
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

זודורם 10
טבליות

חומר פעיל וכמותו:
כל טבליה של זודורם 10 מכילה: 

Zolpidem Tartrate 10 mg זולפידם טרטראט 10 מ״ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה בפרק 2 ״מידע חשוב 

על חלק מהמרכיבים של התרופה״ ופרק 6 ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 
פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

למה מיועדת התרופה?  .1
לטיפול בחוסר שינה.

קבוצה תרפויטית: חומרים היפנוטים ומרגיעים.

לפני השימוש בתרופה:  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

חווית אי פעם התנהגות לא מודעת במהלך השינה )כגון נהיגה   ●
במכונית, הכנת ואכילת מזון, דיבור בטלפון או קיום יחסי מין 

בזמן שאינך ער לחלוטין( אחרי נטילת זודורם 10.
הנך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )זולפידם( או לכל אחד מהמרכיבים   ●

הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 ״מידע נוסף״(.
סבלת בעבר מתגובה אלרגית לתרופות המכילות זולפידם. תסמינים   ●
של תגובה אלרגית חמורה לזולפידם יכולים לכלול: התנפחות 
הפנים, השפתיים והגרון, שעלולה לגרום לקושי בנשימה ובבליעה.

הנך סובל מאי ספיקת כבד חמורה.  ●
שתית אלכוהול בערב או לפני שינה.  ●

נטלת תרופה אחרת המיועדת לעזור לך בהירדמות.  ●
אין באפשרותך לישון שנת לילה מלאה אחרי נטילת התרופה )8-7   ●

שעות( לפני שעליך לחזור להיות פעיל שוב.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

אין ליטול יותר זודורם 10 ממה שנרשם לך על-ידי הרופא.  ●
יש ליטול זודורם 10 מיד לפני השינה, לא מוקדם יותר.  ●

אין להשתמש בתרופה יותר מארבעה שבועות ברציפות! שימוש   ●
ממושך עלול לגרום לתלות.

אם השפעת התרופה פחתה בעקבות שימוש חוזר, אין להגדיל את   ●
המינון.

בדומה לתכשירים אחרים לשינה, הפסקת טיפול בלתי מבוקרת   ●
עלולה להיות מלווה לעיתים נדירות בתופעות גמילה, כגון: התכווצות 
שרירים, רעד, חזרת נדודי שינה, כאבי בטן, הקאות, בחילות, הזעה, 

פרכוסים.
זודורם 10 עלול לגרום לתופעות לוואי חמורות הכוללות:

התנהגויות לא מודעות במהלך השינה, שגרמו לפציעה חמורה ומוות.   ●
אחרי נטילת זודורם 10, אתה עלול לקום מהמיטה כאשר אינך ער 
לחלוטין ולעסוק בפעילות שאינך יודע שאתה עושה )התנהגויות 
לא מודעות במהלך השינה(. למחרת בבוקר אתה עלול שלא לזכור 

 שעשית משהו בלילה. פעולות אלו יכולות להתרחש עם זודורם 10 
בין אם אתה שותה או לא שותה אלכוהול או לוקח תרופות אחרות 

שגורמות לך להיות ישנוני.
פעולות שדווחו כוללות:  

נהיגה במכונית )״נהיגה בשינה״(  -
הכנת ואכילת מזון  -

דיבור בטלפון  -
קיום יחסי מין  -

הליכה מתוך שינה.  -
יש להפסיק ליטול זודורם 10 ולפנות מיד לרופא שלך אם גילית   
שביצעת פעולה כלשהי מהפעולות המתוארות מעלה לאחר שנטלת 

זודורם 10.
שמור על זודורם 10 במקום בטוח על מנת למנוע שימוש לא נכון או   ●
שימוש לרעה. ספר לרופא אם בעברך השתמשת לרעה או פיתחת 

תלות באלכוהול, תרופות מרשם או סמים.
אם התפתחה תגובה אלרגית חריפה לתרופה המתבטאת כאנגיואדמה   ●
)בצקת בלשון, בצקת בגלוטיס ]פתח הקנה[, בצקת בלרינקס ]בית 

הקול[(, אין להשתמש שנית בתרופה זו.
בקשישים – יש להשתמש בזהירות בבנזודיאזפינים ובתרופות דומות,   ●
כיוון שקיים סיכון לישנוניות ו/או ריפיון שרירים שעשויים להוביל 

לנפילות, לעיתים קרובות עם השלכות רציניות באוכלוסיה זו.
רצוי מינון מופחת )5 מ״ג( בקשישים, בנשים ובמטופלים עם בעיות   ●

בתפקוד הכבד, ראה פרק 3.
שימוש בזודורם 10 יחד עם תרופות אחרות בעלות השפעה מרגיעה   ●
)כגון, תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, אופיואידים, נוגדי דיכאון 
מסוימים, אלכוהול( מגביר את הסיכון לדיכוי מערכת העצבים 
המרכזית. אם זודורם 10 נלקח יחד עם תרופות אלה, על הרופא 
המטפל לשקול התאמת מינון של התרופות. אין ליטול זודורם 10 
יחד עם תרופות בעלות השפעה היפנוטית מרגיעה )כולל תרופות 
אחרות המכילות זולפידם( לפני שינה או בלילה, אלא אם רופאך 

הורה כך.
הסיכון של פגיעה פסיכומוטורית בבוקר שלמחרת נטילת זודורם   ●
10, כולל פגיעה ביכולת הנהיגה, עולה אם נוטלים את התרופה 
לפני שינה ללא אפשרות שינה של 8-7 שעות, אם נוטלים מינון גבוה 
מהמומלץ על-ידי הרופא, אם נוטלים בשילוב עם תרופות אחרות 
המדכאות את מערכת העצבים המרכזית, או אלכוהול, או אם נוטלים 
בשילוב עם תרופות אחרות שעשויות להעלות את רמות זולפידם 
בדם. במקרים אלו על המטופלים לנקוט משנה זהירות לגבי נהיגה 

או כל פעילות אחרת הדורשת תפקוד מוחי וערנות מלאה.
זודורם 10 עלול לגרום לטשטוש ולירידה ברמת הערנות, שעלולים   ●
לגרום לנפילות, וכתוצאה מכך אף להוביל לפגיעות חמורות. דווחו 

פגיעות חמורות כגון שברים בירך ודימום תוך גולגולתי.
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא אם:

יש לך היסטוריה של דיכאון, מחלות נפש או מחשבות אובדניות.  ●
יש לך היסטוריה של שימוש לרעה או התמכרות לאלכוהול.  ●

הנך סובל ממחלת כליה או מחלת כבד.  ●
הנך סובל ממחלת ריאות או מבעיות בנשימה.  ●

הנך בהריון, מתכננת הריון, מניקה או מתכננת להניק.  ●
ילדים ומתבגרים

הטבליות אינן מומלצות לטיפול בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 
שנים מאחר ולא הוכחו יעילות ובטיחות בשימוש בתרופה בגילאים אלה.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד 

אם אתה לוקח:
תרופות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית, כגון: תרופות   ●
ממשפחת הבנזודיאזפינים, אופיואידים, נוגדי דיכאון טריציקליים 

ואלכוהול – ראה בפרק 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה״.

סרטרלין, פלואוקסטין, פלובוקסאמין – נוגדי דיכאון.  ●
כלורפרומאזין, האלופרידול – לטיפול במחלות נפש.  ●

St. john’s wort )היפריקום(.  ●
ריפאמפין, ציפרופלוקסצין – לטיפול בזיהומים.  ●

קטוקונאזול – לטיפול בפטריות.  ●
תרופות עלולות להשפיע על הפעילות אחת של השניה ולעיתים לגרום 

לתופעות לוואי חמורות.
אל תיטול זודורם 10 עם תרופות אחרות שעלולות לגרום לך להיות 

ישנוני אלא אם קיבלת הנחייה כזו מהרופא שלך.
הכר את התרופות שהנך נוטל. שמור רשימה של התרופות שלך על 
מנת להראות לרופא שלך ולרוקח בכל פעם שהנך מקבל תרופה חדשה.

שימוש בתרופה ומזון
אין ליטול את התרופה עם הארוחה או מיד לאחר הארוחה. פעילות 

התרופה מהירה יותר אם נלקחת על קיבה ריקה.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
הריון, הנקה ופוריות

אם הנך בהריון, מתכננת הריון, מניקה או מתכננת הנקה יש להיוועץ 
ברופא לפני השימוש בתרופה.

אם הנך בהריון או מתכננת הריון דברי עם הרופא שלך על הסיכון 
לעובר אם תשתמשי בזודורם 10.

שימוש בזודורם 10 בטרימסטר האחרון של ההריון עלול לגרום לקשיי 
נשימה או לישנוניות יתר ביילוד. יש לעקוב אחר סימנים של ישנוניות 
)מרובה מהרגיל(, בעיות נשימה או ריפיון ביילוד, אם זודורם 10 

נלקח במהלך סוף ההריון.
אם הנך מניקה או מתכננת להניק, זודורם 10 עובר לחלב אם. היוועצי 
ברופא לגבי הדרך המיטבית להזין את תינוקך במהלך השימוש שלך 

בזודורם 10.
נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה 
ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.

הנך עלול להרגיש סחרחורת, גם ביום שלמחרת נטילת זודורם 10.
הסיכון של פגיעה פסיכומוטורית, כולל פגיעה ביכולת הנהיגה, עולה 
אם נוטלים את התרופה לפני שינה ללא אפשרות שינה של 8-7 שעות, 
אם נוטלים מינון גבוה מהמומלץ על-ידי הרופא, אם נוטלים בשילוב 
עם תרופות אחרות המדכאות את מערכת העצבים המרכזית, או 
אלכוהול, או אם נוטלים בשילוב עם תרופות אחרות שעשויות להעלות 

את רמות זולפידם בדם.
התרופה עלולה להשפיע על כושר הריכוז שלך ביום שלמחרת גם אם 

אתה מרגיש ערני לגמרי.
מטופל שנוהג ברכב ומטופל שמפעיל מכונות צריך לדעת שכמו עם 
תרופות היפנוטיות אחרות )תרופות לשינה(, עלול להיות סיכון אפשרי 
לתופעות לוואי הכוללות נמנום, זמן תגובה מוארך, סחרחורת, ישנוניות, 
ראייה מטושטשת/כפולה, ערנות מופחתת ונהיגה לקויה בבוקר שלאחר 
נטילת התרופה. על מנת להפחית את הסיכון מומלצת שינה של לילה 

שלם )8-7 שעות(.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה לקטוז. היוועץ ברופאך לפני תחילת השימוש בתרופה 
אם הנך סובל מאי סבילות לסוכרים מסוימים.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 
הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: במידת הצורך, יש ליטול טבליית 

זודורם 10 אחת בלבד ללילה, מיד לפני שינה.
המינון ההתחלתי המקובל בדרך כלל הוא: לנשים – 5 מ״ג )חצי 

טבליה(, פעם ביום. לגברים – 10-5 מ״ג, פעם ביום.
בקשישים ובמטופלים עם בעיות בתפקוד הכבד, המינון הינו 5 מ״ג )חצי 
טבליה( פעם ביום. אין להשתמש אם מאובחנת אי ספיקת כבד חמורה.

אין לעבור על מינון של 10 מ״ג פעם ביום, מיד לפני השינה.
יש לוודא שתוכל לישון לפחות 8-7 שעות לאחר נטילת התרופה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אל תיטול זודורם 10 אם שתית אלכוהול באותו ערב או לפני השינה.
 10 זודורם  10 עם הארוחה או מיד אחריה.  זודורם   אין ליטול 

יכול לעזור לך להירדם מהר יותר אם תיטול אותו על קיבה ריקה.
משך הטיפול

משך הטיפול הרגיל בתרופה הוא יומיים עד ארבעה שבועות.
פנה לרופא שלך אם מצב נדודי השינה שלך מחמיר או לא משתפר תוך 
10-7 ימים. זה עלול להעיד על מצב רפואי אחר שגורם לבעיות שינה.
בחלק מהמטופלים, הרמות הגבוהות יותר של התרופה בדם בבוקר, 
לאחר לקיחה של 10 מ״ג לפני השינה, מגבירות את הסיכון לפגיעה 

בערנות, ביכולת הנהיגה וביכולת להתרכז.
הטבליות אינן מיועדות לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

צורת הנטילה
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה, אלא אם הרופא הורה לך לקחת 5 

מ״ג )חצי טבליה של זודורם 10(.
במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש מיידי. אין מידע לגבי 

כתישה או לעיסה של הטבליה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה אתך.

אם שכחת ליטול את התרופה:
יש ליטול את התרופה מיד לפני השינה ורק אם תוכל לישון אחר 
כך לפחות 8-7 שעות. אם שכחת ליטול את התרופה לפני השינה 
אין ליטול מנה בזמן אחר כלשהו כי ייתכן ותרגיש מנומנם, סחרחר 

ומבולבל במשך היום.
אין ליטול מנה כפולה כפיצוי על המנה שנשכחה. קח את המנה הבאה 

בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בזודורם 10 
ללא התייעצות עם הרופא וגם אז רק באופן הדרגתי.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
ביום או יומיים שלאחר הפסקת נטילת התרופה ייתכן ותופענה התגובות 
הבאות: בעיות בשינה, בחילה, הסמקה, סחרחורת, בכי בלתי נשלט, 
הקאה, התכווצויות בבטן, התקף חרדה, עצבנות וכאב באזור הקיבה.
והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול   אין 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

תופעות לוואי:  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בזודורם 10 עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות כוללות:

יציאה מהמיטה בזמן שאינך ער לגמרי וביצוע פעולות שאינך מודע   ●
לביצוען )ראה בפרק 2 ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.
מחשבות והתנהגויות לא רגילות. התסמינים כוללים התנהגות   ●
חברותית או אגרסיבית יותר מהרגיל, בלבול, סערת נפש, הזיות, 

החמרה של דיכאון ומחשבות או פעולות אובדניות.
איבוד זיכרון.  ●

חרדה.  ●
תגובות אלרגיות חמורות. התסמינים כוללים נפיחות הלשון   ●
או הגרון ובעיות נשימה. פנה לקבלת טיפול רפואי דחוף אם 

מופיעים אצלך תסמינים אלה לאחר נטילת זודורם 10.
נפילות אשר עלולות להוביל לפציעות חמורות.  ●

יש ליצור מיד קשר עם הרופא במידה והופיעה כל אחת מתופעות 
הלוואי המתוארות מעלה או תופעות לוואי אחרות שמדאיגות 

אותך בזמן השימוש בזודורם 10.
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 10-1 

משתמשים מתוך 100
יובש בפה, חולשה, הליכה בלתי יציבה )Ataxia(, בלבול, נמנום, 
תחושת ערפול או תחושה שהנך תחת השפעת סם, אופוריה, 
כאב ראש, נדודי שינה, סחרחורת, ורטיגו, שלשול, בעיות עיכול, 
שיהוקים, בחילה, סינוסיטיס, הפרעות בראייה, זיהומים בדרכי 
השתן, כאב פרקים, כאב שרירים, זיהום בדרכי הנשימה העליונות, 

זיהום בדרכי הנשימה התחתונות.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 

ב- 10-1 משתמשים מתוך 1,000
הזעה מוגברת, חיוורון, ירידה בלחץ הדם במעבר לעמידה, עילפון, 
כאבים בחזה, בצקת, נפילות )העלולות לגרום לפגיעות חמורות(, 
תשישות, חום, הרגשה כללית רעה, טראומה, הפרעות בכלי הדם 
המוחיים, יתר לחץ דם, דופק מהיר, סערת נפש, חרדה, ירידה 
בתפקוד המוחי, תחושת ניתוק, קשיי ריכוז, ליקוי בדיבור, חוסר 
יציבות רגשית, הזיות, ירידה בתחושה, אשליות, התכווצויות 
שרירים ברגליים, מיגרנה, עצבנות, בעיה בתחושה, שינה )לאחר 
נטילת התרופה ביום(, קהות חושים, רעד, אנורקסיה, עצירות, 
ליקוי בבליעה, נפיחות )גזים(, דלקת במערכת העיכול, הקאות, 
זיהום, ליקוי בתפקוד הכבד ועלייה ברמת האנזימים, היפרגליקמיה, 
צמא, דלקת פרקים, אי סדירות במחזור החודשי, דלקת בנרתיק, 
ברונכיטיס, שיעול, קוצר נשימה, דלקת אף )ריניטיס(, גרד, גירוי 
בעין, כאב בעין, דלקת בעין, שינוי בטעם, צלצולים באוזניים, 

דלקת בשלפוחית השתן, חוסר שליטה במתן שתן.
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב- 10-1 

משתמשים מתוך 10,000
הפרעות בראייה, שינויים ברוק, הסמקה, גלאוקומה, ירידה בלחץ 
דם, אין אונות, הפרשה מוגברת של רוק, תחושת שווא בצורך 
לעשיית צרכים, תגובה אלרגית, החמרה באלרגיה, שוק אנפילקטי, 
בצקת בפנים, גלי חום, שקיעת דם מוחשת, כאב, תסמונת הרגל 
העצבנית, התקשות שרירים, עלייה בסבילות לתרופה, ירידה 
במשקל, תעוקת לב, אי סדירות בקצב הלב, דלקת בעורקים, בעיות 
במחזור הדם, פעימת יתר בלב, החמרה בלחץ דם גבוה, התקף 
לב, דלקת ורידים, דליות, תסחיף ריאתי, בצקת ריאות, טכיקרדיה 
חדרית, הפרעות בהליכה, מחשבות לא רגילות, תגובה תוקפנית, 
אדישות, עלייה בתיאבון, ירידה בחשק מיני, מחשבות שווא, דמנציה 
)שיטיון(, הפרעות בדיבור, שינוי בתפיסת ה״עצמי״, הרגשה מוזרה, 
הפרעות תנועה, טונוס שרירים נמוך, היסטריה, תחושת שכרות, 
תגובה מאנית, כאב עצבי, דלקת עצבים, נוירופתיה )מחלת מערכת 
העצבים ההקפית(, הפרעה נוירוטית, התקפות פאניקה, שיתוק 
חלקי, הפרעות אישיות, סהרוריות )הליכה מתוך שינה(, ניסיונות 
התאבדות, כיווץ שרירים חמור, פיהוקים, דלקת מעיים, גיהוקים, 
התכווצות בוושט, דלקת בקיבה, טחורים, חסימת מעיים, דימום מפי 
הטבעת, עששת, אנמיה, רמות המוגלובין גבוהות, ירידה בספירת 
דם לבנה, בלוטות לימפה מוגדלות, אנמיה מקרוציטית, ארגמנת 
)פריחה בצורת כתמים(, פקקת )תרומבוזיס(, מורסה )אבצס(, 
הרפס, שלבקת חוגרת, דלקת באוזן התיכונה או החיצונית, עלייה 
ברמות בילירובין, עלייה באנזימי כבד, שיגדון, רמות גבוהות של 
כולסטרול או שומנים בדם, הפרעות בתפקודי כליה, בצקת סביב 

העיניים, מחלת מפרקים, חולשת שרירים, הקרנת כאב לרגל, דלקת 
בגיד, גידולים בשדיים, כאבים בשדיים, כיווץ סימפונות, דיכוי נשימתי, 
דימום מהאף, ירידה בחמצן בדם, דלקת גרון, דלקת ריאות, אקנה, 
פריחה שלפוחיתית, דלקת עורית, פריחה מוגלתית, רגישות לאור, 
אורטיקריה, דלקת הלחמית, כיב בקרנית העין, הפרעות בהפרשת 
הדמעות, הפרעה בזיהוי ריחות, הבזקי אור, כשל כלייתי חמור, כאב 
או תכיפות בהטלת שתן, השתנת לילה, עלייה בכמות השתן, דלקת 

כליות, כאבי כליות, אצירת שתן.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 

נקבעה(:
פגיעה חמורה בכבד עם או ללא צהבת.

תופעות לוואי עם הפסקת נטילת התרופה – ראה פירוט בפרק 3.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או נמשכת יותר ממספר ימים או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 

שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  ״דיווח  הקישור  על  לחיצה 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא   תרופתי״ 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 
 https://sideeffects.health.gov.il :לוואי, או על-ידי כניסה לקישור

בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל- 25°C ובמקום מוגן מאור.

מידע נוסף:  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

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

כל טבליה של זודורם 10 מכילה 90 מ״ג לקטוז.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

זודורם 10 ארוז בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר מוכנסות לתוך 
אריזת קרטון.

בכל אריזה של זודורם 10 יש 20 ,15 ,10 ,6 ,2 או 30 טבליות. ייתכן 
ולא כל גדלי האריזה משווקים.

טבליות זודורם 10 הינן עגולות, קמורות משני צידיהן, עם קו חציה 
מצד אחד וצבען לבן.

שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429 ת״א, 
.6121301

שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא כרמל״.
מספר הרישום של התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד 

הבריאות:
זודורם 10: 01 30320 62 123

נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة  
)مستحضرات ( - 1986 

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

زودورم10 
أقراص

المادة الفعالة وكميتها: 
يحتوي كل قرص من زودورم10 على:

Zolpidem Tartrate 10 mg زولپيديم تارترات 10 ملغ 
الفقرة 2 »معلومات  المستحضر ــ أنظر  الحساسية في  الفعالة ومولدات  المواد غير 

هامة عن بعض مركبات الدواء« والفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، 
توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا  وصف هذا 
لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك. 

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

1(لأي غرض مخصص الدواء؟
لمعالجة الأرق.

الفصيلة العلاجية: من المواد المنومة والمهدئة.

2(قبل إستعمال الدواء:
لا يجوز إستعمال الدواءإذا:

السيارة،  قيادة  النوم )مثل  الوعي خلال  عن  خارج  من سلوك  مرة  ذات  قاسيت   ●
تحضير وتناول الطعام، التحدث في الهاتف أو ممارسة علاقات جنسية في الوقت 

الذي لا تكون فيه يقظاً بشكل تام( وذلك بعد تناول زودورم10.
المركبات  من  واحد  لكل  الفعالة )زولپيديم( أو  حساساً )أليرجي( للمادة  كنت   ●

الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.
زولپيديم.  على  تحتوي  التي  للأدوية  تحسسي  فعل  رد  من  الماضي  في  عانيت   ●
الوجه،  تشمل: إنتفاخ  أن  يمكن  لـ زولپيديم  خطير  تحسسي  فعل  لرد  أعراض 

الشفتين والحنجرة،  الذي قد يسبب صعوبات في التنفس وفي البلع.
كنت تعاني من قصور شديد في الكبد.  ●
شربت كحول في المساء أو قبل النوم.  ●

تناولت دواء آخر مخصص لمساعدتك على النوم.  ●
ليس بمقدورك النوم لليلة كاملة بعد تناول الدواء )7-8 ساعات( قبل أن يتوجب   ●

عليك العودة للنشاط ثانية.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

لا يجوز أن تتناول أكثر مما وصفه لك الطبيب من زودورم10.  ●
يجب تناول زودورم10 مباشرة قبل النوم، وليس أبكر من ذلك.  ●

لا يجوز إستعمال الدواء لأكثر من أربعة أسابيع متتالية! الإستعمال المطول قد يسبب   ●
التعلق.

إذا ضعُف تأثير الدواء جراء الإستعمال المتكرر، فلا يجوز زيادة المقدار الدوائي.  ●
يكون  قد  العلاج  عن  المراقب  غير  التوقف  للنوم، إن  أخرى  لمستحضرات  بالمشابه   ●
مترافق بأوقات نادرة بأعراض الفطام، مثل: تقلص العضلات، رجفان، عودة الأرق، 

آلام بطنية، تقيؤات، غثيان، تعرق، إختلاجات.

زودورم10قد يؤدي إلى أعراض جانبية خطيرة تشمل:
تصرفات خارجة عن الوعي خلال النوم، حيث سببت إصابة خطيرة ووفاة. بعد تناول   ●
زودورم10، قد تنهض من سريرك عندما لا تكون يقظاً بشكل تام وأن تقوم بنشاط 
النوم(. في صباح  الوعي خلال  عن  تفعله )تصرفات خارجة  مدركاً بأنك  لست  أنت 
اليوم التالي قد لا تتذكر بأنك فعلت شيئاً ما خلال الليل. هذه الأفعال يمكن أن تحدث 
بإستعمال زودورم10 سواء كنت تشرب أو لا تشرب الكحول أو تتناول أدوية أخرى 

تسبب لك الميل للنوم.
أفعال بلغ عنها تشمل:

قيادة المركبة )"القيادة خلال النوم"(  -
تحضير وتناول الطعام  -

التحدث عبر الهاتف  -
ممارسة علاقات جنسية  -

السير خلال النوم.  -
يجب التوقف عن تناول زودورم10 والتوجه فوراً لطبيبك إذا تبينّ لك بأنك قمت بأي 

نشاط من النشاطات الموصوفة أعلاه بعد تناول زودورم10.
إحفظ زودورم10 في مكان آمن لتجنب الإستعمال غير الصحيح أو إساءة الإستعمال.   ●
إحك للطبيب إذا أسأت في الماضي إستعمال أو طورت تعلق بالكحول، أدوية تصرف 

بوصفة طبيب أو مخدرات.
إذا تطور رد فعل تحسسي شديد للدواء الذي يتجلى على شكل وذمة وعائية )وذمة   ●
في اللسان، وذمة في المزمار ]فتحة الرغامى[، وذمة في الحنجرة ]حجرة الصوت[(، 

فلا يجوز إستعمال هذا الدواء ثانية.
بحذر، لوجود  المشابهة  والأدوية  البينزوديازيپينات  إستعمال  المسنين ـ يجب  لدى   ●
إلى  تؤدي  أن  شأنها  من  التي  إرتخاء العضلات  و/أو  للنوم  ميل  لحدوث  خطورة 

سقوطات، وفي أحيان متقاربة مع تداعيات جدية لدى هذه الفئة السكانية.
يفضل إعطاء مقدار دوائي منخفض )5 ملغ( لدى المسنين، النساء ومتعالجين لديهم   ●

مشاكل بوظيفة الكبد، أنظر الفقرة 3.
إن إستعمال زودورم10 سوية مع أدوية أخرى ذات تأثير مهدئ )مثل، أدوية من   ●
فصيلة البنزوديازيپينات، الأفيونات، مضادات إكتئاب معينة، الكحول( يزيد الخطورة 
لتثبيط الجهاز العصبي المركزي. إذا تم تناول زودورم10 سوية مع تلك الأدوية، 
فعلى الطبيب المعالج أن يدرس ملاءمة المقدار الدوائي لتلك الأدوية. لا يجوز تناول 
زودورم10 سوية مع أدوية ذات تأثير منوم مهدئ )بما في ذلك أدوية أخرى تحوي 

زولپيديم( قبل النوم أو في الليل، إلا إذا أوصى طبيبك بذلك.
إن الخطورة لحدوث ضرر نفسي حركي في صباح اليوم الذي يلي تناول زودورم  ●
10، بما في ذلك تضرر القدرة على السياقة، تزداد في حال تناول الدواء قبل النوم 
بدون إمكانية النوم لمدة 7-8 ساعات، في حال تناول مقدار دوائي أكبر مما أوصى 
المركزي،  العصبي  الجهاز  تثبط  أخرى  أدوية  بمشاركة  تناوله  الطبيب، في حال  به 
أو الكحول، أو في حال تناوله بمشاركة أدوية أخرى يمكنها أن ترفع نسب زولپيديم 
أي  أو  للسياقة  بالنسبة  الزائد  الحذر  إتخاذ  المتعالجين  الحالات على  بالدم. في هذه 

نشاط آخر يتطلب نشاط دماغي ويقظة كاملة.
إلى  يؤدي  قد  الذي  اليقظة، الأمر  ولتدني مستوى  زودورم10 لتشوش  يؤدي  قد   ●
سقوطات، ونتيجة لذلك حتى لحصول إصابات خطيرة. بلغ عن إصابات خطيرة مثل 

كسور في الفخذ ونزف داخل الجمجمة.
إذا: قبل العلاج بالدواءإحك للطبيب 

لإكتئاب، أمراض نفسية أو أفكار إنتحارية. لديك سابقة   ●
لديك سابقة لإساءة إستعمال أو الإدمان على الكحول.  ●
كنت تعاني من مرض في الكلية أو مرض في الكبد.  ●

كنت تعاني من مرض رئوي أو من مشاكل في التنفس.  ●
كنت في فترة الحمل، تخططين للحمل، مرضعة أو تخططين للإرضاع.  ●

الأطفال والمراهقون
لم  لأنه  عمر 18 سنة  دون  والمراهقين  الأطفال  لعلاج  الأقراص  بإستعمال  يوصى  لا 

تثبت نجاعة وسلامة إستعمال الدواء لدى هذه الفئة العمرية.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
بدون أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً،أدوية  تناولت  إذا  تتناول،أو  كنت  إذا 

وصفة طبية وإضافات غذائية،إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.
بالأخص إذا كنت تتناول:

البنزوديازيپينات،  فصيلة  من  مثل: أدوية  المركزي  العصبي  للجهاز  مثبطة  أدوية   ●
المستحضرات الأفيونية، مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة والكحول ـ أنظر الفقرة 2  

"تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء".
سيرترالين، فلوأوكسيتين، فلوڤوكسامين ـ مضادات إكتئاب.  ●

كلورپرومازين، هالوپيريدول ـ لعلاج الأمراض النفسية.  ●
St. john’s wort )هيپيريكوم(  ●

ريفامپين، سيپروفلوكساسين ـ لمعالجة التلوثات.  ●
كيتوكونازول ـ لمعالجة الفطريات.  ●

قد تؤثر أدوية على عمل الواحد على الآخر وأحياناً إلى حدوث أعراض جانبية خطيرة.
لا تتناول زودورم10مع أدوية أخرى التي قد تسبب لك ميل للنوم إلا إذا تلقيت

تعليمات كهذه من طبيبك.
لطبيبك  لتريها  بك  الخاصة  بالأدوية  قائمة  تتناولها. إحفظ  التي  الأدوية  على  تعرف 

وللصيدلي في كل مرة تتلقى فيها دواء جديداً.
إستعمال الدواءوالطعام

لا يجوز تناول الدواء مع وجبة الطعام أو حالاً بعد وجبة طعام. إن فعل الدواء يكون 
أسرع إذا تم تناوله على معدة خاوية.
إستعمال الدواءوإستهلاك الكحول

لا يجوز شرب النبيذ أوالمشروبات الروحية خلال فترة العلاج بالدواء.
الحمل،الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملاً، تخططين للحمل، مرضعة أو تخططين للإرضاع يجب إستشارة الطبيب 
قبل إستعمال هذا الدواء.

إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل تحدثي مع طبيبك عن الخطورة على الجنين 
إذا إستعملت زودورم10.

في  صعوبات  إلى  يؤدي  قد  الحمل  من  الأخير  الثلث  زودورم10 في  إستعمال  إن 
للنوم  لميل  متابعة علامات  الولادة. يجب  لدى حديثي  للنوم  زائد  ميل  إلى  أو  التنفس 
)أكثر من المعتاد(، مشاكل في التنفس أو إرتخاء لدى حديث الولادة، وذلك إذا تم تناول 

زودورم10 خلال نهاية الحمل.
إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، فإن زودورم10 ينتقل إلى حليب الأم. إستشيري 
الطبيب بخصوص الطريقة الأفضل لإطعام رضيعك خلال فترة إستعمالك لـ زودورم10.

السياقة وإستعمال الماكنات
المركبة،  أثناء سياقة  الحذر  يلزم  وبالتالي  اليقظة  الدواء قد يضعف  هذا  إستعمال  إن 

تشغيل ماكنات خطرة وبأي نشاط يقتضي اليقظة.
أنت قد تشعر بدوار، أيضاً في اليوم الذي يلي تناول زودورم10. 

إن الخطورة لحدوث ضرر نفسي حركي، بما في ذلك تضرر القدرة على السياقة، تزداد 
في حال تناول الدواء قبل النوم بدون إمكانية النوم لمدة 7-8 ساعات، في حال تناول 
مقدار دوائي أكبر مما أوصى به الطبيب، في حال تناوله بمشاركة أدوية أخرى تثبط 
الجهاز العصبي المركزي، أو الكحول، أو في حال تناوله بمشاركة أدوية أخرى يمكنها 

أن ترفع نسب زولپيديم في الدم. 
قد يؤثر الدواء على قدرة تركيزك في اليوم التالي حتى ولو كنت تشعر يقظاً تماماً.

يعلم  أن  ماكنات  يشغل  الذي  المتعالج  وعلى  مركبة  يقود  الذي  المتعالج  على  يتوجب 
بأنه بالمشابه للأدوية المنومة الأخرى )أدوية للنوم(، قد تكون هنالك خطورة محتملة 
لأعراض جانبية تشمل نعاس، إستطالة زمن الإستجابة، دوار، ميل للنوم، تشوش/إزدواج 
الدواء. من  تناول  يلي  الذي  اليوم  السياقة في صباح  اليقظة وخلل في  الرؤية، ضعف 

أجل تقليل الخطورة يوصى بالنوم ليلة كاملة )7-8 ساعات(.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

اللكتوز. إذا كنت تعاني من عدم تحمل لسكريات معينة، فإستشر  يحتوي الدواء على 
طبيبك قبل بدء إستعمال الدواء.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://sideeffects.health.gov.il/
https://unipharm.co.il/



