UPUTSTVO ZA LEK

A
Belbien®, 10 mg, film tablete
zolpidem

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Belbien i &emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Belbien
Kako se uzima lek Belbien

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Belbien

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Belbien i ¢emu je namenjen

Lek Belbien, film tablete, sadrzi aktivnu supstancu zolpidem-tartarat i pripada grupi lekova koja se
naziva hipnotici. Hipnotici se koriste za lecenje nesanice.

Lek Belbien se koristi za kratkotrajno leCenje nesanice kod odraslih. Ovo ukljucuje probleme sa
spavanjem kod odraslih, kao §to su:

o teskoce sa uspavljivanjem

e budenje tokom noéi

e prerano budenje

Pre nego Sto Vam propise ovaj lek, Vas lekar ¢e prepoznati Vas problem sa spavanjem kada je to
moguce, kao i ve¢ postojece faktore. Ukoliko se Vas problem sa spavanjem ne resi u roku od 7-14 dana
od uzimanja ovog leka, postoji moguénost da imate neko drugo oboljenje, a Vas lekar ¢e proveravati
Vase zdravstveno stanje u redovnim vremenskim intervalima.

Lek Belbien nije namenjen za svakodnevnu upotrebu tokom duzeg vremenskog perioda. Ukoliko imate
nekih pitanja obratite se Vasem lekaru.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Belbien

Lek Belbien ne smete uzimati:

o ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na zolpidem tartarat, na lekove koji su slicni benzodiazepinima

ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedenih u delu 6),

ukoliko imate problema sa disanjem (teska respiratorna insuficijencija),

u slucaju teske slabosti jetre (teska insuficijencija jetre),

ukoliko Vam se deSava da na kratko prestanete da diSete tokom sna (sindrom apneje u snu),

imate oboljenje koje karakteriSe preterani zamor misi¢a (mijastenija gravis),

tokom duzeg vremenskog perioda. LeCenje treba da bude Sto je moguée krace, jer se rizik od

zavisnosti povecava sa druzinom le¢enja,

e ako ste ikada imali epizode mesecarenja ili bilo koje drugo neobi¢no ponasanje tokom spavanja
(npr. voznja, jelo, telefoniranje ili seksualni odnos itd.), a da niste bili potpuno budni nakon
uzimanja lek Belbien ili drugih lekova koji sadrze zolpidem.

Nemojte uzimati ovaj lek ukoliko se bilo §ta prethodno navedeno odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni
posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Belbien.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Belbien.

Obavestite VaSeg lekara ako Vas EKG (elektrokardiogram) ukazuje na problem sa srcem koji se zove
»produzenje QT intervala®.

Rizik od zloupotrebe, zavisnosti i sindroma obustave

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko ste ikada imali neki psihijatrijski poremecaj ili ako ste
zloupotrebljavali ili bili zavisni od alkohola, lekova ili droga.

Nemojte koristiti lek Belbien tokom duzeg vremenskog perioda. Lecenje treba da bude $to je moguce
krace.

Upotreba ove vrste lekova moze dovesti, posebno u slu¢aju produzene upotrebe, do zloupotrebe i stanja
fizicke 1 psihi¢ke zavisnosti (fizickih ili psihi¢kih efekata izazvanih prinudom da se nastavi sa
uzimanjem leka).

Rizik od zavisnosti se povecava sa dozom i trajanjem leCenja. Zavisnost je ¢eS¢e prijavljivana kod
pacijenata koji su le¢eni lekom Belbien duze od 4 nedelje. Rizik od zavisnosti je takode povecan ako
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imate istoriju psihijatrijskih poremecaja i/ili alkoholizma, zavisnosti od lekova ili droga ili zloupotrebe
lekova ili droga.

Zavisnost se moze javiti ¢ak i u odsustvu ovih faktora koji joj doprinose.

Ako dode do gubitka efikasnosti pri ponovljenoj upotrebi leka, ne povecavajte dozu.

Za vise informacija, razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Naglo prekidanje ovog leCenja moze izazvati pojavu fenomena obustave. Ovo se karakteriSe pojavom,
u roku od nekoliko sati ili nekoliko dana, znakova kao $to su znacajna anksioznost, nesanica, bol u
misi¢ima, ali se takode moze primetiti uznemirenost, razdrazljivost, glavobolja, utrnulost ili peckanje
ekstremiteta, abnormalna osetljivost na buku, svetlost ili fizicki kontakt, itd.

Procedure za prekid lecenja moraju biti definisane sa VaSim lekarom.

Samo veoma postepeno smanjivanje doza i razmaka izmedu uzimanja leka predstavljaju najbolju
prevenciju ove pojave odvikavanja. Ovaj period ¢e biti sve duzi kako se leCenje produzava.

Rizik od ,, rebound “ fenomena (fenomen povratne nesanice)
Uprkos postepenom smanjenju doze, moze do¢i do blagog fenomena povratne nesanice, sa prolaznom
ponovnom pojavom simptoma nesanice zbog kojih je leCenje zapoceto.

Problemi sa paméenjem

Problemi paméenja ¢e se verovatno pojaviti u roku od nekoliko sati nakon uzimanja leka.

U narednim satima moze do¢i do poteskoca u koordinaciji odredenih pokreta (poremecaj psihomotornih

funkcija), smanjenja sposobnosti upravljanja vozilom, posebno ako:

e ako lek Belbien uzmete u vremenskom razmaku koji je kraci od 8 sati pre izvodenja aktivnosti koje
zahtevaju mentalnu budnost;

e ako uzmete ve¢u dozu od preporucene;
ako lek Belbien uzimate istovremeno sa drugim depresorima centralnog nervnog sistema (lekovima
koji deluju sedativno) ili drugim lekovima koji poveéavaju koncentraciju zolpidema u krvi,
istovremeno sa alkoholom ili nedozvoljenim supstancama.

Lek Belbien uzmite neposredno pre odlaska na spavanje, kako bi se ovi rizici smanjili (videti odeljak
3). Napraviti najpovoljnije uslove za neprekidno spavanje u trajanju od nekoliko sati i nemojte uzimati
jos jednu dozu tokom iste noci.

Reakcije suprotne Zeljenom dejstvu, hodanje u snu i neobi¢no ponasanje tokom spavanja

Kod nekih pacijenata ovaj lek moze izazvati reakcije suprotne zZeljenom dejstvu: nesanicu, no¢ne more,
uznemirenost, nervozu, euforiju ili razdrazljivost, napetost, promene u svesti, ¢ak i potencijalno opasno
ponasanje (agresivnost prema sebi ili okolini, kao i poremecaje u ponasanju i automatske radnje).

Lek Belbien moze izazvati hodanje u snu ili druga neuobicajena ponasanja tokom spavanja (kao $to su
voznja, jelo, telefoniranje ili seksualni odnos, itd.) bez potpunog budnog stanja. Slede¢eg jutra, mozda
se necete secati Vasih postupaka tokom no¢i.

Ako dozivite bilo koju od prethodno navedenih situacija, odmah prekinite terapiju lekom Belbien i
obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu, jer ova ponaSanja u snu mogu da dovedu Vas ili druge u
ozbiljan rizik od povrede.

Konzumiranje alkohola ili uzimanje drugih lekova koji Vas ¢ine pospanim sa lekom Belbien moze
povecati rizik od pojave ovih ponasanja u snu.

Upotreba kod starijih pacijenata
Benzodiazepine i srodne lekove treba oprezno koristiti kod starijih osoba, zbog rizika od pospanosti i/ili
opustanja misic¢a koji mogu izazvati padove, sa Cesto ozbiljnim posledicama u ovoj populaciji.

Upotreba u teskim slucajevima slabosti jetre
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Nemojte koristiti lek Belbien ako imate tesko oSteenje jetre, jer to moze dovesti do rizika od
zapaljenskog oboljenja mozga (encefalopatija).

Ostala upozorenja i mere opreza
Ova terapija sama po sebi ne moze resiti poteSko¢e povezane sa nesanicom. Trebalo bi da potraZite
savet od VaSeg lekara. On ¢e Vam reci koja ponasanja mogu da podstaknu san.

Uzimanje ovog leka zahteva pojacan medicinski nadzor, posebno u slucaju hroni¢ne bolesti jetre,
alkoholizma i respiratorne insuficijencije.

Nesanica moze otkriti neki drugi, fizicki ili psihijatrijski poremeca;.
Ako nesanica potraje ili se pogorsa nakon kratkog perioda lecenja, konsultujte se sa Vasim lekarom.

Ovaj lek ne leci depresiju. Kod pacijenata sa depresijom, ne bi trebalo da se koristi sam, jer bi omogucio
da se depresija razvije i perzistira sama od sebe ili bi povecao rizik od samoubistva.

Neke studije su pokazale povecan rizik od suicidalnih misli, pokusSaja samoubistva i samoubistava kod
pacijenata koji uzimaju odredene sedative i hipnotike, ukljucujuéi i ovaj lek. Medutim, nije utvrdeno
da li je to posledica uzimanja leka ili postoje drugi razlozi. Ako imate misli o samoubistvu, obratite se
Vasem lekaru $to je pre moguce kako biste dobili savet.

Konzumiranje alkohola nije preporucljivo tokom trajanja leenja.

Deca
S obzirom na nedostatak podataka, upotreba ovog leka se ne preporucuje kod dece i adolescenata mladih
od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Belbien

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove. Ovo je vazno, jer lek Belbien moze da uti¢e na dejstvo drugih lekova. Takode,
i drugi lekovi mogu da uti¢u na dejstvo leka Belbien.

Recite svom lekaru ako uzimate neke od navedenih lekova:

Lek Belbien moze pojacati dejstvo sledecih lekova:

Tokom uzimanja leka Belbien sa slede¢im lekovima, moze se pojacati pospanost i efekti smanjene
psihomotorne funkcije (poteskote u koordinaciji odredenih pokreta) dan nakon uzimanja leka,
ukljucujuéi smanjenu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama:

lekovi koji se upotrebljavaju u terapiji nekih poremecaja raspoloZenja i ponaSanja (antipsihotici)
lekovi koji se upotrebljavaju u terapiji problema sa spavanjem (hipnotici)

lekovi za smirenje ili smanjenje anksioznosti

lekovi koji se upotrebljavaju u terapiji depresije

lekovi koji se upotrebljavaju u terapiji umerenih do jakih bolova (narkoticki analgetici)

lekovi koji se upotrebljavaju u terapiji epilepsije

lekovi za anesteziju

lekovi protiv polenske kijavice, osipa ili drugih alergijskih reakcija koje Vas mogu uciniti pospanim
(sedativni antihistaminici).

Tokom uzimanja leka Belbien sa antidepresivima, ukljuc¢uju¢i bupropion, dezipramin, fluoksetin,
sertralin i venlafaksin, mozete videti, ¢uti ili osetiti stvari koje ne postoje (halucinacije).

Ne preporucuje se uzimanje leka Belbien sa fluvoksaminom, ciprofloksacinom ili kantarionom (biljni
lek koji se koristi u terapiji promene raspoloZenja i depresije).

Rizik od istovremenog uzimanja sa opiodima
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Istovremena primena leka Belbien i opioida (jakih lekova protiv bolova, lekova za supstitucionu terapiju
i nekih lekova protiv kaslja) povecava rizik od pojave pospanosti, teskoc¢a pri disanju (respiratorna
depresija), kome i moze biti Zivotno ugrozavajuca. Zbog ovoga, istovremenu primenu ovih lekova treba
razmatrati samo onda kada druge opcije nisu moguce. Ukoliko Vas lekar ipak propiSe lek Belbien
zajedno sa opioidima, doza i trajanje istovremene terapije treba da budu ograniceni.

Obavestite svog lekara o svim opioidnim lekovima koje uzimate i pazljivo pratite preporuku svog lekara
o0 dozi. Korisno je informisati prijatelje ili porodicu i upoznati ih sa prethodno navedenim znacima i
simptomima. Ako imate takve simptome, obratite se svom lekaru.

Upotreba sledeéih lekova moZe poveéati verovatnocu za nastanak neZeljenih dejstava prilikom
upotrebe leka Belbien. Da bi se smanjila verovatnoc¢a za nastanak neZeljenih dejstava Vas lekar
moZe odluciti da Vam smanji dozu leka Belbien:

- Neke od antibiotika kao §to su klaritromicin ili eritromicin

- Lekove za lecenje gljivicnih infekcija kao §to su ketokonazol i itrakonazol

- Ritonavir (inhibitor proteaze) za lecenje HIV infekcije

Neki od sledecih lekova mogu da smanje dejstvo leka Belbien:
- Lekovi za leCenje epilepsije (padavice) kao sto je karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin
- Rifampicin (antibiotik) za lecenje infekcija

Uzimanje leka Belbien sa hranom i pi¢ima i alkoholom

Nemojte konzumirati alkoholna pi¢a prilikom upotrebe leka Belbien.

Alkohol moze pojacati dejstvo leka Belbien i u¢initi Vas pospanim tako da Va§ san moze biti toliko
dubok da moze da dovede do poremecaja disanja ili Vam moze otezati budenje.

Trudnoc¢a i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoéa

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek. Primena leka Belbien tokom trudno¢e moze biti Stetna
za Vasu bebu.

Ne preporucuje se primena leka tokom trudnoce. Ukoliko saznate da ste trudni ili planirate trudnocu,
obratite se Vasem lekaru kako bi ponovo procenio korist od terapije.

Veliki broj podataka ne ukazuje da je izloZenost zolpidemu tokom prvog trimestra trudnoc¢e povezana
sa povecanjem rizika od pojave malformacija. Medutim, odredene studije prijavile su potencijalno
povecanu incidencu rascepa usne i nepca kod novorodenc¢adi u odnosu na rizik koji je prisutan u opstoj
populaciji. Rascep usne i nepca (ponekad nazvan ,,ze¢ja usna“) je urodeni defekt uzrokovan nepotpunim
spajanjem nepca i gornje usne. Prema ovim podacima, incidenca rascepa usne i nepca kod
novorodencadi bi, nakon izlaganja benzodiazepinima tokom trudnoce, bila manja od 2/1000, dok je
oc¢ekivana stopa u opstoj populaciji 1/1000.

Opisani su slu¢ajevi smanjene pokretljivosti fetusa i varijabilnost sr¢anog ritma fetusa nakon primene
zolpidema tokom drugog i/ili trec¢eg trimestra trudnoce.

Ukoliko uzimate zolpidem tokom kasne faze trudnoce ili tokom porodaja, obavestite tim lekara, radi
pra¢enja novorodenceta: misi¢na slabost (aksijalna hipotonija), poteSkoce sa hranjenjem (“sindrom
mlitavog odojceta®) koje za posledicu imaju malo povecanje telesne mase novorodenceta, preterana
razdrazljivost (hiperekscitabilnost), nervoza (agitacija) ili drhtanje (tremor) mogu da se jave kod
novorodenceta, pri ¢emu su ovi poremecaji reverzibilni. Pri primeni visokih doza kod novorodencadi
moze doc¢i do respiratorne depresije ili apneje i pada telesne temperature (hipotermija).

Ukoliko Vasa beba ima jedan ili viSe ovih simptoma na rodenju ili nakon rodenja, obratite se VaSem
lekaru i/ili medicinskoj sestri.

Dojenje
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Posto se male koli¢ine leka izluCuju u mleko majke, u toku terapije lekom Belbien dojenje se ne
preporucuje.

Obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu za savet pre nego $to uzmete bilo koji lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Lek Belbien ima zna¢ajan uticaj na sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja masinama, na primer
dovodi do pojava kao §to je ,,voznja u snu“. Dan nakon uzimanja leka Belbien (kao i kod primene drugih
hipnotika), morate biti svesni toga da:

e mozZzete da se osecate oSamuceno, pospano ili konfuzno,

e moze biti produzeno vreme za brze reakcije,

e Vas vid moze biti zamucen ili mozete videti duple slike,

e mozete biti manje oprezni.

Da bi se smanjila prethodno navedena dejstva, preporucuje se da prode najmanje 8 sati izmedu uzimanja
leka Belbien i voznje, rukovanja masinama i rada na visinama.

Nemojte uzimati alkohol (alkoholna pica ili lekove koji sadrze alkohol) ili druge psihoaktivne supstance
(lekove koji se koriste u terapiji odredenih poremecaja raspolozenja i ponasanja (antipsihotici)) tokom
uzimanja leka Belbien, s obzirom na to da mogu pojacati prethodno navedena dejstva.

Lek Belbien sadrzi laktozu i natrijum

Ovaj lek sadrzi 90,4 mg laktoze. Pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem intolerancije galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili glukozno-galaktoznom malapsorpcijom ne smeju da uzimaju ovaj
lek.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je ,, bez natrijuma*.

3. Kako se uzima lek Belbien

Uzimajte lek Belbien ta¢no onako kako Vam je to objasnio Vas§ lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite
sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Doziranje

Doziranje je strogo individualno i uobicajene doze mogu biti promenljive.

Preporucena dnevna doza leka Belbien je 10 mg dnevno. Medutim, moze Vam biti propisana i manja
doza. Vas lekar ¢e svakako pokusati da pronade minimalnu dozu koja ¢e Vam odgovarati.

Nikada nemoijte prekoraciti dozu od 10 mg dnevno.

Upotreba ovog leka se, obzirom na nedostatak podataka, ne preporucuje kod dece i adolescenata mladih
od 18 godina. Svakako se pridrzavajte preporuke Vaseg lekara.

Duzina terapije
Uobicajeno, duzina terapija treba da bude $to je moguée krac¢a. Generalno, moze trajati od nekoliko

dana do dve nedelje, ali ne bi trebalo da prelazi 4 nedelje, ukljucujuéi period postepenog smanjivanja
doze. Period smanjenja doze treba da odredi lekar. U nekim slucajevima, leCenje treba produziti. Lekar
¢e to odluciti nakon procene Vaseg stanja.

Odrasli: Uobicajena doza leka Belbien je jedna tableta (10 mg) neposredno pre spavanja.
Stariji pacijenti: Uobi¢ajena doza leka Belbien je pola tablete (5 mg) neposredno pre spavanja.
Pacijenti sa ostecenjem funkcije jetre: UobiCajena pocCetna doza leka Belbien je pola tablete (5 mg)

neposredno pre spavanja. Vas lekar moze da odluci da poveca dozu na celu tabletu (10 mg) ukoliko je
to bezbedno.
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Deca i adolescenti: Lek Belbien ne smeju da koriste osobe mlade od 18 godina.

Nacin primene
Lek je namenjen za oralnu upotrebu.
Progutajte celu tabletu sa dovoljnom koli¢inom vode (¢asa vode).

Ucestalost primene

Celu dnevnu dozu leka uzmite neposredno pre spavanja.

Budite sigurni da je proslo najmanje 8 sati od uzimanja leka do izvodenja aktivnosti koje zahtevaju
oprez.

Ako ste uzeli vise leka Belbien nego §to treba

Ukoliko ste uzeli ve¢u dozu leka Belbien nego §to bi trebalo, recite svom lekaru ili odmah idite do
najblize zdravstvene ustanove. Ponesite kutiju leka sa sobom da bi lekar znao §ta ste uzeli.

Uzimanje vecih doza leka nego $to je preporu¢eno moze biti veoma opasno.

Znakovi lakSeg predoziranja ukljuuju: omamljenost, zamor, poremecaje vida, oteZan govor, pad
krvnog pritiska, poremecaj hoda, miSi¢na slabost, zbunjenost i halucinacije.

U sluc¢aju tezeg predoziranja moze se dogoditi sledece: duboki san te moguée padanje u komu Ssa
smrtnim ishodom, nesvestica, ekscitacija, otezano disanje i kolaps cirkulatornog sistema.

ZabelezZeni su slucajevi predoziranja zolpidemom (samim ili u kombinaciji sa drugim supstancama koje

deluju na centralni nervni sistem poput alkohola) koji su imali teSke posledice (uklju¢ujuci smrtni
ishod).

Ako ste zaboravili da uzmete lek Belbien

Lek Belbien treba uzimati isklju¢ivo uvece, pred spavanje. Ako zaboravite da uzmete lek pred spavanje
nemojte ga uzimati kad se setite, jer mozete osecati oSamucenost, vrtoglavicu ili zbunjenost tokom
slede¢eg dana.

Uzmite narednu dozu slede¢eg dana u uobicajeno vreme. Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili
propustenu tabletu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Belbien

Nemojte naglo prekidati terapiju lekom Belbien bez konsultacije sa Vasim lekarom. Nemojte prestati
da uzimate lek Belbien odjednom nego se obratite svom lekaru, ako Zelite da prestanete da uzimate lek.
Vas lekar ¢e, ako je to potrebno, smanjiti dozu leka, i postepeno ukinuti terapiju, tokom odredenog
perioda.

Ako naglo, nakon svakodnevnog uzimanje leka tokom duZeg vremenskog perioda, prestanete da
uzimate lek Belbien, Vasi problemi sa spavanjem se mogu vratiti i mogu se javiti slede¢i simptomi
,,obustave terapije”. Moze do¢i do ispoljavanja slede¢ih dejstava i odmah obavestite Vaseg lekara ako
se oni jave:

o Osecaj napetosti, drhtavica, iritabilnost (razdrazenost) ili zbunjenost

e Glavobolja

o Osecaj ubrzanog rada srca ili subjektivni osecaj lupanja srca (palpitacije)

e Noéne more, ¢ulne obmane (halucinacije)

o Preosetljivost na svetlost, buku ili dodir

e [ezeran pogled na realnost

o Osecaj udaljenosti od sopstvenog tela ili osecaj ,,kao da ste marioneta®

e Bockanje i trnjenje u rukama i stopalima

e Bol u misi¢ima

e Stomacni problemi

e Povratak problema sa spavanjem, ali u gorem obliku

U retkim slucajevima mogu se javiti i gréevi (epilepticni napadi).
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Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.
Ona zavise od primenjene doze i Vase osetljivosti.

Prekinite da uzimate lek Belbien i odmah se javite svom lekaru ili u najbliZu zdravstvenu

ustanovu ako:

o Dobijete alergijsku reakciju. Mogu se javiti osip, problem sa gutanjem i disanjem, oticanje usana,
lica, grlaili jezika.

Sledeca neZeljena dejstva se javljaju cesto (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji
uzimaju lek):

e Culne obmane (halucinacije),

e Uznemirenost,

e Nocne more,

e Depresija,

e Smanjena budnost ili ¢ak pospanost (narocito kod starijih osoba),

e Glavobolja,

e Vrtoglavica,

e Nesanica,

¢ Gubitak pamcenja tokom uzimanja leka Belbien (anterogradna amnezija) i cudno ponasanje tokom
tog perioda. Veca je verovatnoca da ¢e se ovakvo dejstvo pojaviti nekoliko sati nakon uzimanja
leka. Manja je verovatnoca da ¢e doé¢i do ovakvih problema ukoliko nakon primene leka Belbien
spavate 7-8 sati. Ovo dejstvo se moze javiti u dozama koje Vam je propisao Vas lekar. Rizik se
poveéava proporcionalno dozi,

e Dijareja,

e Mucnina,

e Povracanje,

e Bol u gornjem delu stomaka (abdominalni bol),

e Respiratorne infekcije,

e Umor.

Sledeéa neZeljena dejstva se javljaju povremeno (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata
koji uzimaju lek):
e Osecaj zbunjenosti (konfuzija),

e Osecaj razdrazljivosti (iritabilnost),

e Osecaj nervoze,

o Agresija,

e Mesecarenje, hodanje u snu (somnambulizam) ili drugo neobi¢no ponasanje tokom spavanja (kao
$to je voznja, jelo, telefoniranje ili seksualni odnos itd.), a da niste potpuno budni (videti odeljak
2),

e Osecaj prekomerne srece (euforija),

e Neobicni osecaji u kozi, kao §to su utrnulost, peckanje, gmizanje po kozi (parestezije),

e Drhtanje (tremor),

e Poremecaj paznje i govora,

e Zamucenje vida ili dupla slika,

e Povecane vrednosti enzima jetre - Koje se vide u analizama krvi,

e Poremecaj apetita,

e Svrab ili osip po kozi, bol u zglobovima,
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Bol u misi¢ima, gréevi u misi¢ima i Slabost misica.

Sledeéa neZeljena dejstva se javljaju retko (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji
uzimaju lek):

Promene u seksualnoj Zelji (libido),

Poremecaji svesti,

Ostecenje (slabost) vida,

Ostecenje jetre,

Koprivnjaca (urtikarija) — crvene mrlje na kozi koje svrbe,
Problemi sa ravnotezom, padovi.

Sledec¢a neZeljena dejstva se javljaju veoma retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000
pacijenata koji uzimaju lek):

Stvaranje fizicke i psihicke zavisnosti od leka Belbien, ¢ak i pri dozama koje Vam je propisao Vas
lekar, sindrom obustave ili povratak nesanice koji se moze javiti kada se terapija prekine (videti
odeljak 2),

Otezano disanje (respiratorna depresija).

Mogu se javiti slede¢a neZeljena dejstva, ali njihova uéestalost nije poznata (ne moZe se proceniti
iz dostupnih podataka):

Iznenadno oticanje lica i/ili vrata koje moze izazvati otezano disanje i ugroziti pacijenta
(angioedem),

Poremecaji u ponasanju,

Osecaj besa,

Poteskoce u koordinaciji odredenih pokreta,

Napetost,

Delirijum (iznenadna i teska promena mentalnog stanja koja uzrokuje da osoba izgleda zbunjeno
ili dezorijentisano).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena
u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog

leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Belbien

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Belbien posle isteka roka upotrebe naznacenog na pakovanju nakon ,,Vazi do:“.
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Belbien
Aktivna supstanca je: Jedna film tableta sadrzi 10 mg zolpidem-tartarata.

Pomo¢ne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; natrijum-skrobglikolat; magnezijum-
stearat; hipromeloza.

Film (omotac) tablete: Opadry Y-1-7000 Belo: hipromeloza; titan-dioksid (E 171); makrogol 400.

Kako izgleda lek Belbien i sadrzaj pakovanja

Bela do beli¢asta, ovalna, bikonveksna film tableta, sa podeonom linijom sa obe strane i oznakom
»ZIM“ 1,,10 na jednoj strani. Podeona linija je namenjena deljenju tablete na jednake doze.
Unutrasnje pakovanje je PVC/PE/PVDC/AL blister koji sadrzi 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera (ukupno 20 film tableta) i

Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2024.

ReZim izdavanja leka: Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
000457633 2023 od 12.09.2024.
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