
budenjem.

Sok od grejpa moze pojacati ucinak lijeka Sanval.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Koristenje lijeka Sanval tijekom trudnoce nije preporucljivo.

Ako se koristi tijekom trudnoce postoji rizik da ¢e lijek nastetiti Vasem djetetu. Neka su istrazivanja
pokazala da postoji veliki rizik od rascjepa usne i nepca (,,ze¢ja usna“) kod novorodenceta.
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Smanjenje pokretljivosti fetusa i varijabilnost sr¢anog ritma fetusa, mogu se pojaviti nakon primjene
lijeka Sanval tijekom drugog i/ ili treceg tromjesecja trudnoce.

Ako se Sanval primjeni tijekom kasne faze trudnoce ili tijekom poroda, kod vaseg djeteta se mogu
pojaviti misi¢na slabost, pad tjelesne temperature, poteskoce u hranjenju i problemi s disanjem
(respiratorna depresija).

Ako se ovaj lijek uzimao redovito tijekom posljednje faze trudnoce, Vase dijete ¢e mozda razviti
fizi¢ku ovisnost i moZe biti izlozeno riziku od pojave simptoma ustezanja kao $to su uznemirenost i
tresavica. U tom slucaju, preporucuje se odgovarajuce pracenje novorodencadi u postnatalnom
razdoblju.

Dojenje
Male kolicine lijeka se izlu¢uju u maj¢ino mlijeko. Primjena Sanvala u dojilja se ne preporucuje jer
nisu potvrdeni ucinci ovog lijeka na dojencad.

Plodnost
Nema podataka o u¢incima na plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima
Sanval znacajno utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima, primjerice dovodi do pojava
poput ,,voznje u snu”. Morate biti svjesni da dan nakon uzimanja Sanvala (kao i drugih hipnotickih
lijekova):

e mozete osjecati omamljenost, pospanost, omaglicu ili zbunjenost

o mozda ¢e Vam biti produljeno vrijeme reakcije

e vid Vam moze biti zamagljen ili mozete vidjeti ,,dvoslike*

e Vasa razina budnosti moze biti smanjena

Kako bi se rizik od navedenih u¢inaka sveo na najmanju mogucéu mjeru, preporucuje se da izmedu
uzimanja ovog lijeka i upravljanja vozilom, rada sa strojevima i rada na visinama prode najmanje 8
sati.

Nemojte piti alkohol niti uzimati druge opijate dok uzimate Sanval jer to moze pojacati gore
navedene ucinke.

Sanval sadrzi laktozu i natrij
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lijecnikom prije uzimanja
ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Sanval

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doza koju Vam je propisao lijecnik ovisi 0 Vasoj bolesti, reakciji na lijecenje i o drugim lijekovima
koje istodobno uzimate. Vazno je da se pridrzavate doze i uputa koje Vam je dao lije¢nik. Lije¢nik ¢e
odrediti koliko dugo ¢e trajati lijeenje.

Kako uzimati tablete Sanval:

— tabletu treba progutati odjednom, s teku¢inom

— tabletu treba uzeti neposredno prije odlaska na spavanje

— najmanje 8 sati nakon uzimanja lijeka trebate neometano spavati
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— lijeCenje obicno traje od nekoliko dana do 2 tjedna, ali ne smije biti dulje od 4 tjedna, ukljucujuci
vrijeme postupnog smanjivanja doze.

Preporucena dnevna doza

Odrasli
Najveca preporucena doza Sanvala tijekom 24 sata je 10 mg . Nekim bolesnicima moze se propisati i
niza doza.

Pobrinite se da izmedu uzimanja ovoga lijeka i izvodenja aktivnosti koje zahtijevaju budnost prode
najmanje 8 sati.

Ne smijete uzeti vise od 10 mg lijeka unutar 24 sata.

Stariji ili oslabljeni bolesnici

Uobic¢ajena doza je 5 mg, neposredno prije spavanja. Ta se doza samo u iznimnim sluc¢ajevima moze
povisiti na 10 mg.

I kod bolesnika s poteskoc¢ama s disanjem ili s oSte¢enjem funkcije jetre doza smije biti samo_5 mg,
neposredno prije spavanja.

Primjena u djece i adolescenata
Sanval ne smiju uzimati djeca i adolescenti mladi od 18 godina.

Trajanje lijeCenja

U izuzetnim slucajevima, lije¢enje moze biti duze od maksimalno preporuc¢enog, ali samo nakon $to
lije¢nik ponovno paZzljivo procjeni Vase stanje. Smanjivanje doze mora biti prilagodeno svakom
pojedinom bolesniku.

Ako uzmete vise lijeka Sanval nego $to ste trebali

Uzimanje vise lijeka Sanval nego §to je propisano moze biti vrlo opasno.

Znakovi (lakSeg) predoziranja ukljucuju pospanost, omamljenost, poremecaje vida, oteZan govor, pad
krvnog tlaka, nestabilnost i nesigurne pokrete, misi¢nu slabost, smetenost i halucinacije.

U slucaju teZeg trovanja moze se pojaviti duboki san do nesvjestice, uzbudenost, oteZzano disanje i
kolaps krvozilnog sustava. Zabiljezeni su slucajevi predoziranja zolpidemom (samim ili u
kombinaciji s drugim tvarima koje djeluju na sredi$nji Ziv¢ani sustav poput alkohola) koji su imali
teske posljedice (ukljucujuéi smrtni ishod).Ako ste nehotice uzeli ve¢u dozu tableta Sanval od
propisane, odmah obavijestite lije¢nika ili zatraZite hitnu medicinsku pomo¢. Ponesite pakiranje
lijeka kako bi lije¢nik znao koji lijek ste uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti Sanval

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Nemojte nadoknaditi propustenu dozu, ve¢ pocnite uzimati Sanval sljede¢eg dana prema uputama
lijecnika.

Ako prestanete uzimati Sanval

Uzimajte Sanval sve dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete. Nemojte prestati uzimati Sanval
iznenada, ali obavijestite svog lijecnika ako Zzelite prestati. Budu¢i da je rizik od simptoma
odvikavanja veéi ako se iznenada prekine lijeCenje, preporucuje se prekinuti terapiju postupnim
smanjivanjem doze.

Ako imate bilo kakvih ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
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Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Postoje dokazi da nuspojave ovise od dozi, osobito one koje su povezane sa srediSnjim ziv€anim
sustavom. Kako bi se smanjila moguénost takvih nuspojava, zolpidem uzmite kako je preporuc¢eno
neposredno prije odlaska na spavanje ili u krevetu.

Nuspojave su ¢esce u starijih osoba.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

— nocéne more

— pospanost

— pogorsanje nesanice

— iscrpljenost

— omaglica

— kognitivni poremecaji poput privremenog gubitka pamcenja (anterogradna amnezija koja
moze biti pracena neprikladnim ponasanjem)

— halucinacije

— povecana aktivnost

— depresija

— proljev

— mucnina

— povraéanje

— bol u trbuhu

— bol uledima

— infekcije gornjih di$nih puteva

— infekcije donjih di$nih puteva

— glavobolja

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

— kozni osip

— svrbez (pruritus)

— pojacano znojenje (hiperhidroza)

— unutarnji nemir

— agresivnost

—  smetenost

— razdrazljivost

— euforija

— neobi¢ni osjeti na koZi kao §to su trnci ili utrnulost (parestezija)

— tremor

— hodanje u snu ili druga povezana ponasanja, koja nisu uobic¢ajena tijekom spavanja (vidjeti dio
,Upozorenje i mjere opreza‘)

— nedostatak koncentracije

— nerazgovijetan govor

— dvoslike

— zamagljeni vid

— promjene u koncentraciji jetrenih enzima u krvi

— poremecaj apetita

— Dbol u zglobovima

— bol u misi¢ima

— gréevi miSica

— bolovi u vratu

— miSi¢na slabost

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
— koprivnjaca (urtikarija)

— pogorsanje vida

— poremecaj spolnog nagona (libida)
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—  osteéenje jetre (hepatocelularno, kolestatsko ili mijesano) (vidjeti dio 2. ,,Sto morate znati prije
nego pocnete uzimati Sanval?* i dio. 3 ,,Kako uzimati Sanval?*).

— opasnhost od padova (osobito u starijih osoba ili kad se Sanval ne uzima kako je
propisano)

— smanjena razina svijesti

— promjene u nacinu hoda

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10000 osoba)

— deluzije

— ovisnost (mogu se razviti simptomi ustezanja ili povrat simptoma nakon prekida
terapije)

— otezano disanje (depresija disanja)

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
ispadi bijesa

neobi¢no ponasanje

— razvoj tolerancije

ustrajno oticanje koze i sluznice (angioedem).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sanval
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto tableta Sanval sadrzi?

Djelatna tvar je zolpidem.

Svaka filmom obloZena tableta sadrZi 5 mg, odnosno 10 mg zolpidemtartarata.
Pomo¢éne tvari su:

Sanval 5 mg

Jezgra

laktoza hidrat

celuloza, mikrokristali¢na

natrijev Skroboglikolat, vrste A
povidon

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
magnezijev stearat
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Ovojnica

hipromeloza
hidroksipropilceluloza
makrogol 400

talk

titanijev dioksid (E171)
karnauba vosak

zeljezov oksid, crveni (E172)

Sanval 10 mg

Jezgra

laktoza hidrat

celuloza, mikrokristali¢na

natrijev Skroboglikolat, vrste A
povidon

silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
magnezijev stearat

Ovojnica

hipromeloza
hidroksipropilceluloza
makrogol 400

talk

titanijev dioksid (E171)
karnauba vosak

Kako Sanval izgleda i sadrzaj pakiranja
Filmom oblozena tableta

Sanval 5 mg
Ruzicaste, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete.

Sanval 10 mg
Bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete s urezom na jednoj strani.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

20 tableta u (Al/PVC) blisteru
30 tableta u (Al/PVC) blisteru

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvoda¢
Lek Pharmaceuticals d. d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovenija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2025.
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