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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Zolpidem Vitabalans 10 mg potahované tablety
Zolpidemi tartras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci

1. Co je Zolpidem Vitabalans a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zolpidem Vitabalans uZivat
3. Jak se Zolpidem Vitabalans uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Zolpidem Vitabalans uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Zolpidem Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Zolpidem Vitabalans je 1€k na spani pro dospélé uréeny pouze ke kratkodobé 1&¢bé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Zolpidem Vitabalans uZivat

Neuzivejte Zolpidem Vitabalans,

e jestlize jste alergicky(a) na zolpidemi tartras nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

jestlize trpite syndromem spankové apnoe (kratkodobé pieruseni dychani ve spanku),

jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater,

jestlize trpite svalovou slabosti (myastenia gravis),

jestlize mate zavazné problémy s dychanim nebo hrudnikem (zavazné dychaci obtize),

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Zolpidem Vitabalans se porad’te se svym lékafem:

jestlize jste star$i osoba,

jestlize trpite poruchou funkce jater,

jestlize mate chronické dychaci obtize,

jestlize mate nebo jste mél(a) jakoukoli dusevni nemoc. Zolpidem muize pfiznaky odkryt nebo zhorsit.
jestlize mate depresi,

jestlize jste n€kdy zneuzival(a) 1éky nebo alkohol. Riziko zavislosti na pfipravku Zolpidem Vitabalans
(t€lesné nebo dusevni U¢inky zpuisobené nutkanim pokracovat v uzivani tohoto 1éku) je u téchto pacienti
vy$si a zvySuje se také s davkou a trvanim 1écby.



Porucha psychomotorickych funkei objevujici se nasledujici den (viz také bod Rizeni dopravnich
prostiredkii a obsluha stroju).

Den po uziti ptipravku Zolpidem Vitabalans mize byt zvySené riziko poruchy psychomotorickych funkci,
vcéetn¢ zhorSeni schopnosti fizeni, pokud:

. pfipravek uzijete méné€ nez 8 hodin pted aktivitami vyzadujicimi bdélost
. uzijete vyssi nez doporucenou davku
. uzijete zolpidem soucasn¢ s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s 1éky, které zvysuji

hladinu zolpidemu v krvi, anebo ptitom konzumujete alkohol nebo nedovolené latky

Pripravek uzijte jednorazové bezprosttedné pted spanim.
Dalsi davku uz béhem téze noci neuzivejte.

DalSi upozornéni

e NAavyk — pokud si po par tydnech vSimnete, Ze Vase tablety nefunguji tak dobfe, jako p¥i prvnim zahajeni
1é¢by, mate navstivit 1ékafe. Mlze byt potiebna tiprava davkovani.

e Zavislost — pii uzivani tohoto typu 1€kt existuje riziko vzniku zavislosti, které se zvySuje s davkou

a trvanim 1é¢by. Toto riziko je vyssi, pokud jste nékdy zneuzival(a) 1éky nebo alkohol.

e Vysazeni —1é¢bu je nutno ukonéit postupné. Pii vysazeni 1é€by se miize vyskytnout kratkodoby syndrom,
pfi némz se piiznaky, které vedly k 1écbé ptipravkem Zolpidem Vitabalans, vrati v zesilené formé. To mtize
byt spojeno s dalsimi reakcemi, véetné zmén nalady, Gzkosti a neklidu.

e Amnézie — piipravek Zolpidem Vitabalans muze zptsobit ztratu paméti. Ke snizeni tohoto rizika musite
zajistit moznost nepierusovaného spanku trvajiciho 8 hodin.

e Psychiatrické a "paradoxni" reakce — ptipravek Zolpidem Vitabalans muze zpisobit nezadouci ucinky
projevujici se v chovani, jako je neklid, pohybovy neklid, podrazdénost, Gto¢nost (agresivita), bludy (falesné
domnénky), zufivost, no¢ni miry, halucinace, psychdzy (halucinace; kdyz vidite, slysite nebo citite véci,
které nejsou pritomny), nevhodné chovani a zesilena nespavost.

o Namesicnost a dalsi souvisejici chovani — pripravek Zolpidem Vitabalans miize zpasobit, ze lidé Cini ve
spanku véci, které si pii probuzeni nepamatuji. Ty zahrnuji chiizi ve spanku, fizeni ve spanku, ptipravu

a pozivani jidel, telefonovani nebo pohlavni styk. Alkohol a nékteré 1éky pouzivané k 1é¢eni deprese nebo
uzkosti nebo uzivani ptipravku Zolpidem Vitabalans v davkach presahujicich maximalni doporuc¢enou davku
mohou riziko té€chto nezadoucich ucinkt zesilit.

e Zolpidem Vitabalans mlize zpisobovat ospalost a snizit Vasi pozornost. To miiZze zplsobit pad, ktery
muze neékdy vést k tézkym zranénim.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, sdélte to prosim bezodkladné svému Iékati.

Déti a dospivajici
Pripravek Zolpidem Vitabalans neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zolpidem Vitabalans
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pti uzivani zolpidemu s dale uvedenymi pfipravky mize byt nasledujici den zvysené riziko ospalosti a
poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fidit vozidla.

pripravky k 1é¢bé nékterych dusevnich potizi (antipsychotika)

ptipravky k 1é¢bé poruch spanku (hypnotika)

1é¢ivé ptipravky na uklidnéni nebo snizeni tizkosti

pripravky k 1écbe depresi

pripravky k 1é¢b¢ stfedné silné az silné bolesti (narkoticka analgetika)

pripravky k 1é¢b¢ epilepsie

1é¢ivé ptipravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)

pripravky k 1é€bé senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zpuisobit ospalost (sedativni
antihistaminika)



Soucasné uzivani ptipravku Zolpidem Vitabalans a opioidu (silné Iéky proti bolesti, Iéky pro substitu¢ni
1é¢bu zavislosti na opiatech a nékteré 1éky proti kasli) zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
dechu), komatu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani ureno jen pro piipady,
kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam Iékat predepise ptipravek Zolpidem Vitabalans spolecné s opioidy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1écby Vasim 1ékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech opioidech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
1ékatem. Je vhodné informovat pratele nebo pfibuzné, aby si byli védomi zndmek a ptiznakii uvedenych
vySe. Kontaktujte 1¢kate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Pti uzivani zolpidemu v kombinaci s antidepresivy vcetné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu a
venlafaxinu mizete vidét véci, které nejsou skutecné (halucinace).
Zolpidem se nedoporucuje uzivat soucasn¢ s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.

Je tieba vénovat zvySenou pozornost sou¢asnému uzivani s léky na uvolnéni svala.

Silné 1éky proti bolesti (narkotické léky proti bolesti) mohou zvysit uzkost, kterd mize zesilit zavislost na
ptipravku Zolpidem Vitabalans.

Léky, které blokuji jisté jaterni enzymy (jako je ketokonazol, pouzivany jako 1€k proti plisniovym infekcim),
mohou zesilit u¢inky ptipravku Zolpidem Vitabalans.

Utinek ptipravku Zolpidem Vitabalans je snizen, pokud se uzivé s rifampicinem (pouzivany proti infekénim
chorobam).

Zolpidem Vitabalans s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Zolpidem Vitabalans mizete uzivat s jidlem a pitim. Béhem uZzivani pfipravku Zolpidem
Vitabalans je vSak tieba vyvarovat se poziti alkoholu, jelikoZ by to mohlo zvysit uklidiujici u¢inek a ovlivnit
tak Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Téhotenstvi, Kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Zolpidem Vitabalans se nesmi uzivat v téhotenstvi, zvlaste¢ b€hem prvnich tii mesict. Pokud planujete
ot¢hotnéni nebo pokud mate podezieni, Ze byste jiz mohla byt t¢hotna, piipravek Zolpidem Vitabalans
neuzivejte a co nejdiive se porad’te se svym lékarem.

Pokud z naléhavych lékarskych divoda Zolpidem Vitabalans uzivate béhem pozdniho té¢hotenstvi nebo
b&hem porodu, mize byt Vase dite stizeno nizkou télesnou teplotou, ochablymi svaly a potizemi s dechem,
a po porodu muze vykazovat ptiznaky z vysazeni v disledku t¢lesné zavislosti.

Malé mnozstvi zolpidemu pronika do matefského mléka. Ptipravek Zolpidem Vitabalans nema byt uzivan
béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Zolpidem Vitabalans ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, miiZze zptisobit mikrospanek.
Den po uziti ptipravku Zolpidem Vitabalans je (stejn€ jako u jinych hypnotickych 1éki) nutno pocitat s tim,
ze:

«  se muzete citit ospaly(8), spavy(a), mit zavraté nebo byt zmateny(a)

*  rychlost rozhodovani se mtize zpomalit

*  mbuzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

*  muze dojit ke zhorSeni pozornosti

Ke zmenseni vyse uvedenych nezadoucich u¢inkid se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel, obsluhou
stroju a praci ve vyskach doporucuje odstup nejmén¢ 8 hodin.



Pti uzivani ptipravku Zolpidem Vitabalans nepijte alkohol a neuZzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to
muze jesté zesilit vySe uvedené nezddouci ucinky.

3. Jak se Zolpidem Vitabalans uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem.

Tabletu je nutno zapit tekutinou.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Dospéli

Doporucena davka je 10 mg Zolpidem Vitabalans za 24 hodin. U nékterych pacientii 1ze predepsat nizsi
davku. Zolpidem Vitabalans je tieba podavat:

* Vv jedné davce,

*  tésné pred spanim.

Je dulezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti piipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvySenou pozornost.
Neptekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

Starsi osoby (nad 65 let) nebo oslabeni pacienti
Doporucena davka je 5 mg (pul tablety).

Pacienti s poruchami funkce jater
Obvykla zahajovaci davka je 5 mg. Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze ji zvysi na 10 mg, pokud to bude
bezpecné. Maximalni davka 10 mg nesmi byt pfekrocena.

Trvani 1é¢by
Doba podavani ma byt co mozna nejkratsi. Obvykle se pohybuje od nékolika dnt do dvou tydnd. Maximalni
doba 1é¢by, vEetné postupného procesu vysazovani, je ¢tyfi tydny.

Vas lékat zvoli rezim postupného vysazovani zalozeny na Vasich individualnich potfebach. V uréitych
situacich se po Vas mutize Zadat, abyste pfipravek Zolpidem Vitabalans uzival(a) déle nez 4 tydny.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zolpidem Vitabalans, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Zolpidem Vitabalans, neZ je doporu¢ena davka, obratte se na svého 1ékate
nebo na nemocnici.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Zolpidem Vitabalans

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ptipravek Zolpidem Vitabalans pied ulehnutim, uZijte jej, pouze pokud si jste
jisty(&), ze budete moci spat celou noc (8 hodin).

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Zolpidem Vitabalans
Muze se objevit duSevni zavislost. Nahlé vysazeni 1écby miize zesilit riziko reakci (jako jsou bolesti hlavy,

bolesti svalii a zmény nalady), doporucuje se snizovat davky postupné.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.



Ptestaiite uzivat ptipravek Zolpidem Vitabalans a ihned navstivte svého lékate nebo nejblizsi pohotovost,
pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich ptiznaki:
- alergické reakce, jako jsou kozni vyrazky, svédéni, otok obliceje, rtd, hrdla nebo jazyka, potize
s dychanim nebo polykanim.
Tyto nezadouci Gcinky jsou vzacné, ale vazné. Muzete pottebovat Iékatskou pomoc.

Casté (mohou postihnout az 1z 10 0sob):

e pteludy, pohybovy neklid, nocni mary,

e ospalost, bolesti hlavy, toCeni hlavy, zesilena nespavost, ztrata paméti (ktera mtize byt spojena s
nevhodnym chovanim),

pocit “otaceni se”,

ospalost nasledujiciho dne, otupélé emoce, snizena pozornost, dvojité vidéni,

prijem, nevolnost, zvracenti,

Unava,

bolesti bricha,

bolest zad.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):
e  pocit zmatenosti, podrazdénost,
e svalova slabost, poruchy koordinace pohybu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

e paradoxni reakce (neklid, agitovanost (pohybovy neklid), podrazdénost, agresivita, bludy (falesné
domnénky), zufivost, no¢ni miry, pieludy, psychdzy, nevhodné chovani a dalsi uc¢inky na chovani).
Tyto nezadouci u¢inky u Vas mohou nastat pravdépodobné;ji, pokud jste star$i osoba.

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit):

e  zavazné alergické reakce, které zpuisobi otok obli¢eje nebo hrdla,

e neklid, Gto¢nost (agresivita), bludy (falesné domnénky), zufivost, psychdza (halucinace; kdyz slySite
nebo citite véci, které nejsou piitomny), nevhodné chovani,

e zmgény pohlavni touhy (poruchy pohlavni touhy),
deprese (pocit smutku),

o télesna zavislost: uzivani (i v 1é¢ebnych davkach) mize vést k télesné zavislosti, nahlé vysazeni 1écby
muze vést ke vzniku ptiznakd z vysazeni a navratu problémd,

e dusevni zavislost: tou je domnénka, Ze nebudete nikdy moci usnout bez uzivani ptipravku Zolpidem

Vitabalans,

namesicnost,

zvySené hladiny nékterych jaternich enzymu (coz by Vas 1ékar zjistil pti krevnich testech),

kozni vyrazka, svédéni, kopfivka,

nadmérné poceni,

zmény zpusobu chtize,

potieba stale vyssich davek 1éku k dosaZeni stejného ucinku,

pady, zejména u starSich osob.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10



webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Zolpidem Vitabalans uchovéavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zolpidem Vitabalans obsahuje
Lécivou latkou je zolpidemi tartras. Jedna tableta obsahuje zolpidemi tartras 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, koloidni bezvody oxid
kifemicity, sodna sil karboxymethyl$krobu (typ A) a magnesium-stearat.

Potah tablety: polydextrosa, hypromelosa, oxid titanicity (E171) a makrogol.

Jak pripravek Zolpidem Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé konvexni potahované tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou a o rozmérech 10 mm x 5 mm.
Tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné davky.

Velikosti baleni: 10, 20, 30, 60, 90, 100 potahovanych tablet v blistru.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

Finsko

Tento l1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Zolpidem Vitabalans (Ceské republika, Némecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko, Litva, LotySsko,

Norsko, Polsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika).

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 10. 2023


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

