Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Zolpidem Vitabalans 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
tsolpideemitartraatti

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téama ladke on méaaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kéyttédn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Zolpidem Vitabalans on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Zolpidem Vitabalansia
3. Miten Zolpidem Vitabalansia kaytet&én

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Zolpidem Vitabalansin sailyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Zolpidem Vitabalans on ja mihin sita kaytetaan

Zolpidem Vitabalansia kdytetadn aikuisten lyhytaikaisessa unettomuuden hoidossa.

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Zolpidem Vitabalansia

Ala kayta Zolpidem Vitabalansia

e jos olet allerginen tsolpideemitartraatille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos sinulla on uniapneaoireyhtymé (lyhyita hengityskatkoksia unen aikana)

jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

jos sairastat vaikeaa lihasheikkoutta (myasthenia gravis)

jos sinulla on vaikeita hengityshairioita

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148kérin kanssa ennen kuin otat Zolpidem Vitabalansia, jos:

e  oletidkas

sinulla on maksan vajaatoiminta

sinulla on kroonisia hengitysvaikeuksia

sinulla on tai on ollut jokin psyykkinen sairaus. Tsolpideemi saattaa lisatd tai pahentaa oireita.

sinulla on masennus

olet aiemmin véarinkayttanyt l1a&kkeita tai alkoholia. Riippuvuuden riski (ladkkeen kayton
pakonomaisesta kayttotarpeesta aiheutuvat fyysiset ja psyykkiset oireet) Zolpidem Vitabalansiin kasvaa
néilla potilailla annostuksen ja hoidon pituuden lisdantyessa.

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen seuraavana paivana (ks. myds kohta Ajaminen ja koneiden
kaytto)



Zolpidem Vitabalansin ottamisen jélkeisena paivana psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn,
heikentymisen riski kasvaa, jos
» otat tatd ladkettd alle 8 tuntia ennen hyvaa vireystasoa vaativien toimien suorittamista
otat suositusannosta suuremman annoksen
» kaytat tsolpideemia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsolpideemipitoisuutta lisddvien ladkkeiden, alkoholin tai huumaavien aineiden kanssa.

Ota annos yhdell& kertaa juuri ennen nukkumaanmenoa.
Al3 ota toista annosta saman yon aikana.

Muuta huomioonotettavaa

e Tottuminen - jos muutaman viikon kuluttua huomaat, etta tabletit eivét vaikuta yhta hyvin kuin hoidon
alussa, ota yhteys la&kéariin. Annostustasi on ehka saadettava.

e Riippuvuus - tdman tyyppisen ladkkeen kayttoon liittyy riippuvuusriski, joka suurenee annoksen
lisddntyessé ja hoidon jatkuessa. Riski on suurempi potilailla, jotka ovat aikaisemmin varinkayttaneet
alkoholia tai laakkeita.

e Vieroitus — hoito tulee lopettaa véhitellen. Hoidon lopetuksen yhteydessa voi ilmeta ohimeneva
oireyhtym4, jossa Zolpidem Vitabalansin k&yton aloittamiseen johtaneet oireet uusiutuvat entista
voimakkaampina. Tahan voi liittyd muita reaktioita, kuten mielialan muutoksia, ahdistusta ja
levottomuutta.

e Muistinmenetys - Zolpidem Vitabalans voi aiheuttaa muistamattomuutta. Voit vdhent&é tamén riskia
varmistamalla, ettd voit nukkua 8 tuntia keskeytyksetta.

e Psykiatriset ja ”paradoksiset” reaktiot - Zolpidem Vitabalans voi aiheuttaa kdyttdytymiseen liittyvia
haittavaikutuksia, kuten levottomuutta, kiihtymystd, artyisyytta, aggressiivisuutta, harhoja (vaaria
uskomuksia), raivoa, painajaisia, aistiharhoja, psykooseja (hallusinaatiot; kun néet, kuulet tai tunnet
asioita, joita ei ole olemassa), sopimatonta kaytdsta ja unettomuuden lisdantymista.

o Unissakévely ja muu sen kaltainen kayttdytyminen - Zolpidem Vitabalans voi aiheuttaa potilaan
tekemaén unissaan asioita, joita han ei herattyddn muista. Tdma kasittdd unissakévelyd, unissaan autolla
ajamista, ruuan valmistamista ja syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista. Alkoholin ja
joidenkin masennuksen ja ahdistuneisuuden hoitoon kaytettavien ladkkeiden tai Zolpidem Vitabalansin
kéytto suosituksen ylittavilla annoksilla voi lisata téllaisten sivuvaikutusten esiintymisen riskia.

e Zolpidem Vitabalans voi aiheuttama uneliaisuutta ja tajunnantason laskua. Tdma voi aiheuttaa
kaatumisia ja niiden seurauksena vaikeita vammoja.

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

Lapset ja nuoret
Zolpidem Vitabalansia ei ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotialle nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Zolpidem Vitabalans
Kerro laékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Vasymys ja psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentyminen seuraavana paivana voivat
lisddntyd, jos kaytat tsolpideemia samanaikaisesti seuraavien la&kkeiden kanssa:

* mielenterveyden ongelmiin kaytettavéat l1adkkeet (psykoosilédakkeet)

» univaikeuksien hoitoon kéytettavat ladkkeet (uniladkkeet)

+ rauhoittavat tai ahdistuneisuutta lievittavat ladkkeet

* masennusladkkeet

» keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon kéytettavat ladkkeet (huumaavat kipuléékkeet)

» epilepsialaakkeet

* nukutukseen tai puudutukseen kaytettavéat ladkkeet

» heindnuhan, ihottuman tai muiden allergioiden hoitoon kaytettavat laékkeet, jotka voivat vasyttaa

(vasyttavat antihistamiinit).



Zolpidem Vitabalansin ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kaytettavia ladkkeitd ja
tiettyja yskanlaakkeitd) samanaikainen kéaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riski, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttda voidaan harkita vain, jos
muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos laakari madraa sinulle Zolpidem Vitabalansia samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja samanaikaisen
hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laékérille kaikista kayttamistési opioideista, ja noudata huolellisesti laakariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllista kertoa laheisille yllakuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvist oireista ja merkeistd. On otettava yhteys l&akariin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Jos kéytét tsolpideemia samanaikaisesti masennusladkkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin,
fluoksetiinin, sertraliinin tai venlafaksiinin, kanssa, voit ndhda asioita, joita ei ole olemassa (aistiharhat).
Tsolpideemia ei suositella kdytettavaksi samanaikaisesti fluvoksamiinin tai siprofloksasiinin kanssa.

Varovaisuutta tulee noudattaa kéaytettdessé Zolpidem Vitabalansia yhdessa lihasrelaksanttien kanssa.

Vahvat (narkoottiset) kipulddkkeet voivat lisitd ahdistuneisuutta, joka saattaa voimistaa riippuvaisuutta
Zolpidem Vitabalansista.

Laakkeet, jotka estavat tiettyjen maksaentsyymien aktiivisuutta (kuten sieniladke ketokonatsoli) voivat lisata
Zolpidem Vitabalansin tehoa.

Zolpidem Vitabalansin teho heikkenee rifampisiinin kanssa kéaytettaessa (kaytet4an tartuntatautien hoitoon).

Zolpidem Vitabalans ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Zolpidem Vitabalansia ruoan ja juoman kanssa. Valta kuitenkin alkoholin nauttimista Zolpidem
Vitabalansia kadyttaessasi, silla alkoholi voi lisata rauhoittavaa vaikutusta ja vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja
kayttaa koneita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Zolpidem Vitabalansia ei pida kéayttda raskauden aikana, etenkaan raskauden ensimmaisten kolmen
kuukauden aikana. Jos suunnittelet raskautta tai epéilet olevasi raskaana, ala kdyta Zolpidem Vitabalansia ja
ota yhteys ladkariisi mahdollisimman pian.

Jos Zolpidem Vitabalansia kédytetdan pakottavista ladketieteellisista syista raskauden viimeisten kuukausien
aikana tai synnytyksen aikana, vastasyntyneelld lapsella voi ilmetd alilamp64, lihasvelttoutta,
hengitysvaikeuksia ja syntyman jalkeisia fyysisestd riippuvuudesta johtuvia vieroitusoireita.

Pienid maaria la&keainetta erittyy didinmaitoon. Zolpidem Vitabalansia ei tule kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Zolpidem Vitabalansilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Se voi aiheuttaa
esimerkiksi autolla ajoa unissaan. Zolpidem Vitabalansin (kuten muidenkin unild&kkeiden) ottamisen
jalkeisend paivéana sinun on huomioitava, etté

« sinulla voi ilmetd vasymystd, uneliaisuutta, huimausta tai sekavuutta

» paatoksentekokykysi voi olla hidastunut

* né&kosi voi olla hdmértynyt tai voit ndhda kaksoiskuvia

vireystasosi voi olla alentunut.

Edelld mainittujen vaikutusten vahentdmiseksi suositellaan vahintadén 8 tunnin taukoa tsolpideemin ottamisen
ja ajamisen, koneiden kayttamisen tai korkeissa paikoissa tydskentelemisen valiin.

Ala nauti alkoholia dlaka kayta muita psyykkisiin toimintoihin vaikuttavia aineita, kun kéytit Zolpidem
Vitabalansia, silla ne voivat lisata edelld mainittuja vaikutuksia.



Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéa tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6 naihin tehtaviin laédkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Zolpidem Vitabalansia kéaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai 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 méaarétéa pienempi
annos. Zolpidem Vitabalans on otettava

* yhtend annoksena samalla kertaa

*  juuri ennen nukkumaanmenoa.

Varmista, ettd sinulla on tdman la&kkeen ottamisen jalkeen véhintdan 8 tunnin tauko ennen kuin suoritat
toimia, jotka vaativat hyvaa vireystasoa.
Ala ylitd 10 mg:n vuorokausiannosta.

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

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

Hoidon kesto
Laakkeen kayton tulisi olla niin lyhytaikaista kuin mahdollista. Yleensa hoitoaika on muutamasta paivasta
kahteen viikkoon. Hoitoaika on enimmilldén 4 viikkoa, siséltden hoidon asteittaisen lopettamisen.

Laakarisi valitsee yksildllisiin tarpeisiisi perustuvan asteittaisen vieroitustavan. Tietyt tilanteet voivat
edellyttdd enimmadisaikaa pidempéaé hoitoaikaa.

Jos kaytat Zolpidem Vitabalansia enemman kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren l1dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1&d8kettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1a4kariin, 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 Vitabalansia juuri ennen nukkumaanmenoa, ota puuttuva annos myéhemmin
vain jos voit sen jalkeen nukkua 8 tuntia keskeytyksetta.

Jos lopetat Zolpidem Vitabalansin kayton

Psykologista riippuvuutta saattaa esiintyd. Hoidon yhtakkinen lopettaminen saattaa lisatd vieroitusoireiden
riskid (paénsarkya, lihassarkya ja mielialan vaihteluja), lopeta ladkkeen kéytté vahentdmalld annostusta
asteittain.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kéaytostd, kdanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.



4 Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta Zolpidem Vitabalansin kéytto ja ota heti yhteys

la&kariin tai mene lahimmén sairaalan ensiapuosastolle:

o allerginen reaktio, kuten ihottuma, kutina, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen tai hengitys-
tai nielemisvaikeus.

Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia mutta vakavia. Saatat tarvita laakarin hoitoa.

Yleiset (yli 1 kayttajalla sadasta):

¢ hallusinaatiot, levottomuus, painajaisunet

o uneliaisuus, paansérky, huimaus, lisddntynyt unettomuus, muistinmenetys (ja siihen liittyva sopimaton
kaytos)

e ’pydrimisen’ tunne

uneliaisuus ladkkeenottamista seuraavana péivana, tunteiden turtuminen, valppauden védheneminen,

kaksoiskuvat

ripuli, pahoinvointi, oksentaminen

heikotus

vatsakipu

selkakipu

Melko harvinaiset (alle 1 kayttajalla sadasta):
e sekavuustilat, artyisyys
e lihasheikkous, koordinaatiohdiriot

Harvinainen (alle 1 k&aytt&jalla tuhannesta):

o paradoksaaliset reaktiot (levottomuus, kiihtyneisyys, artyneisyys, harhaluulot (vaarat uskomukset),
raivoaminen, painajaisunet, hallusinaatiot, psykoosit, sopimaton kayttaytyminen ja muut kaytoshairiot).
Tallaiset haittavaikutukset ovat yleisempia iakkailla potilailla.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):

e vaikea allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista

o levottomuus, aggressio, harhaluulot (vaarat uskomukset), raivoaminen, psykoosit (hallusinaatiot; kun
néet, kuulet tai tunnet asioita, joita ei ole olemassa), sopimaton kayttaytyminen

e sukupuolivietin muutoksia

e masennus (surullisuuden tunne)

fyysinen riippuvuus: Kayttod (jopa hoitoannoksia kéytettdessd) voi johtaa fyysiseen riippuvuuteen, jolloin

hoidon &killisesta lopettamisesta voi seurata vieroitusoireita ja ongelmien uusiutuminen

psykologinen riippuvuus: tallgin luulet, ettet ikind saa nukuttua ilman Zolpidem Vitabalansia

unissakévely

joidenkin maksaentsyymien nousua (l&akarisi havaitsee tdmén verindytteestasi)

ihottuma, kutina, nokkosihottuma

voimakas hikoilu

muutokset kavelytavassa

tarve ottaa jatkuvasti suurempia annoksia laékettd saadakseen saman vaikutuksen

kaatumistapaturmat, etenkin iakkailla

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [iImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zolpidem Vitabalansin séilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ala kayta tata laaketts jos huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkon&ossa.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéayttdmattomien laékkeiden
havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

Mité Zolpidem Vitabalans sisaltaa
Vaikuttava aine on tsolpideemitartraatti. Yksi tabletti sisaltd4 tsolpideemitartraattial0 mg.

Muut aineet ovat:

Ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaattidinydraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti, natriumtarkkelysglykolaatti

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletit ovat valkoisia, kapselinmallisia, kuperia, jakouurteisia tabletteja, joiden pituus on 10 mm ja leveys
5 mm.

Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 60, 90, 100 kalvopaallysteista tablettia lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 H&meenlinna

FINLAND

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2023-10-12.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolpidem Vitabalans 10 mg, filmdragerade tabletter
zolpidemtartrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Zolpidem Vitabalans ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zolpidem Vitabalans
3. Hur du anvénder Zolpidem Vitabalans

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zolpidem Vitabalans ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zolpidem Vitabalans ar och vad det anvands for

Zolpidem Vitabalans anvands for vuxna vid kortvarig behandling av somnldshet.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Zolpidem Vitabalans

Anvand inte Zolpidem Vitabalans

e om du ar allergisk mot zolpidemtartrat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du har somnapnésyndrom (korta andningsstillestand under sémnen)

om du har svar leversvikt

om du har svar muskelsvaghet (myastenia gravis)

om du har svara andningsproblem

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvénder Zolpidem Vitabalans, om:

e du éréldre

e du har leversvikt

e du har kroniska andningsbesvér

e du har eller har haft nagon psykisk sjukdom. Zolpidem Vitabalans kan forstarka eller forvarra

symptomen.

du har depression

e 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 fortsatta anvanda lakemedlet) av
Zolpidem Vitabalans &ar forhojd hos dessa patienter och blir stdrre ju hogre dosen &r och ju langre
behandlingen pagar.

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



Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabalans kan risken for koordinationsproblem, inklusive férsémrad
korférmaga vara storre om:
o Du tar detta lakemedel mindre &n 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kréver vakenhet
° Du tar en hdgre dos &n den rekommenderade
° Du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala
nervsystemets funktion, andra lakemedel som 6kar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller
anvander otillatna droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du lagger dig.
Ta inte nagon ytterligare dos samma natt.

Ovriga viktiga aspekter

e Tillvanjning - om du efter nagra veckor marker att lakemedlets verkan inte &r lika stark som i borjan av
behandlingen ska du uppsoka din l&dkare. Dosen kan behdva justeras.

e Beroende - ndr du anvénder den har typen av lakemedel finns en risk for att ett beroende utvecklas.
Risken blir storre ju hogre dosen ar och ju langre behandlingen pagar. Risken blir ocksa storre for
patienter som tidigare har lidit av alkohol- eller drogmissbruk.

e Abstinens - behandlingen ska trappas ned gradvis. Ett 6vergaende syndrom dar de symptom som ledde
till behandling med Zolpidem Vitabalans aterkommer i forstarkt form kan intraffa nar behandlingen
avbryts. Syndromet kan atféljas av andra reaktioner inklusive humdrsvangningar, angest och nervositet.

o Minnesforlust - behandling med Zolpidem Vitabalans kan orsaka minnesforlust. FOr att minska den har
risken bor du se till att du kan sova ostort i 8 timmar.

e Psykiatriska och "paradoxala” reaktioner — Zolpidem Vitabalans kan orsaka beteendemaéssiga
biverkningar, t.ex. rastldshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, inbillningar (falska forestéllningar),
raseriutbrott, mardrémmar, hallucinationer, psykoser (hallucinationer; om du ser, hor eller kdnner saker,
som inte existerar), opassande beteende och forvarrad somnldshet.

e Somngang och andra liknande beteenden — att anvanda Zolpidem Vitabalans kan leda till att patienten
gor saker i somnen som han inte kommer ihag nar han vaknar. Detta innehaller somngang, att kora bil i
sodmnen, laga och &ta 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 6verstiger
den maximala rekommenderade dosen kan 6ka risken for dessa biverkningar.

e Zolpidem Vitabalans kan fororsaka sémnighet och nedsatt medvetandegrad som kan leda till fall och till
foljd av detta allvarliga skador.

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

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

Andra lakemedel och Zolpidem Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpa, inklusive férsamrad férmaga att kora bil
kan 6ka ndr du tar zolpidem samtidig med foljande typ av lakemedel:
. Lékemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)
Lékemedel mot sémnproblem (hypnotika)
Lékemedel som ddmpar eller minska oro
Lékemedel mot depression
Lakemedel mot mattlig eller svar smarta (narkotiska analgetika)
Lakemedel mot epilepsi
Lakemedel som anvénds vid narkos
Lakemedel mot hdshuva, utslag eller andra allergier som kan gdra dig sémnig (vissa
antihistaminer)



Samtidig anvéndning av Zolpidem Vitabalans och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P4 grund av detta bor samtidig anvandning
endast dvervdgas nar andra behandlingsalternativ inte & mojliga.

Om lakaren forskriver Zolpidem Vitabalans samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden
begrénsas.

Berdtta for lakaren om du tar opioider och folj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att
informera vanner eller anhoriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Lakaren maste kontaktas om du far
dessa symtom.

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

Forsiktighet bor anvandas da Zolpidem Vitabalans kombineras med muskelavslappnande medel.

Starka smartstillande lakemedel (narkotiska varkmediciner) kan ¢ka angest, vilket kan leda till 6kat beroende
av Zolpidem Vitabalans.

Lakemedel som hammar vissa leverenzymer (sasom ketokonazol, anvands mot svamp) kan oka effekten av
Zolpidem Vitabalans.

Effekten av Zolpidem Vitabalans forsvagas om det anvands samtidigt med rifampicin (anvénds for att
behandla infektionssjukdomar).

Zolpidem Vitabalans med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Zolpidem Vitabalans tillsammans med mat och dryck. Undvik att ta alkohol nar du anvénder
Zolpidem Vitabalans eftersom detta kan dka lakemedlets lugnande effekt och paverka din formaga att kora
bil eller anvédnda maskiner.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta laékemedel.

Du bor inte anvanda Zolpidem Vitabalans nar du &r gravid, sarskilt inte under de forsta tre manaderna. Om
du planerar att bli gravid eller misstanker att du redan &r gravid ska du inte anvanda Zolpidem Vitabalans.
Kontakta din lékare sa snabbt som moéjligt for radgivning.

Om du ordineras Zolpidem Vitabalans av synnerligen starka medicinska skal under de sista manaderna av
graviditeten eller under férlossningen, kan det nyfodda barnet drabbas av lag kroppstemperatur,
muskelsvaghet, andningssvarigheter och abstinenssymptom pa grund av fysiskt beroende.

Sma mangder av zolpidem gar 6ver i modersmijolken. Zolpidem Vitabalans bor inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Zolpidem Vitabalans har stor paverkan pa din férmaga att kora bil och att anvanda maskiner, till exempel sa
kallad “sémnkorning”. Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabalans (liksom vid andra likemedel mot
somnproblem), ska du vara medveten om att:

. Du kan kanna dig dasig, somnig, vara yr eller forvirrad

o Det tar l&ngre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

. Du kan se suddigt eller dubbelt

. Du kan vara mindre uppmarksam

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och bilkérning, anvandning av
maskiner eller arbete pa hog hojd for att minimera de ovan namnda effekterna.

Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva &mnen medan du tar Zolpidem Vitabalans, eftersom det kan
Oka de ovan namnda effekterna.



Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du anvander Zolpidem Vitabalans

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Tabletten ska tas tillsammans med vatska.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

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

. som en engangsdos,

. i samband med sanggaendet

Se till att det har gatt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det har lakemedlet innan du utfor
aktiviteter som kraver att du &r vaken/uppmarksam.
Ta aldrig mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre (6ver 65 ar) och patienter med nedsatt allméantillstand
Rekommenderad dos dr 5 mg (en halv tablett).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Vanlig startdos dr 5 mg. Lakaren kan valja att héja den dagliga dosen till 10 mg om det ar sékert att gora sa.
Maximaldos pa 10 mg bor inte 6verstigas.

Behandlingstid
Behandlingstiden ska vara sa kort som méjligt. I allménhet ska patienten behandlas under nagra dagar upp
till tva veckor. Den maximala behandlingsperioden, inklusive en stegvis nedtrappningsfas, ar fyra veckor.

Din lakare ordinerar nedtrappning utifran dina individuella behov. | vissa situationer kan behandlingen
ytterligare forlangas efter fyra veckor.

Om du har anvant fér stor mangd av Zolpidem Vitabalans
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) f6r bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zolpidem Vitabalans

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du glommer att ta en dos innan du gar och lagger dig men kommer pa detta under natten ska du bara ta
den glémda dosen om du fortfarande kan sova ostort i 8 timmar.

Om du slutar att anvanda Zolpidem Vitabalans
Psykiskt beroende kan uppsta. Risken for abstinensbesvar (huvudvark, muskelvark, humaorforandringar) ar
stérre om behandlingen avbryts tvart. Behandlingen ska trappas ned gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du upplever nagon av foljande biverkning ska du omedelbart sluta anvanda Zolpidem Vitabalans och

informera din lakare eller kontakta ndrmaste akutmottagning:

o enallergisk reaktion: hudutslag, klada, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals eller svarigheter att
andas eller svélja.

Dessa biverkningar &r séllsynta men allvarliga. Du kan behtva medicinsk vard.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

e hallucinationer, angest, mardrémmar

e trotthet, huvudvark, yrsel, 6kad sémnldshet, minnesforlust (som kan vara forknippade med olampligt
beteende)

’snurrande’ kédnsla

dasighet under efterfoljande dag, avtrubbade kanslor, minskad vakenhet, dubbelseende

diarré, illamaende, krakning

svaghet

buksmarta

ryggsmarta

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e forvirring, irritabilitet
e muskelsvaghet, koordinationssvarigheter

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

e paradoxala reaktioner (rastldshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, vanférestallningar, raseri,
mardrémmar, hallucinationer, psykoser, olamplig beteende och andra associerade beteendeproblem).
Sadana reaktioner forekommer vanligare hos aldre.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e allvarlig allergisk reaktion som medfér svullnad av ansikte eller hals
o rastloshet, aggressivitet, inbillningar (falska forestallningar), raseri, psykoser (hallucinationer; om du ser,
hor eller kénner saker, som inte existerar), opassande beteende
forandringar i sexualdrift
e depression (kanslor av sorg)
fysiskt beroende: Anvéandningen (dven med terapeutiska doser) kan leda till fysiskt beroende. Om
behandlingen avbryts tvart kan detta leda till abstinenssymtom eller att de ursprungliga besvaren
aterkommer.
psykologiskt beroende: patienten anser att han aldrig kommer att kunna sova utan Zolpidem Vitabalans
sémngang
okade nivaer av vissa leverenzymer (som skulle ha upptéckts av din lakare under ett blodprov)
hudutslag, klada, nasselutslag
Overdriven svettning
forandringar i hur du gar
behov av att ta allt hogre doser av lakemedlet for att fa samma effekt
fallolyckor, sérskilt hos aldre

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
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5. Hur Zolpidem Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tablettkartan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker nagra synliga tecken pa forsamring av produkten.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Det aktiva innehallsamnet &r zolpidemtartrat. En tablett innehaller 10 mg zolpidemtartrat.

Ovriga innehallsdmnen:

Tablettens kédrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvétefosfatdihydrad, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, natriumstarkelseglykolat (typ A)

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita, kapselformade, konvexa tabletter med brytskara, langd 10 mm och bredd 5 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Férpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 60, 90, 100 tabletter i en blisterférpackning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 H&meenlinna

FINLAND

Detta lakemedel &r godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Zolpidem Vitabalans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge,
Polen, Sverige, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-10-12.



