Pakkausseloste: Tietoa kayttdjélle

Zolpidem Vitabalans 10 mg kalvopéaallysteiset tabletit
tsol pideemitartraatti

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat [adkkeen kayttamisen, silla se sisaltédd sinulle
tarkeitatietoja.
- Sdilytatama pakkaussel oste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jos sinullaon kysyttéavas, kaanny |adkarin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.
- Tamaladke on maarétty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 188karin tai apteekkihenkil kunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu t&ssé pakkaussel osteessa. Ks. kohta
4.

Téassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

1. Mita Zolpidem Vitabalans on ja mihin sita kaytetdan

2. Mitasinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Zolpidem Vitabalansia
3. Miten Zolpidem Vitabalansia kéytetdan

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. Zolpidem Vitabalansin séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlt6 ja muutatietoa

1. Mita Zolpidem Vitabalans on ja mihin sitd kaytetaan

Zolpidem Vitabalansia kaytetdan aikuisten lyhytaikai sessa unettomuuden hoidossa.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Zolpidem Vitabalansia

Alakayta Zolpidem Vitabalansia
jos olet allerginen tsolpideemitartraatille tai taman |&ékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)
jos sinulla on uniapneaoireyhtyma (lyhyita hengityskatkoksia unen aikana)
jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta
jos sairastat vaikeaa lihasheikkoutta (myasthenia gravis)
jos sinulla on vaikeita hengityshéirigita

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele [a8kéarin kanssa ennen kuin otat Zolpidem Vitabalansia, jos:
- oletigkas
sinulla on maksan vajaatoiminta
sinulla on kroonisia hengitysvaikeuksia
sinullaon tai on ollut jokin psyykkinen sairaus. Tsolpideemi saattaa lisdtatai pahentaa oireita.
sinulla on masennus
olet aiemmin vadrinkayttanyt 188kkeitatai alkoholia. Riippuvuuden riski (1&8kkeen kayton
pakonomai sesta kayttt')tarpeesta ai heutuvaI fyysiset ja psyykki set oireet) Zolpidem Vitabalansiin kasvaa

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen seuraavana péivana (ks. myos kohta Ajaminen ja koneiden
kaytto)



Zolpidem Vitabalansin ottamisen jal keisena péivana psykomotoristen toimintojen, myos g okyvyn,
heikentymisen riski kasvaa, jos
» oOtat téta ladkettd alle 8 tuntia ennen hyvaa vireystasoa vaativien toimien suorittamista
e oOtat suositusannosta suuremman annoksen
o kaytat tsol pideemia samanaikai sesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsol pi deemi pitoi suutta lis8&vien | 88kkeiden, alkoholin tai huumaavien aineiden kanssa.

Ota annos yhdella kertaa juuri ennen nukkumaanmenoa.
Al& otatoista annosta saman yon aikana.

M uuta huomioonotettavaa

- Tottuminen - jos muutaman viikon kuluttua huomaat, etté tabletit eivét vaikuta yhté hyvin kuin hoidon
alussa, ota yhteys |aé&kériin. Annostustasi on ehk& sdadettava.
Riippuvuus - tdméan tyyppisen |188kkeen k&yttdon liittyy riippuvuusriski, joka suurenee annoksen
lisdantyessa ja hoidon jatkuessa. Riski on suurempi potilailla, jotka ovat aikaisemmin véarinkaytténeet
alkoholiatai 188kkeita.
Vieroitus — hoito tulee lopettaa vahitellen. Hoidon lopetuksen yhteydessé voi ilmeté ohimeneva
oireyhtyma, jossa Zolpidem Vitabal ansin kdyton al oittami seen johtaneet oireet uusiutuvat entista
voimakkaampina. Tahan voi liittya muitareaktioita, kuten mielialan muutoksia, ahdistusta ja
levottomuutta.
Muistinmenetys - Zolpidem Vitabalans voi aiheuttaa muistamattomuutta. V oit vahentda tdman riskia
varmistamalla, etté voit nukkua 8 tuntia keskeytyksetta.
Psykiatriset ja ”paradoksiset” reaktiot - Zolpidem Vitabalans voi aiheuttaa k&yttéytymiseen liittyvia
haittavaikutuksia, kuten levottomuutta, kiihtymysta, artyisyytta, aggressiivisuutta, harhoja (vaaria
uskomuksia), raivoa, paingjaisia, aistiharhoja, psykoosegja (hallusinaatiot; kun naet, kuulet tai tunnet
asioita, joita el ole olemassa), sopimatonta kdytostd ja unettomuuden lisééntymista.
Unissakévely ja muu sen kaltainen k&yttéytyminen - Zolpidem Vitabaans voi aiheuttaa potilaan
tekemaén unissaan asioita, joita hdn el herdtty&8n muista. Tama késittéé unissakévelya, unissaan autolla
gjamista, ruuan valmistamista ja syémistd, puhelinsoittojatai seksin harrastamista. Alkoholin ja
joidenkin masennuksen ja ahdistunei suuden hoitoon kéytettévien ladkkeiden tai Zolpidem Vitabalansin
kayttd suosituksen ylittavilla annoksilla voi lisitd téllaisten sivuvaikutusten esiintymisen riskié.
Zolpidem Vitabalans voi aiheuttama uneliai suutta ja tgjunnantason laskua. T&mavoi alheuttaa
kaatumisia ja niiden seurauksena vaikeita vammoja.

Jos jokin yllamainituista koskee sinua, kerro siita |a8kéarillesi tai apteekkiin valittomasti.

L apset ja nuoret
Zolpidem Vitabalansia e ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuctialle nuorille.

Muut |1&&kevalmisteet ja Zolpidem Vitabalans
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Vasymys ja psykomotoristen toi mintojen, myos gjokyvyn, heikentyminen seuraavana péivana voivat
lisdantya, jos kaytét tsol pideemia samanaikaisesti seuraavien |a8kkeiden kanssa:

mielenterveyden ongel miin kaytettavét |88kkeet (psykoosilddkkeet)

univaikeuksien hoitoon kaytettavéat |é8kkeet (uniléékkeet)

rauhoittavat tai ahdistuneisuutta lievittévat 188kkeet

masennusl é8kkeet

keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon kaytettavat |é8kkeet (huumaavat kipul dékkeet)
epileps al d8kkeet

nukutukseen tai puudutukseen kaytettavat 188kkeet

heinénuhan, ihottuman tai muiden allergioiden hoitoon kaytettavét |a8kkeet, jotka voivat vasyttaa
(vasyttavét antihistamiinit).



Jos kéytét tsol pideemia samanaikai sesti masennusl éékkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin,
fluoksetiinin, sertraliinin tai venlafaksiinin, kanssa, voit néhdé asioita, joitaei ole olemassa (aistiharhat).
Tsolpideemia e suositella kaytettdvaksi samanaikaisesti fluvoksamiinin tai siprofloksasiinin kanssa.

V arovaisuutta tul ee noudattaa kaytettdessi Zol pidem Vitabal ansia yhdessé lihasrel aksanttien kanssa.

Vahvat (narkoottiset) kipuld8kkeet voivat lisété ahdistuneisuutta, joka saattaa voimistaa riippuvai suutta
Zolpidem Vitabalansista.

L 88kkeet, jotka estavét tiettyjen maksaentsyymien aktiivisuutta (kuten sienil 88ke ketokonatsoli) voivat lisatéa
Zolpidem Vitabalansin tehoa.

Zolpidem Vitabalansin teho heikkenee rifampisiinin kanssa kaytettaessa (kaytetédn tartuntatautien hoitoon).

Zolpidem Vitabalansruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Zolpidem Vitabalansia ruoan ja juoman kanssa. Vatéa kuitenkin alkoholin nauttimista Zol pidem
Vitabalansia kayttaessas, silla akoholi voi liséta rauhoittavaa vaikutusta ja vaikuttaa kykyysi ajaa autoaja
kayttad koneita.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys
Jos olet raskaanartai imetét, epéilet olevasi raskaanatai jos suunnittel et [apsen hankkimista, kysy 188karilta
tal apteekista neuvoa ennen tdman | 88kkeen kéyttoa.

Zolpidem Vitabalansia el pida kayttda raskauden aikana, etenk&dn raskauden ensimmaéisten kolmen
kuukauden aikana. Jos suunnittel et raskautta tai epéilet olevasi raskaana, déa kéyta Zolpidem Vitabaansiaja
otayhteys |a&kéariis mahdollisimman pian.

Jos Zolpidem Vitabalansia kéytetéan pakottavista | 88ketieteellisisté syista raskauden viimeisten kuukausien
aikanatai synnytyksen aikana, vastasyntyneella lapsellavoi ilmetéa alilampéd, lihasvel ttoutta,
hengitysvaikeuksiaja syntyman jélkeisia fyysisesta riippuvuudesta johtuvia vieroitusoireita.

Pienia madria | é8keainetta erittyy &idinmaitoon. Zolpidem Vitabalansia e tule kéyttéd imetyksen aikana.

Ajaminen jakoneiden kaytt6
Zolpidem Vitabalansilla on huomattava vaikutus g okykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Se voi aiheuttaa
esimerkiksi autolla g oa unissaan. Zolpidem Vitabalansin (kuten muidenkin unil&&kkeiden) ottamisen
jalkeisend péivana sinun on huomioitava, etta

» dgnullavoi ilmeta vasymystd, undiaisuutta, huimaustatai sekavuutta

o péatdksentekokykysi voi olla hidastunut

* ndkosi voi ollahamértynyt tai voit ndhda kaksoiskuvia

* vireystasosi voi ollaaentunut.

Edelld mainittujen vaikutusten vahentdmiseksi suositellaan véhintdan 8 tunnin taukoa tsol pideemin ottamisen
jagamisen, koneiden kayttamisen tai korkei ssa paikoissa tydskentelemisen valiin.

Alanauti alkoholia &laka kayta muita psyykkisiin toimintoihin vaikuttavia aineita, kun kaytét Zolpidem
Vitabalansia, silla ne voivat lisita edell& mainittuja vaikutuksia.

La&ake voi heikentda kykya kuljettaa moottorigjoneuvoata tehda tarkkaa keskittymista vaativiatehtévia. On
omallavastuullas arvioida, pystytk® néihin tehtéviin |a8kehoidon aikana. L&8kkeen vaikutuksiaja

haittavai kutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. L ue koko pakkaussel oste opastukseksesi. Keskustele
|&8karin tai apteekkihenkilkunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Zolpidem Vitabalansia kaytetaan

Kéaytatata |adkettd juuri siten kuin |a8kéari on madrannyt. Tarkistaohjeet 188kariltatai apteekista, jos olet
epavarma.



Tabletti otetaan nesteen kera.
Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Aikuiset
Suositeltu vuorokausiannos on 10 mg Zolpidem Vitabalansia. Joillekin potilaille voidaan mééréta pienempi
annos. Zolpidem Vitabalans on otettava

» yhtend annoksena samalla kertaa

e juuri ennen nukkumaanmenoa.

Varmista, ettd sinulla on tdmén la8kkeen ottamisen jalkeen vahintd&an 8 tunnin tauko ennen kuin suoritat
toimia, jotka vaativat hyvaa vireystasoa
Alaylitd 10 mg:n vuorokausi annosta.

lakk&at (yli 65-vuotiaat) ja huonokuntoiset potilaat
Suositeltu annos on 5 mg (puoli tablettia).

Potilaat, joilla on heikentynyt maksantoiminta
Tavanomainen annos on 5 mg. L&8kari voi nostaa annosta 10 mg:aan, jos se on turvallista. 10 mg:n
enimmaisannosta el saa ylittaa.

Hoidon kesto
L &8kkeen kayton tulisi ollaniin lyhytaikaista kuin mahdollista. Y1eensd hoitoaika on muutamasta péivasta
kahteen viikkoon. Hoitoaika on enimmill&én 4 viikkoa, siséltéen hoidon asteittaisen lopettamisen.

Ladkaris valitsee yksildllisiin tarpeisiis perustuvan asteittaisen vieroitustavan. Tietyt tilanteet voivat
edellyttéd enimméi sai kaa pidempéa hoitoaikaa.

Jos kaytéat Zolpidem Vitabalansa enemman kuin sinun pitais

Jos olet ottanut liian suuren |é8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut | 88ketta vahingossa, ota aina
yhteytta 188kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Zolpidem Vitabalansia

Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos unohdat ottaa Zolpidem Vitabalansiajuuri ennen nukkumaanmenoa, ota puuttuva annos mydhemmin
vain jos voit sen jalkeen nukkua 8 tuntia keskeytyksetta.

Joslopetat Zolpidem Vitabalansin kdyton

Psykologista rii ppuvuutta saattaa esiintya. Hoidon yhtakkinen lopettaminen saattaa lisété vieroitusoireiden
riskia (paénsarkyd, lihassérkyaja mielialan vaihteluja), lopeta l 88kkeen kéyttd vahentamalla annostusta
asteittain.

Jos sinulla on kysymyksia taman | 88kkeen kaytosta, kaanny 188karin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.

4 M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki 188kkeet, tamakin |&8ke voi alheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos sinulla on jokin seuraavista haittavai kutuksista, lopeta Zolpidem Vitabal ansin kaytto ja ota heti yhteys
|&8kériin tai mene [8himmén sairaalan ensiapuosastolle:
alerginen reaktio, kuten ihottuma, kutina, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen tai hengitys-
tai nielemisvaikeus.
Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia mutta vakavia. Saatat tarvital&8karin hoitoa.



Yieiset (yli 1 kayttdjalla sadasta):
hallusinaatiot, levottomuus, paingjai sunet
uneliaisuus, paddnsarky, huimaus, lisdantynyt unettomuus, muistinmenetys (ja siihen liittyva sopimaton
kaytos)
“py6rimisen’ tunne
uneliai suus |88kkeenottamista seuraavana paivand, tunteiden turtuminen, val ppauden véheneminen,
kaksoiskuvat
ripuli, pahoinvointi, oksentaminen
heikotus
vatsakipu
selkakipu

Melko harvinaiset (alle 1 kayttdjalla sadasta):
sekavuustilat, artyisyys
lihasheikkous, koordinaati ohéiri 6t

Harvinainen (alle 1 kayttajalla tuhannesta):
paradoksaaliset reaktiot (levottomuus, kiihtyneisyys, artyneisyys, harhaluulot (vaarat uskomukset),
rai voami nen, pai najaisunet hallus naatiot psykoosit sopi maton kéyttéytyminen ja muut kdyttshairiot).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto @ riita esiintyvyyden arviointiin):

- vaikeaallerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista
levottomuus, aggressio, harhaluul ot (véarét uskomukset), raivoaminen, psykoosit (hallusinaatiot; kun
néet, kuulet tai tunnet asioita, joita ei ole olemassa), sopimaton kaytt&ytyminen
sukupuolivietin muutoksia
masennus (surullisuuden tunne)
fyysinen riippuvuus: Kaytto (jopa hoitoannoksia kéytettéessd) voi johtaa fyysiseen riippuvuuteen, jolloin
hoidon &killisesté |opettamisesta voi seurata vieroitusoireita ja ongelmien uusiutuminen
psykologinen riippuvuus: talléin luulet, ettet ikina saa nukuttuailman Zolpidem Vitabalansia
unissakéavely
joidenkin maksaentsyymien nousua (188kéris havaitsee tdman verindytteestasi)
ihottuma, kutina, nokkosi hottuma
voimakas hikoilu
muutokset kavelytavassa
tarve ottaa jatkuvasti suurempia annoksia | é8ketta saadakseen saman vaikutuksen
kaatumistapaturmat, etenkin iakkailla

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |&8kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myo6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joitael ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. Vit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman |&8keval misteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L a8kkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Zolpidem Vitabalansin sailyttaminen



Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Alakayta tata | aaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kaytttpai vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Alakayta tata | 45ketté jos huomaat nakyvia muutoksia ldakeval misteen ulkonadssi.
Tama ladkevalmiste el vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeita e tule heittdd viemdriin elka havittda taloug éttel den mukana. Kysy kayttdméattomien [a8kkeiden
hévittamisesta apteekista. Néin menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muutatietoa

Mita Zolpidem Vitabalans siséltéa
Vaikuttava aine on tsol pideemitartraatti. Yksi tabletti sisdltéé tsolpideemitartraattialO mg.

Muut aineet ovat:

Ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti, natriumtérkkelysglykol aatti

Padllyste: polydekstroosi, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), makrogoli

L d8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletit ovat valkoisia, kapselinmallisia, kuperia, jakouurteisiatabletteja, joiden pituus on 10 mm jaleveys
5mm.

Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 60, 100 kalvopadllystei sta tabl etti a | pi pai nopakkauk sessa.
Kaikkia pakkauskokoja el valttéamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 3615 600

Fax: +358 3 618 3130

Tallal&8keva misteella on myyntilupa Euroopan tal ousal ueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimill&

Zolpidem Vitabalans (Tsekki, Saksa, Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruots,
Slovenia, Slovakia)

Tama pakkausseoste on tarkistettu viimeksi 2016-04-15.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Zolpidem Vitabalans 10 mg, filmdrager ade tabletter
zolpidemtartrat

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehdller
information som ar viktig for dig.
- Sparadennainformation, du kan behdva lasa den igen.
- Omdu har ytterligare frgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
- Dettalakemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.
- Omdu fér biverkningar, talamed |akare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte namns i dennainformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksede finnsinformation om foljande:

1. Vad Zolpidem Vitabalans & och vad det anvands for

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Zolpidem Vitabalans
3. Hur du anvénder Zolpidem Vitabaans

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zolpidem Vitabalans ska férvaras

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

1. Vad Zolpidem Vitabalans ar och vad det anvandsfor

Zolpidem Vitabalans anvénds for vuxna vid kortvarig behandling av sdmnl 6shet.

2. Vad du behéver vetainnan du anvander Zolpidem Vitabalans

Anvand inte Zolpidem Vitabalans
om du &r allergisk mot zolpidemtartrat eller ndgot annat innehdlsamne i detta lékemedel (angesi avsnitt
6)
om du har somnapnésyndrom (korta andningsstillestand under smnen)
om du har svar leversvikt
om du har svér muskelsvaghet (myastenia gravis)
om du har svéra andningsproblem

Varningar och forsiktighet

Talamed |&kare innan du anvander Zolpidem Vitabalans, om:
du & ddre
du har leversvikt
du har kroniska andningsbesvér
du har eller har haft ndgon psykisk sjukdom. Zolpidem Vitabalans kan forstérka eller forvarra
symptomen.
du har depression
du lider av eller har lidit av alkoholism eller drogmissbruk. Risken for att utveckla ett beroende (fysiska
eller psykiska symptom som orsakas av ett starkt behov av att fortsdita anvanda | 8kemedl et) av
Zolpidem Vitabalans & férhdjd hos dessa patienter och blir stérre ju hogre dosen & och ju langre
behandlingen pagar.

Problem med koordinationen dagen darpa (se aven Korférmaga och anvandning av maskiner).



Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabalans kan risken for koordinationsproblem, inklusive forsamrad
korformaga vara strre om:
Du tar dettal&kemedel mindre &n 8 timmar innan du utfér aktiviteter som kréver vakenhet
Du tar en hogre dos én den rekommenderade
Du tar zolpidem samtidigt som du tar andralugnande medel som paverkar centrala
nervsystemets funktion, andra l&kemedel som 6kar zolpidem i blodet, dricker akohol eller
anvander otillatna droger.

Tatabletten som en engangsdos precis innan du lagger dig.
Tainte ndgon ytterligare dos samma natt.

Ovriga viktiga aspekter
Tillvanjning - om du efter ndgra veckor marker att 1akemedlets verkan inte &r lika stark som i borjan av
behandlingen ska du uppstka din |&kare. Dosen kan behdva justeras.
Beroende - nédr du anvander den hér typen av 1&kemedel finns en risk for att ett beroende utvecklas.
Risken blir stérre ju hogre dosen &r och ju langre behandlingen pagar. Risken blir ocksa storre for
patienter som tidigare har lidit av alkohol- eller drogmissbruk.
Abstinens - behandlingen skatrappas ned gradvis. Ett évergéende syndrom dér de symptom som ledde
till behandling med Zolpidem Vitabal ans dterkommer i forstérkt form kan intraffa nar behandlingen
avbryts. Syndromet kan &tfoljas av andra reaktioner inklusive humorsvangningar, angest och nervositet.
Minnesforlust - behandling med Zolpidem Vitabalans kan orsaka minnesférlust. For att minska den har
risken bor du setill att du kan sova ostort i 8 timmar.
Psykiatriska och "paradoxala’ reaktioner — Zolpidem Vitabalans kan orsaka beteendeméssiga
biverkningar, t.ex. rastléshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, inbillningar (falska forestélIningar),
raseriutbrott, mardrdmmar, hallucinationer, psykoser (hallucinationer; om du ser, hor eler kdnner saker,
som inte existerar), opassande beteende och forvéarrad somnl 6shet.
Somngang och andra liknande beteenden — att anvanda Zol pidem Vitabalans kan ledatill att patienten
gor saker i smnen som han inte kommer ihag nar han vaknar. Dettainnehdller somngang, att kora bil i
sdmnen, laga och &a mat, ringa telefonsamtal eller att ha sex. Alkohol och vissa mediciner for
behandling av depression eller angest eller anvandning av Zolpidem Vitabalans vid doser som overstiger
den maximal a rekommenderade dosen kan 6ka risken for dessa biverkningar.
Zolpidem Vitabalans kan fororsaka somnighet och nedsatt medvetandegrad som kan ledartill fall och till
foljd av dettaallvarliga skador.

Om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta lakare eller apotekspersonal omedelbart.

Barn och ungdomar
Zolpidem Vitabalans &r inte avsedd for barn och ungdomar under 18 ar.

Andraldkemedd och Zolpidem Vitabalans
Talaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra |ékemedel.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpd, inklusive forsamrad formaga att kora bil
kan 0ka nér du tar zolpidem samtidig med fdljande typ av |akemedel :
. Lakemedel mot vissa mentala problem (anti psykotiska medel)

L&kemedel mot somnproblem (hypnotika)

Lakemedel som dampar eller minska oro

L&kemedel mot depression

L akemedel mot mattlig eller svér smarta (narkotiska anal getika)

Lakemedel mot epilepsi

Lakemedel som anvands vid narkos

Lakemedel mot hdsnuva, utslag eller andra allergier som kan goradig somnig (vissa

antihistaminer)



Om du tar zolpidem samtidigt med antidepressiva medel sdsom bupropion, desipramin, fluoxetin, sertralin
och venlafaxin kan du se saker som inte & verkliga (hallucinationer).
Du rekommenderas inte ta zol pidem tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Forsiktighet bor anvandas d& Zol pidem Vitabal ans kombineras med muskel avsl appnande medel.

Starka smértstillande lakemedel (narkotiska varkmediciner) kan 6ka angest, vilket kan ledatill ckat beroende
av Zolpidem Vitabalans.

L akemedel som hammar vissa leverenzymer (sdsom ketokonazol, anvands mot svamp) kan dka effekten av
Zolpidem Vitabalans.

Effekten av Zolpidem Vitabal ans férsvagas om det anvands samtidigt med rifampicin (anvands for att
behandlainfektionssjukdomar).

Zolpidem Vitabalans med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Zolpidem Vitabal ans tillsasmmans med mat och dryck. Undvik att ta alkohol ndr du anvénder
Zolpidem Vitabal ans eftersom detta kan 6ka | akemedlets lugnande effekt och paverka din formaga att kéra
bil eller anvanda maskiner.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&kemedel.

Du bor inte anvanda Zolpidem Vitabalans nér du &r gravid, sarskilt inte under de forsta tre ménaderna. Om
du planerar att bli gravid eller misstanker att du redan &r gravid ska du inte anvanda Zolpidem Vitabalans.
Kontakta din |&kare sa snabbt som mgjligt for rédgivning.

Om du ordineras Zolpidem Vitabalans av synnerligen starka medicinska skal under de sistamanaderna av
graviditeten eller under forlossningen, kan det nyfodda barnet drabbas av 1&g kroppstemperatur,

muskel svaghet, andningssvarigheter och abstinenssymptom pa grund av fysiskt beroende.

Sma méangder av zolpidem gar 6ver i modersmjolken. Zolpidem Vitabal ans bér inte anvandas under amning.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Zolpidem Vitabalans har stor paverkan pa din formaga att kora bil och att anvanda maskiner, till exempel sa
kallad “sémnkdrning”. Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabalans (liksom vid andra |&kemedel mot
somnproblem), ska du vara medveten om att:

Du kan kénna dig dasig, somnig, varayr eller forvirrad

Det tar langre tid for dig att fatta ett snabbt besut

Du kan se suddigt eller dubbelt

Du kan vara mindre uppmarksam

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zol pidem och bilkorning, anvandning av
maskiner eller arbete pa hdg hojd for att minimera de ovan namnda effekterna.

Drick inte alkohol och tainte andra psykoaktiva amnen medan du tar Zolpidem Vitabalans, eftersom det kan
Oka de ovan ndmnda effekterna.

Du & gav ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmagai dessa avseenden &r
anvandning av |akemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din l8kare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvénder Zolpidem Vitabalans



Anvand alltid detta lakemedel enligt |akarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &
osaker.

Tabletten ska tas tillsammans med vétska
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

Vuxna
Den rekommenderade dosen av Zolpidem Vitabalans & 10 mg per 24 timmar. Vissa patienter kan forskrivas
l&gre dos. Zolpidem Vitabalans ska tas:

som en engangsdos,

i samband med sénggaendet

Setill att det har gétt en period paminst 8 timmar efter att du har tagit det har [akemedlet innan du utfor
aktiviteter som kraver att du &r vaken/uppmarksam.
Taaldrig mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre (6ver 65 ar) och patienter med nedsatt allmantillstand
Rekommenderad dos & 5 mg (en halv tabl ett).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Vanlig startdos & 5 mg. Lakaren kan valja att héja den dagliga dosen till 10 mg om det &r sakert att gora sa.
Maximaldos pa 10 mg bor inte Gverstigas.

Behandlingstid
Behandlingstiden ska vara sa kort som mgjligt. | allméanhet ska patienten behandlas under ndgra dagar upp
till tva veckor. Den maximala behandlingsperioden, inklusive en stegvis nedtrappningsfas, ar fyra veckor.

Din |&kare ordinerar nedtrappning utifrén dinaindividuella behov. | vissa situationer kan behandlingen
ytterligare forlangas efter fyra veckor.

Om du har anvant for stor méngd av Zolpidem Vitabalans
Omdu fatt i dig for stor méngd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag, kontakta
l&kare, §ukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) f6r beddémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zolpidem Vitabalans

Tainte dubbel dosfor att kompensera for glomd tabl ett.

Om du glémmer att taen dos innan du gar och lagger dig men kommer pa detta under natten ska du barata
den glédmda dosen om du fortfarande kan sova ostort i 8 timmar.

Om du dlutar att anvanda Zolpidem Vitabalans
Psykiskt beroende kan uppsta. Risken for abstinensbesvér (huvudvark, muskelvark, humorforandringar) &
stérre om behandlingen avbryts tvért. Behandlingen ska trappas ned gradvis.

Om du har ytterligare frégor om dettalakemede!, kontakta |&kare eller apotekspersonal .

4. Eventudla biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Om du upplever ndgon av foljande biverkning ska du omedelbart sluta anvanda Zolpidem Vitabal ans och
informeradin |&kare eller kontakta nérmaste akutmottagning:
en allergisk reaktion: hudutslag, kléda, svullnad av ansikte, |1&ppar, tunga eller hals eller svarigheter att
andas eller svdja
Dessa biverkningar & sillsynta men allvarliga. Du kan behtva medicinsk vard.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- hallucinationer, angest, mardrommar

trotthet, huvudvark, yrsel, 6kad somnlGshet, minnesforlust (som kan vara forknippade med olampligt

beteende)

’snurrande’ kénsla

dasighet under efterfoljande dag, avtrubbade kéndor, minskad vakenhet, dubbel seende

diarré, illaméende, krakning

svaghet

buksmarta

ryggsmarta

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
forvirring, irritabilitet
muskel svaghet, koordinationssvarigheter

Sllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
paradoxala reaktioner (rastlGshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, vanforestalIningar, raseri,
mardrémmar, hallucinationer, psykoser, olamplig beteende och andra associerade beteendeproblem).
Sadana reaktioner forekommer vanligare hos dldre.

Ingen kand frekvens (kan inte ber&knas fran tillgangliga data):

- dlvarlig alergisk reaktion som medfér svullnad av ansikte eller hals
rastloshet, aggressivitet, inbillningar (falska forestaliningar), raseri, psykoser (hallucinationer; om du ser,
hor eller kanner saker, som inte existerar), opassande beteende
forandringar i sexualdrift
depression (kéndlor av sorg)
fysiskt beroende: Anvandningen (&ven med terapeutiska doser) kan ledatill fysiskt beroende. Om
behandlingen avbryts tvért kan detta ledatill abstinenssymtom eller att de ursprungliga besvéren
aterkommer.
psykologiskt beroende: patienten anser att han aldrig kommer att kunna sova utan Zolpidem Vitabalans
somngéang
okade nivaer av vissa leverenzymer (som skulle ha upptéckts av din lakare under ett blodprov)
hudutslag, klada, nasselutsag
Overdriven svettning
forandringar i hur du gar
behov av att taalt hogre doser av |akemedlet for att f& samma effekt
fallolyckor, sérskilt hos ddre

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, talamed |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |&kemedels sékerhet.

webbplats: www.fimeafi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Zolpidem Vitabalans ska forvaras



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tablettkartan efter EXP. Utgangsdatumet & den
sistadagen i angiven manad.

Anvand inte dettalakemedel om du upptacker nagra synliga tecken paforsamring av produkten.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

L akemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Det aktivainnehdllsamnet & zolpidemtartrat. En tablett innehaller 10 mg zol pidemtartrat.

Ovrigainnehdllsdmnen:

Tablettens kdrna: mikrokristallin cellulosa, kal ciumvétef osfatdihydrad, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, natriumstérkel seglykolat (typ A)

Tablettens dragering: polydextros, hypromellos, titandioxid (E 171) och makrogol

L akemedlets utseende och fér packningsstor lekar
Tabletterna ar vita, kapselformade, konvexa tabletter med brytskara, langd 10 mm och bredd 5 mm.
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 10, 20,30, 60, 100 tabletter i en blisterforpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande fér forsdljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr &det under namnen:
Zolpidem Vitabalans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge,
Polen, Sverige, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel andrades senast 2016-04-15.



