SASKANOTS ZVA 29-11-2018
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Zolpidem Vitabalans 10 mg apvalkotas tabletes
Zolpidemi tartras

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4.punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zolpidem Vitabalans un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Zolpidem Vitabalans lietoSanas
Ka lietot Zolpidem Vitabalans

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zolpidem Vitabalans

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir Zolpidem Vitabalans un kadam noliikam to lieto

Zolpidem Vitabalans ir miega Iidzeklis pieaugusajiem, kas paredzets tikai Tslaicigai arst€Sanai.

2. Kas Jums jazina pirms Zolpidem Vitabalans lietoSanas

Nelietojiet Zolpidem Vitabalans $ados gadijumos
e jaJums ir alergija pret zolpidéma tartratu vai kadu citu (6.punkta minéto) So zalu sastavdalu;
ja Jums ir miega apnojas sindroms (miega laika slaicigi apstajas elposana);
ja Jums ir smaga aknu mazspgja;
ja Jums ir nopietns muskulu vajums (Myasthenia gravis);
ja Jums ir smagi elpoSanas trauc€jumi vai videnes slimibas (smagi respiratori traucgjumi).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Zolpidem Vitabalans lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

ja piederat gados vecaku pacientu grupai;

ja Jums ir aknu mazspgja;

ja Jums ir hroniski elpoSanas traucgjumi;

ja Jums ir vai ir bijusi psihiska saslim$ana. Zolpidéms var slépt vai pastiprinat simptomus;

ja Jums ir depresija;

ja Jusu slimibas vestur ir parmériga alkoholisko dz&rienu vai narkotiku lietoSana. Atkaribas
rasanas risks no Zolpidem Vitabalans lietoSanas (fiziska vai psihologiska atkariba, kas izpauZzas ka
pastiprinata v€lme turpinat zalu lietoSanu) $adiem pacientiem paliclinas, un tas ir saistits ar zalu
devu un arstéSanas ilgumu.

Psihomotori traucéjumi nakamaja dienda (skatit art “Transportlidzek]u vadiSana un
mehanismu apkalpoSana”)
Nakamaja diena pec Zolpidem Vitabalans lietoSanas palielinats psihomotoru traucgumu risks,
tostarp trauc€tas sp&jas vadit transportlidzeklus, var bit, ja:
» Jas lietojat $Ts zales mazak neka 8 stundas pirms aktivitateém, kuru veikSanai nepiecieSama
modriba;
» Jus lietojat devu, kas ir lielaka par ieteikto;
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» Jis lietojat zolpidému, kad jau esat lietojis citus centralo nervu sist€ému nomacosus
lidzeklus vai zales, kuras paaugstina zolpidéma koncentraciju asinis, vai ari, kad lietojat
alkoholu vai nelegalas vielas.

Lietojiet zales viena reize tiesi pirms naktsmiera.
Nelietojiet vel vienu devu taja pasa nakti.

Citi apsverumi

e Pieradums - ja p&c paris nedélam Jis ieveérojat, ka tableSu iedarbiba vairs nav tik spéciga ka
uzsakot arstéSanos, Jums vajadz&tu sazinaties ar savu arstu. lesp&jams, nepiecieSama devas
pielagosana.

o Atkariba - ja lietojat $ada veida zales, pastav atkaribas rasanas risks, kas palielinas, palielinot
devu un arste€Sanas ilgumu. Risks ir lielaks pacientiem, kam ir bijusi atkariba no alkohola vai
narkotikam.

e LietoSanas partraukSana - arst€Sanas ir japartrauc pakapeniski. Partraucot arst€Sanos, var rasties
parejoss sindroms, kad miega traucgjumi, kuru dé] tika uzsakta arstéSana ar Zolpidem
Vitabalans, atjaunojas pastiprinata veida. Tam var pievienoties citas reakcijas, ieskaitot
garastavokla mainas, trauksmi un nemieru.

e Amnézija - Zolpidem Vitabalans var izraisit atminas zudumu. Lai mazinatu $o risku, Jums
japarliecinas, ka varésiet nodro$inat nepartrauktu 8 stundu miegu.

e Psihiskas un "paradoksalas" reakcijas - Zolpidem Vitabalans var radit blakusparadibas, kas
saistitas ar izmainam uzvediba, pieméram, nemieru, uzbudinajumu, aizkaitinamibu, agresivitati,
murgiem (maldigas iedomas), dusmam, nakts murgiem, halucinacijam, psihozeém (halucinacijas,
kad redzat, dzirdat vai jutat lietas, kuru nav), neatbilstos$u uzvedibu un bezmiega
pastiprinasanos.

e StaigaSana miega un ar to saistita uzvediba — Zolpidem Vitabalans lietoSanas laika pacienti var
miega darft lietas, kuras tie neatceras pec pamosanas, tai skaita, staigaSana miega, automasinas
vadiSana miega, €diena gatavoSana un &ana, zvaniSana pa talruni vai seksualas attiecibas
miega. Sadu gadijumu risks paaugstinas, ja Jis lietojat §is zales kopa ar alkoholu un citam
zalém, kuras lieto, lai arst€tu depresiju vai trauksmi, ka arT, ja parsniedzat maksimalo ieteicamo
Zolpidem Vitabalans devu.

e Zolpidem Vitabalans var izraisit miegainibu un samazinat Jiisu modribas ITmeni. Tas var izraisit
kritienus, dazZreiz izraisot smagas traumas.

Ja rodas kads no iepriek§ min&tajiem gadijumiem, ltidzu, nekavgjoties izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Bérni un pusaudzi
Zolpidem Vitabalans lietoSana nav paredz&ta beérniem un pusaudziem, jaunakiem par 18 gadiem.

Citas zales un Zolpidem Vitabalans
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Lietojot zolpidému kopa ar $adam zalém, var biit pastiprinata miegainiba un psihomotori
traucgjumi nakamaja diena, to vidi traucéta sp&ja vadit transportlidzek]us.
» Zales noteiktu psihiskas veselibas problému arsté$anai (antipsihotiskie Iidzekli)
» Zales miega traucgjumu arstéSanai (miega lidzekli)
* Nomierinosas zales vai zales trauksmes mazinaSanai
» Zales depresijas arstéSanai
» Zales vidgji stipru I1dz stipru sapju arstéSanai (narkotiskie pretsapju Iidzekli)
» Zales epilepsijas arst€Sanai
» Zales, ko izmanto anestgzijai
 Zales siena drudZa, izsitumu vai citu alergiju arsté$anai, kas var izraisit
miegainibu (prethistamina lidzek]i ar sedativu iedarbibu).
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Lietojot zolpidému kopa ar antidepresantiem, tai skaita bupropionu, dezipraminu, fluoksetinu,
sertralinu vai venlafaksinu, var redz&t reali nepastavosas lietas (halucinacijas).
Zolpidému nav ieteicams lietot kopa ar fluvoksaminu vai ciprofloksacinu.

Piesardziba jaievero, lietojot vienlaicigi ar muskulu relaksantiem.

Lietojot specigus pretsapju Iidzeklus (narkotiskos pretsapju Iidzeklus), var pastiprinaties nemiera sajiita,
kas, savukart, var veicinat Zolpidem Vitabalans atkaribas raSanos.

Zales, kas inhib& dazus aknu enzimus (pieméram, ketokonazols, ko lieto ka pretsénisu lidzekli) var
pastiprinat Zolpidem Vitabalans iedarbibu.

Zolpidem Vitabalans iedarbiba samazinas, ja to lieto kopa ar rifampicinu (zales infekcijas slimibu
arst€Sanai).

Zolpidem Vitabalans kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Zolpidem Vitabalans var lietot vienlaicigi ar partiku un dze€rieniem. Tomér Zolpidem Vitabalans
nevajadzetu lietot vienlaicigi ar alkoholu, jo alkohols var pastiprinat miegu izraiso$o iedarbibu un
ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Zolpidem Vitabalans nedrikst lietot griitniecibas laika, Tpasi pirmajos tris griitniecibas meénesos. Ja
planojat griitniecibu vai domajat, ka Jums jau ir iestajusies griitnieciba, nekav&joties sazinieties un
vaicajiet padomu savam arstam.

Ja neatlickamu medicinisku iemeslu d€] Zolpidem Vitabalans lietots griitniecibas pedg&ja trimestrT vai
dzemdibu laika, jaundzimus$ajam var biit samazinata kermena temperatiira, muskulu vajums un
elposanas trauc€jumi, bet p&c piedzimsanas ir iespgjami abstinences simptomi sakara ar fiziskas
atkaribas rasanos.

Zolpidéms nelielos daudzumos izdalas mates piena. Zolpidem Vitabalans nav ieteicams baroSanas ar
krati laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Zolpidem Vitabalans butiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus,
pieméram, provoce "braukSanu miega". Nakamaja diena péc Zolpidem Vitabalans (tapat ka
péc jebkuru citu miega zalu) lietoSanas jaapzinas, ka:

* ir iespgjama miegainiba, reibonis vai apmulsums;

* atru [émumu pienemsana var prasit ilgaku laiku;

* iespgjama redzes migloSanas vai dubultoSanas;

* iesp€jama mazaka modriba.

Starp zolpidéma lietoSanu un transportlidzeklu vadiSsanu, mehanismu lietoSanu vai darbu
augstuma ieteicams ieverot vismaz 8 stundu starplaiku, lai mazinatu ieprieks aprakstito
ietekmi.

Zolpidem Vitabalans lictosanas laika nelietojiet alkoholu vai citas psihoaktivas vielas, jo
tadgjadi var pastiprinaties ieprieks aprakstita ietekme.

3. Ka lietot Zolpidem Vitabalans

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Tabletes jalieto, uzdzerot Skidrumu.
Tableti var sadalit vienadas devas.
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PieaugusSie
Ieteicama deva ir 10 mg Zolpidem Vitabalans 24 stundu laika. Daziem pacientiem var biit
parakstita mazaka deva. Zolpidem Vitabalans jalieto:

* viena reize,

* tieSi pirms naktsmiera.

Raugieties, lai biitu pagajusas vismaz 8 stundas péc $o zalu lietoSanas, pirms tadam darbibam,
kuru veikSanai nepiecieSama modriba.
Neparsniedziet 10 mg devu 24 stundu laika.

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem) vai novajinati pacienti
Ieteicama deva ir 5 mg (puse tabletes).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Parasti sakumdeva ir 5 mg. Jiisu arsts var izlemt palielinat devu lidz 10 mg, ja tas ir drosi. Maksimala
dienas deva nedrikst parsniegt 10 mg.

Arstesanas ilgums
Arst@Sanai ir jabt pec iespgjas 1slaicigakai. Ta parasti ilgst no dazam dienam lidz divam ned&]am.
Maksimalais arsté$anas ilgums, ietverot devas samazinasanas laiku, ir Cetras nedg]as.

JUsu arsts izvelesies Jums atbilstosu, pakapenisku devas samazinasanas reZimu. Atseviskos gadijumos
var biit nepiecieSama arst€Sana ar Zolpidem Vitabalans ilgak ka 4 nedélas.

Ja esat lietojis Zolpidem Vitabalans vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Zolpidem Vitabalans vairak ka ieteikto devu, sazinieties ar savu arstu vai tuvako
slimnicu.

Ja esat aizmirsis lietot Zolpidem Vitabalans

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja esat aizmirsis lietot Zolpidem Vitabalans pirms gul&tieSanas, lietojiet to, kamer esat gulta tikai tad, ja
esat parliecinats, ka vargsiet nodrosinat sev pilnvertigu nakts miegu (8 stundas).

Ja Jiis partraucat lietot Zolpidem Vitabalans

Var rasties psihiska atkariba. Strauja arsteSanas partraukSana var radit noteiktu blakusparadibu raSanas
risku (pieméram, galvassapes, muskulu sapes un garastavokla izmainas), tapec ieteicams devu
samazinat pakapeniski.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet lietot Zolpidem Vitabalans un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai dodieties uz tuvakas

slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu, ja arstéSanas laika Jums rodas kada no zemak min&tajam

blakusparadibam:

o alergiskas reakcijas, ka izsitumi uz adas, nieze, ka ari sejas, lupu, rikles vai méles pietikums,
apgriitinata elpoSana vai riSanas traucgjumi.

Sis blakusparadibas novéro reti, bet tas ir nopietnas. Jums var biit nepieciesama mediciniska palidziba.

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem):
e halucinacijas, uzbudinajums, nakts murgi
e miegainiba, galvassapes, reibonis, pastiprinats bezmiegs, atminas zudums (kas var bt saistits
ar neadekvatu uzvedibu)
e "grieSanas" sajiita
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miegainiba nakamaja diena, trulas emocijas, samazinata modriba, redzes dubultoSanas
caureja, slikta duiSa, vems$ana

nogurums

sapes veédera

muguras sapes

Retdk (var skart lidz 1 no 100 cilvekiem):
e apjukums, aizkaitinamiba
e muskulu vajums, koordinacijas traucgumi

Reti (var skart lidz 1 no 1000 cilvékiem):
e paradoksalas reakcijas (nemiers, uzbudinajums, aizkaitinamiba, agresivitate, murgi (maldigas
iedomas), dusmas, nakts murgi, halucinacijas, psihozes, neatbilstoSa uzvediba un citas
nev€lamas uzvedibas reakcijas). Tas vairak raksturigs gados vecakiem pacientiem

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
e smagas alergiskas reakcijas, kas izraisa sejas vai rikles pietikumu
e nemiers, agresija, maldigas iedomas, dusmas, psihozes (halucinacijas, kad redzat, dzirdat vai
jutat lietas, kuru nav), neatbilstoSa uzvediba
e izmainas dzimumtieksmé (dzimumtieksmes traucgumi)
e depresija (b&diga sajiita)
fiziska atkariba: zalu lietoSana (pat terapeitiska deva) var izraistt fizisku atkaribu, peksna
arst€Sanas partraukSana var izraisit abstinences un atkartotu simptomu rasanos.
psihiska atkariba: ja Jis domajat, ka nekad nevarésiet gulét, nelietojot Zolpidem Vitabalans
staigaSana miega
paaugstinats dazu aknu enzimu Itmenis (kuru var noteikt Jiisu arsts asins analizes)
adas izsitumi, nieze, natrene
parmeriga svisana
gaitas izmainas
nepiecieSamiba lietot arvien liclakas zalu devas, lai sasniegtu vélamo iedarbibu
kritieni, Tpasi vecaka gadagajuma pacientiem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Talr.: +371 67078400; Fakss:

+371 67078428.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Zolpidem Vitabalans

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat redzamas bojajuma pazimes.
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zolpidem Vitabalans satur
Aktiva viela ir zolpidéma tartrats. Katra tablete satur 10 mg zolpidéma tartrata.

Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, kalcija hidrogénfosfata dihidrats, koloidalais beztidens
silicija dioksids, magnija stearats un natrija cietes glikolats (A tips).

Tabletes apvalks. polidekstroze, hipromeloze, titana dioksids (E171) un makrogols.

Zolpidem Vitabalans arejais izskats un iepakojums
Baltas, kapsulas formas, izliektas tabletes ar dalijuma Iiniju. Tabletes garums 10 mm, platums 5 mm.
Tableti var sadalit vienadas devas.

Iepakojums: 10, 20, 30, 60, 100 apvalkotas tabletes blisteros.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un razZotajs
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

Somija

Talr.: +358 (3) 615 600

Fakss: +358 (3) 618 3130

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Zolpidem Vitabalans (Cehija, Vacija, Danija, Igaunija, Somija, Ungarija, Lietuva, Latvija, Norvégija,

Polija, Zviedrija, Slovénija, Slovakija)

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita 11/2018.



