Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Zolpidem Vitabalans 10 mg filmtabletta
zolpidem-tartaréat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizéardlag onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Zolpidem Vitabalans, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Zolpidem Vitabalans szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Vitabalans Vitabalanst?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zolpidem Vitabalanst tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Zolpidem Vitabalans, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Zolpidem Vitabalans altato tabletta, csak az alvaszavarok rovid tavu kezelésére hasznaljak
felnétteknél.

2. Tudnivalok a Zolpidem Vitabalans szedése el6tt

Ne szedje a Zolpidem Vitabalanst

o Ha allergias a zolpidem-tartaratra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
Ha alvas kozben rovid id6kozokre kihagy a 1égzése (alvasi apnoe szindroma).

Ha sulyosan karosodott a majmiikodése (majelégtelenség).

Ha sulyos izomgyengeségben (miaszténia gravisz) szenved.

Ha sulyos 1égzdszervi vagy mellkasi betegsége van (Iégzési elégtelenség).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Zolpidem Vitabalans szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval:

o ha idéskoru.

ha méjelégtelenségben szenved.

ha idilt (hosszantart6) 1égzési problémai vannak.

ha pszichiatriai betegsége volt vagy van. A Zolpidem elfedheti vagy sulyosbithatja a tlineteket.
ha depresszidban szenved

ha koreldzményében alkohol vagy drogfiiggdség szerepel. A Zolpidem Vitabalanstol valo
fliggdség (fizikai és mentalis hatasok, amelyeket az okoz, hogy kénytelen beszedni a
gyogyszert) er6sodik ezekben a betegekben, illetve er6sodik az adag nagysagaval és a kezelés
hosszaval.

Masnapi pszichomotoros képességromlas (lasd még A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezelésehez szlikséges képességekre)
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A Zolpidem Vitabalans bevételét koveté napon a pszichomotoros képesség, beleértve a csokkent
gépjarmiivezetési képességet is, romlasanak kockazata ndhet, ha:

Ezt a gyogyszert az éberséget igényld tevékenységek eldtt kevesebb, mint 8 oraval veszi be
A javasoltnal nagyobb adagot vesz be

Zolpidemet vesz be, mikdzben egyéb kdzponti idegrendszerre hat6 depresszio elleni
gyogyszereket, vagy mas, a zolpidem szintjét a vérben noveld gyogyszereket szed, vagy
alkoholt fogyaszt valamint tiltott szereket szed.

Egyszeri alkalommal kdzvetlenil lefekvéskor vegye be a gyogyszert.
Ne vegyen be egy méasik adagot ugyanazon az éjszakan.

Egyéb megfontolasok

Hozzészokas — ha néhany hét elteltével megfigyeli, hogy a tablettai nem hatnak olyan jol, mint a
kezelés megkezdésekor, tajékoztassa orvosat. Szlikség lehet a gydgyszer adagjanak
megvaltoztatasara.

Fligg6ség — az ilyen tipusu gyogyszer szedésekor fennall a fliggdség kialakulasénak kockazata,
amely az adag nagysagaval és a kezelés hosszaval erdsddik. Nagyobb a veszély, ha az On
kérel6zményében alkohol vagy drogfliggdség szerepel.

Megvonas — a kezelést fokozatosan kell leéllitani. Révid ideig tartd tinet l1éphet fel a
ledllitaskor, azaz a tlinetek, amelyek az 6n Zolpidem Vitabalans-szal val6 kezeléséhez vezettek,
feler6sodve kitjulhatnak. Ezt egyéb reakciok is kisérhetik, beleértve a hangulatvaltozast,
szorongast és nyugtalansagot.

Amnézia - A Zolpidem Vitabalans emlékezetvesztést (amnézia) okozhat. Ennek a kockazatanak
a leheto legkisebbre csokkentése érdekében gondoskodjék arrdl, hogy nyolc 6ran keresztiil
megszakitas nélkil tudjon aludni.

Pszichiatriai és ,,paradox” reakciok — A Zolpidem Vitabalansnak viselkedési mellékhatasai is
lehetnek, ilyenek példaul: nyugtalansag, izgatottsag, ingerlékenység, agresszivitas,
érzékcsalddas (hamis hitek), diihrohamok, rémalmok, hallucinaciok, pszichdzisok
(hallucinécidk: ha olyan dolgokat lat vagy hall, amelyek nincsenek ott), természetellenes
viselkedés és sulyosbodo alvaszavar.

Alvajaras és egyeb kapcsolodo viselkedésformak. A Zolpidem Vitabalans hatdsara az emberek
alvas kozben hajthatnak végre killonbdzé cselekedeteket, amelyekre felébredésiikkor nem
emlékeznek. Ide tartozik az alvajaras, az alva-vezetés, étel készitése és elfogyasztasa,
telefonalas, szexudlis aktus. Alkohol, és néhany depresszio vagy szorongas kezelésére hasznalt
gydgyszer, vagy a Zolpidem Vitabalans maga, ha a maximalisan ajanlott adagot meghalado
mennyiségben szedik, fokozhatja ezeknek a mellékhatasoknak a kockézatat.

A Zolpidem Vitabalans aluszékonysagot, és éberségi szintjének cstkkenését okozhatja. Emiatt
eléfordulhat, hogy On elesik, ami néha sulyos sériilésekhez vezet.

Ha az elézdékben felsoroltak koziil barmelyik vonatkozik Onre, késlekedés nélkiil mondja el
kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének.

Gyermekek és serdiilok
A Zolpidem Vitabalans nem alkalmas gyermekeknél és 18 évnél fiatalabb serdiil6knél torténd
alkalmazasra.

Egyéb gyogyszerek és a Zolpidem Vitabalans
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl.

Fokozodhat az almossag és a masnapi pszichomotoros karos hatasok, beleértve a jarmiivezetési
képesség karosodasat is, zolpidem ¢€s a kovetkez6 gyogyszerek egyiittes szedésekor:

Bizonyos mentalis egészségugyi problémakra hatd gydgyszerek (antipszichotikumok)
Alvasi problémaékra alkalmazott gy6gyszerek (hipnotikumok)

Nyugtatok és szorongast csokkentdk

Depressziora hat6 gydgyszerek
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. Kozepesen erds és erés fajdalom csokkentésére szolgald gyogyszerek (kabito
fajdalomcsillapitok)

. Epilepsziara hatd gydgyszerek

. Anesztetikumok

. Szénanathara, kiltésekre és egyéb allergiara haté gydgyszerek, melyek 4lmossa tehetik
(szedativ antihisztaminok)

A Zolpidem Vitabalans és opioidok (er6s fajdalomcsillapitok, helyettesito [szubsztitacios] kezelésre
szolgald gyogyszerek és bizonyos kbhogéscsillapitok) egylittes alkalmazasa fokozza az 4lmossag. a
1égzési nehézség (1égzésdepresszio), a koma eléforduldsanak kockazatat és életveszélyes lehet. Emiatt
az egyidejli alkalmazas lehet6ségét arra az esetre kell korlatozni, amikor nincs mas kezelési lehetdség.
Ha az On kezel8orvosa mégis eléirja a Zolpidem Vitabalans és opoidok egyidejii alkalmazasat, az
adagot és a kezelés idGtartamat orvosanak korlatoznia kell.

Tajékoztassa kezeldorvosat, hogy milyen opioid gyogyszereket szed, és szigoruan kdvesse az orvos
altal el6irt adagolast. Segitségére lehet, ha a baratait vagy rokonait tajékoztatja a fent emlitett jelek és
tiinetek kialakulasanak lehetdségérdl. Forduljon kezeldorvosahoz, ha ilyen tiineteket tapasztal.

Zolpidem és antidepresszansok — beleértve a bupropiont, dezipramint, fluoxetint, szertralint és
venlaflaxint- egylttes szedésekor olyan dolgokat lathat, amik nem valdséagosak (hallucinaciok).
Zolpidem és fluvoxamin vagy ciprofloxacin egylittes szedése nem javasolt.

Ovatosan kell eljarni, ha izomlazitokkal egyiitt alkalmazzak.

Az er6s fajdalomesillapitok (kabitd fajdalomesillapitdk) fokozhatjak a szorongast, amely intenzivebbé
teheti a Zolpidem Vitabalanstol valo fiiggdséget.

Néhany, a maj-enzimeket gatlo gyogyszer (példaul a gombaellenes ketokonazol) erdsitheti a Zolpidem
Vitabalans hatasat.

A Zolpidem Vitabalans hatdsa csokken, ha fert6z6 betegségek ellen hasznalt rifampicinnel egyutt
szedik.

A Zolpidem Vitabalans egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal

A Zolpidem Vitabalanst az étkezést6l fuggetlenll szedheti be. De a kezelés alatt ne fogyasszon
alkoholt, mert a Zolpidem Vitabalans almosit6 hatasa fokozddhat és befolyasolhatja a
gépjarmilvezetéshez és a gépkezeléshez sziikséges képességeket.

Terhesseg, szoptatas és termekenyseg )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség alatt ne szedje a Zolpidem Vitabalanst, kiilondsen a terhesség elsé harom honapjaban. Ne
szedje a Zolpidem Vitabalanst, és a leheté leghamarabb kérje az orvos tanacsat, ha terhességet tervez,
vagy azt gyanitja, hogy terhes lehet.

Ha rendkiviil fontos orvosi okok miatt Zolpidem Vitabalanst szed a terhesség vagy a sziilés alatt;
gyermeke alacsony testhémérséklettdl, petyhiidt izomzattdl és 1égzési nehézségektdl szenvedhet, és a
fizikai fligg6ség miatt a sziiletés utdn megvonasi tiinetei lehetnek.

Mivel a zolpidem kis mennyiségben bejut az anyatejbe, ezért szoptatas alatt ne szedje a Zolpidem
Vitabalanst.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Zolpidem Vitabalans nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szukséges képessegeket. A Zolpidem Vitabalans (mint més altatok) bevételét koveté napon tudnia
kell, hogy:

o Almosnak, aluszékonynak, szédiilésnek és zavartnak érezheti magat

o Gyors dontéshozatali képessege lelassulhat

o Homalyos latasa vagy kett6s-latasa lehet

o CsoOkkenhet az ébersége
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Legalabb 8 oras id6szak javasolt a zolpidem bevétele és a gépjarmiivezetés, a gépek kezelése valamint
magasban végzett munka kozott a fent leirt hatasok minimalizalasa érdekében.

Ne igyon alkoholt és ne szedjen mas pszichoaktiv szert mikdzben Zolpidem Vitabalanst szed, mivel ez
fokozhatja a fenti hatasokat.

3. Hogyan kell szedni a Zolpidem Vitabalanst?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A tablettat folyadékkal kell bevenni.
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Felnéttek

Az ajanlott adag 24 6ra alatt 10 mg Zolpidem Vitabalans. Egyes betegeknek alacsonyabb adag is
felirhaté. A Zolpidem Vitabalanst:

o egyszeri bevétellel

o rogton lefekvés elott kell bevenni.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a gyogyszer bevételét kovetden az éberséget igénylé tevékenységek
elvégzése elbtt legalabb 8 oras id6szak all a rendelkezésre.
24 Ora alatt ne 1épje tal a 10 mg-ot.

Idéskoru (65 évnél idésebb) vagy legyengiilt betegek:
Az ajanlott adag 5 mg (fél tabletta).

Majbetegségben szenvedé betegek:
A szokasos kezd6 adag 5 mg. Orvosa donthet gy, hogy ezt 10 mg-ra emeli, ha ez biztonsagosan
megtehet6. A 10 mg-0s maximalis adagot nem szabad meghaladni.

A Kezelés idotartama:
A kezelés a lehet6 legrovidebb ideig tartson. Ez néhany naptdl két hétig terjedhet. A maximalis
kezelési periddus, beleértve a fokozatos megvonasi szakaszt is, és nem haladhatja meg a négy hetet.

Orvosa valasztja meg a fokozatos megvonasi kezelési modot Onnek, az On egyéni igényei alapjan.
Bizonyos helyzetekben Onnek esetleg 4 hétnél hosszabb ideig kell szednie a Zolpidem Vitabalanst.

Ha az eléirtnal tobb Zolpidem Vitabalanst vett be
Ha az eldirtnal tobb Zolpidem Vitabalanst vett be, azonnal forduljon az orvosadhoz, vagy menjen be
egy korhazba.

Ha elfelejtette bevenni a Zolpidem Vitabalanst

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha lefekvés el6tt elfelejtette bevenni a Zolpidem Vitabalanst, akkor lefekvés utan csak akkor vegye
be, ha még maddjéban all, hogy egész éjszaka (nyolc 6ran keresztil) aludjon.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Zolpidem Vitabalans szedését

Pszicholdgiai fiiggés alakulhat ki. A kezelés hirtelen abbahagyasa névelheti a reakciok veszélyét (ilyen
példaul a fejfajas, izomfajdalom, és hangulatvaltozas), ezért ajanlott az adag fokozatos csdkkentése.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét!

4. Lehetséges mellékhatasok



Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbiak kozil barmelyik eléfordul, hagyja abba a Zolpidem Vitabalans szedését, azonnal

mondja el orvosanak, vagy menjen a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyara:

o allergiés reakciok, azaz példaul bérkitités, viszketegség, az arc, az ajkak, a torok vagy a nyelv
megduzzadasa, l1égzési vagy nyelési nehézségek.

Ezek a mellékhatasok ritkak, de sulyosak. Orvosi kezelésre lehet sziiksége.

Gyakori (10-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):

o hallucinaciok, nyugtalansag, rémalmok

o almossag, fejfajas, szédulés, sulyosbodo6 dlmatlansag, amnézia (amely nem megfelelé
viselkedéshez kapcsolodhat)

"forgd’ érzés

almossag a kovetkez6 napon, zsibbadt érzés, csokkent éberség, kettdslatas

hasmenés, hanyinger, hanyas

faradtsag

hasi fajdalom

hatfajas

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o Zavarodottsag érzés, ingerlékenység
. Izomgyengeség, koordinacios zavarok

Ritka (1000-b41 legfeljebb 1 beteget érinthet):

e paradox reakcidk (nyugtalansag, izgatottsag, ingerlékenység, agresszivitas, érzékcsalddasok
(hamis hitek), dithroham, rémalmok, hallucinaciok, pszich6zisok, nem megfeleld viselkedés és
mas magatartasi mellékhatasok. Ezek nagyobb valdsziniiséggel fordulhatnak eld, ha On idéskort.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre alld adatokbdl nem allapithaté meg):

o stlyos allergias reakciok, amelyek az arc vagy a torok duzzadasat okozzak

o nyugtalansag, agresszio, érzékcsalddasok, (hamis hitek), dihroham, pszichézis (hallucinaciok;
amikor olyan dolgokat Iat, hall, vagy érez, amelyek nincsenek ott), nem megfeleld viselkedés

o a nemi vagy valtozasa (libidd rendellenesséqg)

o depresszi6 (szomorusag érzése)

o fizikai fligg6ség: az alkalmazas (még megfeleld adagolas esetén is) fizikai fliggdséghez
vezethet, a kezelés hirtelen megszakitasa megvonasi hatasokat, valamint a problémak kidjulasat
eredményezheti.

o pszichologiai fiiggdség: az a helyzet, amelyben azt gondolja, hogy soha nem fog tudni aludni

Zolpidem Vitabalans nélkiil

alvajaras

a majenzimek szintjének emelkedése (amelyet orvosa kimutathat egy vérvizsgalattal)
borkiiités, viszketegség, csalankiiités

thlzott izzadas

a jarasmad megvaltozasa

egyre nagyobb adagokat kell bevenni a gyogyszerbdl, hogy ugyanazt a hatast kapjuk
elesések, kiilondsen az idéseknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetlenll a hatsag részére is bejelentheti:

Orszéagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazaséval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Zolpidem Vitabalanst tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjéra vonatkozik.

Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha a bomlas lathato jeleit tapasztalja.
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zolpidem Vitabalans?

- A készitmény hatdanyaga a zolpidem-tartarat. 10 mg zolpidem-tartaréatot tartalmaz
filmtablettanként.

- Az egyéb Osszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z; kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat; vizmentes, kolloid
szilicium-dioxid; magnézium-sztearat és karboximetil-keményit6-natrium (A tipus).
Tablettabevonat: polidextrdz, hipromelldz, titAn-dioxid (E171) és makrogol.

Milyen az Zolpidem Vitabalans kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, hosszukas, domboru, bemetszéssel ellatott filmtabletta, hossza 10 mm, szélessége 5 mm.
A tabletta egyenlé adagokra oszthato.

10, 20, 30, 60 vagy 100 db filmtabletta buborékcsomagolasban és dobozban.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 H&meenlinna

Finnorszag

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyeztek:
Zolpidem Vitabalans (Csehorszag, Németorszag, Déania, Esztorszag, Finnorszag, Magyarorszag, Litvania,
Lettorszag, Norvégia, Lengyelorszag, Svédorszag, Szlovénia, Szlovékia)

OGYI-T-21777/01 10x
OGYI-T-21777/02 20x
OGYI-T-21777/03 30x
OGYI-T-21777/04 60x
OGYI-T-21777/05 100x
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