
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Zodorm 10
Tablets

The active ingredient and its quantity:
Each Zodorm 10 tablet contains:
Zolpidem Tartrate 10 mg
Inactive and allergenic ingredients in the preparation –  
see in section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine” and section 6 “Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
This medicine is not intended for children and adolescents below 
the age of 18.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of insomnia.
Therapeutic group: Hypnotic and sedative substances.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE:
Do not use the medicine if:
•	 You have ever experienced unconscious behavior during sleep 

(e.g., driving a car, preparing and eating food, talking on the 
phone or having sex while not being fully awake) after taking 
Zodorm 10.

•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient (zolpidem) 
or to any of the other ingredients contained in the medicine 
(see section 6 “Further Information”).

•	 You have suffered in the past from an allergic reaction to 
zolpidem-containing medicines. Symptoms of a severe allergic 
reaction to zolpidem can include: swelling of the face, lips and 
throat that may cause breathing and swallowing difficulties.

•	 You suffer from severe liver failure.
•	 You drank alcohol in the evening or before bedtime.
•	 You took another medicine intended to help you fall asleep.
•	 You will not be able to get a full night’s sleep after taking the 

medicine (7-8 hours) before you need to be active again.
Special warnings regarding use of the medicine
•	 Do not take more Zodorm 10 than the doctor has prescribed for 

you.
•	 Take Zodorm 10 just before bedtime, not earlier.
•	 Do not use the medicine for more than four consecutive weeks! 

Prolonged use may cause dependence.
•	 If the effect of the medicine has declined following repeated use, 

do not increase the dosage.
•	 Similarly to other sleeping pills, stopping treatment in an 

uncontrolled manner may on rare occasions be accompanied 
by withdrawal effects, e.g., muscle cramps, tremor, recurrence 
of insomnia, abdominal pain, vomiting, nausea, sweating, 
convulsions.

Zodorm 10 may cause severe side effects, including:
•	 Unconscious behaviors during sleep, which has caused serious 

injury and death. After taking Zodorm 10, you may get out of bed 
when you are not fully awake and engage in activities without 
being aware that you are doing them (unconscious behaviors 

11992801005B21

during sleep). The next morning, you may not remember that you 
did something at night. These activities can occur with Zodorm 
10 whether or not you drink alcohol or take other medicines that 
cause you to be sleepy. Activities that have been reported include:

	 - Driving a car (“sleep driving”)
	 - Preparing and eating food
	 - Talking on the phone
	 - Having sex
	 - Sleepwalking.
	 Stop taking Zodorm 10 and refer to your doctor immediately if 

you find out that you performed one of the activities described 
above after taking Zodorm 10.

•	 Keep Zodorm 10 in a safe place in order to avoid incorrect use or 
abuse. Tell the doctor if you have abused or become dependent 
on alcohol, prescription medicines or drugs in the past.

•	 If you develop an acute allergic reaction to the medicine, 
manifested by angioedema (swelling of the tongue, swelling of 
the glottis [opening of the windpipe], swelling of the larynx [voice 
box]), do not use this medicine again.

•	 In the elderly – use benzodiazepines and similar medicines with 
caution, since there is risk of sleepiness and/or muscle flaccidity 
that may lead to falls, frequently with serious consequences in 
this age group.

•	 A reduced dosage (5 mg) is advisable in the elderly, in women 
and in patients with liver function problems; see section 3.

•	 Use of Zodorm 10 together with other medicines possessing 
a sedative effect (e.g., medicines from the benzodiazepine 
group, opioids, certain antidepressants, alcohol) increases the 
risk of central nervous system depression. If Zodorm 10 is taken 
concomitantly with these medicines, the attending doctor must 
consider adjusting the dosage of the medicines. Do not take 
Zodorm 10 together with medicines possessing a sedative-
hypnotic effect (including other zolpidem-containing medicines) 
before bedtime or at night, unless your doctor has instructed you 
to do so.

•	 The risk of psychomotor impairment in the morning after taking 
Zodorm 10, including impaired driving ability, increases if the 
medicine is taken before bedtime without a possibility of sleeping 
for 7-8 hours, if a dosage higher than that recommended by 
the doctor is taken, if taken in combination with other central 
nervous system depressants or alcohol, or if taken in combination 
with other medicines that may increase the levels of zolpidem in 
the blood. In these cases, patients must be especially cautious 
regarding driving or any other activity that requires brain function 
and full alertness.

•	 Zodorm 10 may cause fuzziness and decreased level of 
alertness which may cause falls, and, as a result, even lead to 
severe injuries. There have been reports of severe injuries such 
as hip fractures and intracranial hemorrhage.

Before treatment with the medicine, tell the doctor if:
•	 You have a history of depression, mental illness or suicidal 

thoughts.
•	 You have a history of alcohol abuse or addiction.
•	 You suffer from a kidney or liver disease.
•	 You suffer from a lung disease or breathing problems.
•	 You are pregnant, planning a pregnancy, breastfeeding or 

planning to breastfeed.
Children and adolescents
The tablets are not recommended for treatment of children and 
adolescents under 18 years of age, since the effectiveness and 
safety of use of the medicine in this age group have not been 
proven.
Drug interactions
If you are taking, or if you have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 

supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially, if 
you are taking:
•	 Central nervous system depressants, such as:
	 Medicines from the benzodiazepine group, opioids, tricyclic 

antidepressants and alcohol – see in section 2 “Special warnings 
regarding use of the medicine”.

•	 Sertraline, fluoxetine, fluvoxamine – antidepressants.
•	 Chlorpromazine, haloperidol – for treatment of mental illnesses.
•	 St. John’s wort (Hypericum).
•	 Rifampin, ciprofloxacin – for treatment of infections.
•	 Ketoconazole – for treatment of fungi.
Medicines may affect each other’s activity and sometimes cause 
severe side effects.
Do not take Zodorm 10 with other medicines that may make 
you sleepy unless you have been instructed to do so by 
your doctor.
Know the medicines you take. Keep a list of the medicines you take 
so that you can show it to your doctor and pharmacist each time 
you receive a new medicine.
Use of the medicine and food
Do not take the medicine with or immediately after a meal. The 
activity of the medicine is faster if it is taken on an empty stomach.
Use of the medicine and alcohol consumption
Do not drink wines or alcoholic beverages during the course of 
treatment with the medicine.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, planning a pregnancy, breastfeeding or 
planning to breastfeed, consult a doctor before using the medicine.
If you are pregnant or planning a pregnancy, talk to your doctor 
about the risk to the unborn baby if you use Zodorm 10.
Use of Zodorm 10 in the last trimester of pregnancy may cause 
breathing difficulties or excessive sleepiness in the newborn. 
Monitor for signs of sleepiness (more than usual), breathing 
problems or flaccidity in the newborn if Zodorm 10 was taken at 
the end of the pregnancy. 
If you are breastfeeding or planning to breastfeed, Zodorm 10 
passes into breast milk. Consult a doctor regarding the optimal way 
of feeding your baby while you are using Zodorm 10.
Driving and operating machinery
Use of the medicine may impair alertness, and therefore requires 
caution when driving a car, operating dangerous machinery, and 
when engaging in any activity that requires alertness.
You may feel dizzy, even the day after taking Zodorm 10.
The risk of psychomotor impairment, including impaired driving 
ability, increases if the medicine is taken before bedtime without 
a possibility of sleeping for 7-8 hours, if a dosage higher than that 
recommended by the doctor is taken, if taken in combination with 
other central nervous system depressants or alcohol, or if taken 
in combination with other medicines that may increase the levels 
of zolpidem in the blood.
The medicine may affect your ability to concentrate on the following 
day, even if you feel fully alert.
Patient who drive a vehicle and patient who operate machinery 
must know that as with other hypnotics (sleep medicines), there 
may be a potential risk of side effects, including drowsiness, 
prolonged response time, dizziness, sleepiness, blurred/double 
vision, reduced alertness and impaired driving the morning after 
taking the medicine. To reduce the risk, it is recommended to get 
a full night’s sleep (7-8 hours).
Important information about some of the ingredients of the 
medicine
The medicine contains lactose. Consult your doctor before starting 
to use the medicine if you suffer from intolerance to certain sugars.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 

Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen for the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. 
The usual dosage is generally: If needed, take only one Zodorm 
10 tablet at night, immediately before bedtime. 
The usual initial dosage is generally: For women – 5 mg (half a 
tablet), once a day. For men – 5-10 mg, once a day.
In the elderly and patients with liver function problems, the dosage 
is 5 mg (half a tablet) once a day. Do not use if severe liver failure 
has been diagnosed.
Do not exceed a dosage of 10 mg once per day, immediately before 
bedtime. Be sure that you will be able to sleep for at least 7-8 hours 
after taking the medicine.
Do not exceed the recommended dose.
Do not take Zodorm 10 if you drank alcohol on the same evening 
or before bedtime.
Do not take Zodorm 10 with or immediately after a meal. Zodorm 
10 can help you fall asleep faster if you take it on an empty stomach.
Treatment duration
The usual duration of treatment with the medicine is two days to 
four weeks.
Refer to your doctor if your insomnia worsens or does not improve 
within 7-10 days. This may indicate that there is another medical 
condition that is causing the sleep problems.
In some patients, the higher levels of the medicine in the blood in 
the morning, after taking 10 mg before bedtime, increase the risk of 
impairment of alertness, driving ability and capacity to concentrate.
The tablets are not intended for children and adolescents under 
18 years of age.
Mode of administration
Swallow the tablet whole, unless the doctor has instructed you to 
take 5 mg (half a tablet of Zodorm 10).
If necessary, the tablet can be halved for immediate use. 
There is no information regarding crushing or chewing the tablet.
If you accidentally took a higher dosage or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room, and bring the package 
of the medicine with you.
If you forget to take the medicine:
Take the medicine immediately before bedtime and only if you can 
then sleep for at least 7-8 hours. If you forgot to take the medicine 
before bedtime, do not take a dose at any other time, as you may 
feel drowsy, dizzy and confused during the day. Do not take a 
double dose to compensate for the forgotten dose. Take the next 
dose at the usual time and consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with Zodorm 10 without consulting the doctor and even then, 
only gradually.
If you stop taking the medicine:
In the first day or two after you stop taking the medicine, the 
following effects may occur: sleep problems, nausea, flushing, 
dizziness, uncontrollable crying, vomiting, abdominal cramps, an 
anxiety attack, nervousness and pain in the stomach area.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of Zodorm 10 may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them. 
Severe side effects include:

•	 Getting out of bed when you are not fully awake and performing 
activities that you are not aware that you performed (see in 
section 2 “Special warnings regarding use of the medicine”).

•	 Unusual thoughts and behaviors. The symptoms include more 
social or aggressive behavior than usual, confusion, agitation, 
hallucinations, worsening of depression and suicidal thoughts 
or actions.

•	 Memory loss.
•	 Anxiety.
•	 Severe allergic reactions. The symptoms include swelling of 

the tongue or throat and breathing problems. Seek urgent 
medical treatment if these symptoms occur after taking 
Zodorm 10.

•	 Falls which may lead to severe injuries.
Contact the doctor immediately if any of the side effects 
described above or any other side effects that concern you 
occur while using Zodorm 10.
Common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 users
Dry mouth, weakness, unstable walk (ataxia), confusion, 
drowsiness, stupor or sensation of being under the influence 
of a drug, euphoria, headache, insomnia, dizziness, vertigo, 
diarrhea, indigestion, hiccups, nausea, sinusitis, vision 
disturbances, urinary tract infections, joint pain, muscle pain, 
upper respiratory tract infection, lower respiratory tract infection.
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 in 1,000 
users
Increased sweating, pallor, decrease in blood pressure when 
standing up, fainting, chest pain, edema, falls (which may 
cause serious injuries), exhaustion, fever, general unwell 
feeling, trauma, cerebrovascular disturbances, hypertension, 
rapid pulse, agitation, anxiety, decreased brain function, feeling 
detached, concentration difficulties, speech impairment, 
emotional instability, hallucinations, hypoesthesia, illusions, 
leg muscle cramps, migraine, nervousness, sensory problem, 
sleeping (after taking the medicine during the day), dulled 
senses, tremor, anorexia, constipation, swallowing impairment, 
bloating (flatulence), inflammation in the digestive system, 
vomiting, infection, impaired liver function and increased 
enzyme levels, hyperglycemia, thirst, arthritis, irregular 
menstrual cycle, vaginal inflammation, bronchitis, cough, 
shortness of breath, nasal inflammation (rhinitis), itch, eye 
irritation, eye pain, eye inflammation, altered taste, tinnitus, 
bladder inflammation, urinary incontinence.
Rare side effects – effects that occur in 1-10 in 10,000 users
Vision disturbances, altered saliva, flushing, glaucoma, 
reduced blood pressure, impotence, increased secretion of 
saliva, tenesmus, allergic reaction, aggravation of allergy, 
anaphylactic shock, facial edema, hot flushes, accelerated 
blood sedimentation rate, pain, restless leg syndrome, 
muscle stiffness, increased tolerance to the medicine, weight 
loss, angina pectoris, arrhythmia, arthritis, blood circulation 
problems, excessive heart beats, aggravation of high blood 
pressure, heart attack, phlebitis, varicose veins, pulmonary 
embolism, pulmonary edema, ventricular tachycardia, 
impaired walking, unusual thoughts, aggressive reaction, 
apathy, increased appetite, decreased libido, delusions, 
dementia, speech disturbances, altered self-perception, 
strange feeling, movement disorders, hypotonia, hysteria, 
intoxicated feeling, manic reaction, neuropathic pain, nerve 
inflammation, neuropathy (a peripheral nervous system 
disease), neurotic disturbance, panic attacks, partial paralysis, 
personality disorders, sleepwalking, suicide attempts, 
severe muscle cramping, yawning, intestinal inflammation, 
belching, esophagospasm, gastritis, hemorrhoids, intestinal 
obstruction, rectal bleeding, dental caries, anemia, high levels 
of hemoglobin, decreased white blood cell count, enlarged 

lymph node, macrocytic anemia, purpura (patch-shaped rash), 
thrombosis, abscess, herpes, shingles, middle or outer ear 
infection, increased bilirubin levels, increased liver enzyme levels, 
gout, high cholesterol or lipid levels in the blood, kidney function 
disorders, periocular edema, joint disease, muscle weakness, 
pain radiating to the leg, tendinitis, breast tumors, breast pain, 
bronchospasm, respiratory depression, nosebleed, reduced blood 
oxygen, throat inflammation, pneumonia, acne, rash with blisters, 
dermatitis, pustular rash, photosensitivity, urticaria, conjunctivitis, 
corneal ulceration, lacrimation disorders, smell identification 
disturbance, light flashes, severe kidney failure, painful or frequent 
urination, nocturia, polyuria, kidney inflammation, kidney pain, 
urinary retention.
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not been determined yet):
Severe liver damage, with or without jaundice.
Side effects upon discontinuation of the medicine – see details 
in section 3.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
persists for more than a few days, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 
be kept in a safe place out of the reach and sight of children and/or 
infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Storage conditions: Store below 25°C, in a place that is protected 
from light.
6.	 FURTHER INFORMATION:
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Lactose (anhydrous), microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycolate, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, opadry 
white Y-1-7000.
Each Zodorm 10 tablet contains 90 mg lactose.
What the medicine looks like and contents of the package:
Zodorm 10 is packed in trays (blisters) inserted into a carton 
package.
Each package of Zodorm 10 contains 2, 6, 10, 15, 20 or 30 tablets. 
Not all package sizes may be marketed.
Zodorm 10 tablets are round, biconvex and white-colored with a 
score line on one side.
Registration holder and address: Unipharm Ltd., P.O. Box 21429, 
Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo Carmel” 
Industrial Park.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Zodorm 10: 123 62 30320 01
Revised in March 2022 according to MOH guidelines.

3(	كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب 
أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 
من  فقط  واحد  قرص  تناول  الحاجة، يجب  عادة: عند  هو  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 

زودورم 10 في الليل، مباشرة قبل النوم.
المقدار الدوائي الإبتدائي الإعتيادي هو عادة: للنساء ـ 5 ملغ )نصف قرص(، مرة في 

اليوم. للرجال ـ 5-10 ملغ، مرة في اليوم.
الدوائي هو 5 ملغ  المقدار  الكبد فإن  لدى المسنين ومتعالجين لديهم مشاكل بوظيفة 
)نصف قرص(، مرة في اليوم. لا يجوز الإستعمال إذا تم تشخيص قصور شديد في الكبد.

لا يجوز تجاوز مقدار دوائي قدره 10 ملغ مرة في اليوم، حالاً قبل النوم.
يجب التأكد من أنك تستطيع النوم 7-8 ساعات على الأقل بعد تناول الدواء.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
لا يجوز تناول زودورم 10 إذا شربت كحول في نفس المساء أو قبل النوم. 

لا يجوز تناول زودورم 10 مع وجبة الطعام أو مباشرة بعدها. بإمكان زودورم 10 
أن يساعدك على النوم بشكل أسرع وذلك إذا قمت بتناوله على معدة خاوية.

فترة العلاج
فترة العلاج الإعتيادية بالدواء هي يومين حتى أربعة أسابيع.

توجه لطبيبك إذا تفاقمت أو لم تتحسن حالة الأرق لديك خلال 7-10 أيام. قد يدل هذا 
الأمر بأن هنالك حالة طبية أخرى تسبب مشاكل النوم. 

لدى بعض المتعالجين، إن النسب الأعلى للدواء بالدم في الصباح، بعد تناول 10 ملغ قبل 
النوم، تزيد الخطورة لتضرر اليقظة، تضرر القدرة على السياقة والقدرة على التركيز. 

الأقراص غير مخصصة للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
التناول طريقة 

بتناول 5 ملغ )نصف قرص  الطبيب  أوصاك  إذا  الكامل، إلا  بشكله  القرص  بلع  يجب 
من زودورم 10(.

عند الحاجة بالإمكان شطر القرص للإستعمال الفوري.
لا تتوفر معلومات بخصوص سحق أو مضغ القرص.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء توجه حالاً 
إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء: 
يجب تناول الدواء حالاً قبل النوم وفقط إذا كنت تستطيع النوم بعد ذلك 7-8 ساعات 
على الأقل. إذا نسيت تناول الدواء قبل النوم، فلا يجوز تناول مقدار دوائي بأي وقت 

آخر لأنه من الجائز أن تشعر بنعاس، لديك دوار ومرتبك خلال اليوم.
المنسي. تناول  الدوائي  المقدار  عن  كتعويض  دوائي مضاعف  مقدار  تناول  يجوز  لا 

المقدار الدوائي التالي في الموعد الإعتيادي وإستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

ولو طرأ  الطبيب، حتى  إستشارة  بـ زودورم 10 بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 
تحسن على حالتك الصحية، وحينها أيضاً بشكل تدريجي فقط.

في حال توقفك عن تناول الدواء:
الجائز أن تظهر ردود  الدواء من  التوقف عن تناول  اللذين يليان  اليومين  أو  اليوم  في 
الفعل التالية: مشاكل بالنوم، غثيان، تورد، دوار، بكاء خارج عن السيطرة، تقيؤ، تقلصات 

بطنية، نوبة من القلق، عصبية وألم بمنطقة المعدة.
لا يجوز تناول‮‮ ‬الأدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي‮ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. ضع‮‮ ‬النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك‮.‬
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية:
كما بكل دواء، إن إستعمال زودورم 10 قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
أعراض جانبية شديدة تشمل:

الخروج من الفراش بالوقت الذي لا تكون فيه يقظاً تماماً وتنفيذ أعمال لست مدركاً  	●
لإنجازها )أنظر الفقرة 2 »تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء«(.

أكثر من  أو عدواني  أفكار وتصرفات غير عادية. الأعراض تشمل تصرف إجتماعي  	●
المعتاد، إرتباك، هيجان، هلوسة، تفاقم الإكتئاب وأفكار أو أعمال إنتحارية.

فقدان الذاكرة. 	●
قلق. 	●

ردود فعل تحسسية شديدة. الأعراض تشمل إنتفاخ اللسان أو الحنجرة ومشاكل في  	●
تناول  بعد  الأعراض  هذه  لديك  إذا ظهرت  لتلقي علاج طبي طارئ  التنفس. توجه 

زودورم 10.
حالات سقوط التي قد تؤدي إلى إصابات خطيرة. 	●

يجب الإتصال حالاً بالطبيب إذا ظهر أي عرض جانبي من الأعراض الجانبية الموصوفة 
أعلاه أو أعراض جانبية أخرى تثير قلقك وذلك خلال فترة إستعمال زودورم 10.

من  لدى 1-10 مستعملين  تظهر  شائعة )common( - أعراض  جانبية  أعراض 
بين 100 

الفم، ضعف، السير بطريقة غير مستقرة )Ataxia(، إرتباك، نعاس، الشعور  جفاف 
بضبابية أو الشعور بأنك تحت تأثير مادة مخدرة، نشوة، صداع، أرق، دوار، ڤيرتيغو، 
الرؤية،  الأنفية، إضطرابات في  الجيوب  إسهال، مشاكل هضمية، فواق، غثيان، إلتهاب 
تلوثات في المسالك البولية، ألم في المفاصل، ألم في العضلات، تلوث في الطرق التنفسية 

العلوية، تلوث في الطرق التنفسية السفلية.
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين 

من بين 1٫000:
زيادة التعرق، شحوب، إنخفاض ضغط الدم عند الإنتقال إلى وضعية الوقوف، إغماء، 
آلام في الصدر، وذمة، سقوطات )التي قد تؤدي إلى إصابات خطيرة(، إنهاك، سخونة، 
الدماغية، ضغط دم مرتفع،  الدموية  شعور عام سيء، صدمة، إضطرابات في الأوعية 
نبض سريع، هيجان، قلق، تدني الأداء الوظيفي الدماغي، الشعور بإنفصال، صعوبات 
في التركيز، خلل في النطق، عدم إستقرار عاطفي، هلوسة، تدني الحس، أوهام، تقلصات 
الدواء  تناول  الشعور، النوم )بعد  في  الرجلين، الشقيقة، عصبية، مشكلة  في  عضلية 
خلال اليوم(، فتور الحواس، إرتجاف، قلة الشهية للطعام )anorexia(، إمساك، خلل 
في البلع، نفخة )غازات(، إلتهاب في الجهاز الهضمي، تقيؤات، تلوث، خلل في وظيفة 
المفاصل، عدم  الدم، عطش، إلتهاب  سكر  الإنزيمات، فرط  نسبة  في  وإرتفاع  الكبد 
إنتظام الدورة الشهرية، إلتهاب في المهبل، إلتهاب القصبات الهوائية، سعال، ضيق في 
التنفس، إلتهاب الأنف )rhinitis(، حكة، تهيج في العين، ألم في العين، إلتهاب في العين، 

تغير في المذاق، طنين في الأذنين، إلتهاب المثانة البولية، عدم السيطرة على التبول.
أعراض جانبية نادرة )rare( ـ أعراض تظهر لدى 1-10 مستعملين من بين 10٫000:

إضطرابات في الرؤية، تغيرات في اللعاب، تورد، چلوكوما، إنخفاض ضغط الدم، عجز 
جنسي، تزايد إفراز اللعاب، شعور كاذب بالحاجة للتبول أو للتغوط، رد فعل تحسسي، 
تفاقم الحساسية، صدمة إستهدافية، وذمة في الوجه، هبات من الحر، زيادة سرعة تثفل 
للدواء، إنخفاض  التحمل  العضلات، زيادة  الساقين، تصلب  تململ  الدم، ألم، متلازمة 
الوزن، ذبحة قلبية، نظم قلب غير منتظم، إلتهاب الشرايين، مشاكل في الدورة الدموية، 
فرط ضربات القلب، تفاقم في إرتفاع ضغط الدم، نوبة قلبية، إلتهاب الأوردة، دوالي، 
إنصمام رئوي، وذمة في الرئتين، تسرّع القلب البطيني، إضطرابات في المشي، أفكار 
غير إعتيادية، رد فعل عدواني، لا مبالاة، زيادة الشهية للطعام، تناقص الرغبة الجنسية، 
أفكار باطلة، خرف )dementia(, إضطرابات في النطق، تغير في تصوّر "الذات"، 
شعور غريب، إضطرابات في الحركة، إنخفاض التوتر في العضلات، هيستيريا، الشعور 
بالثمَل، رد فعل هوسي، ألم عصبي، إلتهاب في الأعصاب، إعتلال عصبي )مرض في الجهاز 
العصبي المحيطي(، إضطراب في الأعصاب، نوبات من الهلع، شلل جزئي، إضطرابات في 
الشخصية، المشي من خلال النوم )روبصة(، محاولات للإنتحار، تقلص شديد للعضلات، 
المعدة، بواسير، إنسداد  في  المريء، إلتهاب  الأمعاء، تجشؤات، تشنج  تثاؤب، إلتهاب 
الأمعاء، نزف من فتحة الشرج، تسوس الأسنان، فقر الدم، إرتفاع نسب الهيموغلوبين، 
إنخفاض في تعداد خلايا الدم البيضاء، تضخم غدة ليمفاوية، فقر الدم كبير الكريات، 
طفح على شكل بقع )فرفرية(، خثار )thrombosis(، خراج )abscess(، هرپس، 

عقبولة المنطقة، إلتهاب في الأذن الوسطى أو الخارجية، إرتفاع نسب البيليروبين، إرتفاع 
في إنزيمات الكبد، نقرس، إرتفاع نسب الكولسترول أو الشحوم في الدم، إضطرابات في 
وظائف الكلية، وذمة حول العينين، آلام في المفاصل، ضعف عضلي، ألم يمتد للرجل، 
إلتهاب الوتر، أورام في الثديين، آلام في الثديين، تشنج القصبات الهوائية، تثبيط التنفس، 
الشباب،  الرئتين، حب  الحنجرة، إلتهاب  الدم، إلتهاب  في  الأكسجين  رعاف، إنخفاض 
طفح حويصلي، إلتهاب الجلد، طفح تقيحي، حساسية للضوء، شرى، إلتهاب الملتحمة، 
تقرح في قرنية العين، إضطرابات في إفراز الدموع، إضطراب في تشخيص الروائح، 
وميض من الضوء، فشل كلوي خطير، ألم في التبول أو تكرر التبول، بوال ليلي، زيادة 

كمية البول، إلتهاب الكلى، آلام في الكلى، إحتباس البول.
أعراض جانبية بشيوع غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:

تضرر الكبد بشكل خطير مع أو بدون يرقان.
أعراض جانبية عند التوقف عن تناول الدواء - أنظر التفاصيل في الفقرة 3.

إستمرت  إذا  الجانبية، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
لأكثر من عدة أيام أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحة )www.health.gov.il(الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

https://sideeffects.health.gov.il :جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط
بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة »يونيفارم م.ض.«‮.

5(	كيفية تخزين الدواء؟
ً‮ ‬عن متناول  تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيدا
تسبب‮‮  بالتسمم‮.‬ لا  لتفادي‮ إصابتهم  الرضع،‮ ‬وذلك  و/أو  رؤية ‬الأطفال  أيدي‮ ومجال 

‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على 

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
مكان  وفي  مئوية  دون 25 درجة  حرارة  بدرجة  التخزين  التخزين: يجب  شروط 

محمي من الضوء.

6( معلومات إضافية:
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

 Lactose (anhydrous), microcrystalline cellulose, sodium starch
 glycolate, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate,
opadry white Y-1-7000.

كل قرص من زودورم 10 يحتوي على 90 ملغ لكتوز.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 

زودورم 10 معبأ ضمن لويحات )بليستر( داخل علبة كرتونية. 
الجائز  زودورم 10 يوجد 20، 15، 10، 6، 2، أو 30 قرصاً. من  في كل علبة من 

إلا تسوق كافة أحجام العلب.
في جانب  للشطر  الجانبين، مع خط  كلا  من  زودورم 10 مستديرة، محدبة  أقراص 

واحد لونها أبيض. 
إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: يونيفارم‮ ‬م.ض‮.‬،‮ ‬ص.ب‮. 21429 ‬تل ـ أبيب‮، 6121301.

إسم المنتج وعنوانه: ‬يونيفارم‮ ‬م.ض‮. پارك الصناعة "ماڤو كرمل". ‬
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

زودورم 10: 01 30320 62 123
تم إعدادها في آذار 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

الرغم  المذكر. على  النشرة بصيغة  القراءة، تمت صياغة هذه  من أجل سهولة وتهوين 
من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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