Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Zolpidem Vitabalans 10 mg plévele dengtos tabletés
Zolpidemo tartratas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Zolpidem Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Zolpidem Vitabalans
Kaip vartoti Zolpidem Vitabalans

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zolpidem Vitabalans

Pakuotés turinys ir kita informacija

gk wdE

1. Kas yra Zolpidem Vitabalans ir kam jis vartojamas

Zolpidem Vitabalans yra migdomasis vaistas trumpalaikiam suaugusiy Zmoniy gydymui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Zolpidem Vitabalans

Zolpidem Vitabalans vartoti negalima

* jeigu yra alergija zolpidemo tartratui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

* jeigu sergate miego apnéjos sindromu (trumpas kvépavimo sustojimas miegant);

* jeigu yra sunkus kepeny nepakankamumas;

* jeigu yra sunkus raumeny silpnumas (generalizuota miastenija);

* jei Jus kamuoja sunkus kvépavimo ar kriitinés lgstos raumeny silpnumas (sunkus kvépavimo
nepakankamumas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Zolpidem Vitabalans:

* jeigu JUs esate senyvo amziaus;

* jeigu sergate kepeny nepakankamumu;

* jeigu sergate létinémis kvépavimo taky ligomis;

* jeigu sirgote ar sergate bet kokia psichine liga. Zolpidemas gali iSryskinti ar pabloginti simptomus;

* jeigu sergate depresija;

* jeigu sirgote alkoholizmu ar buvote priklausomi nuo vaisty. Tokiems pacientams fizinés ir psichines
priklausomybés pavojus didéja didinant Zolpidem Vitabalans dozg ir ilginant gydymo trukme.

Psichomotorinés veiklos sutrikimas kitq dieng (taip pat Zr. ,, Vairavimas ir mechanizmy valdymas*)
Pavartojus Zolpidem Vitabalans, psichomotorinés veiklos sutrikimo, jskaitant gebé&jimo vairuoti
sutrikima, rizika kitg dieng padidéja, jeigu:

o vaisto vartojama likus maziau kaip 8 valandoms iki atlikimo veiksmy, kuriems biitinas
budrumas;
. vartojama didesné, nei rekomenduojama, dozg;
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o zolpidemo vartojama su kitais centring nervy sistemy slopinanciais vaistais, kitais zolpidemo
kiekj kraujyje didinanciais vaistais, alkoholiu arba narkotikais.

Vienkarting dozg reikia iSgerti prie§ pat miega.
Kitos dozés tg pacig dieng vartoti negalima.

Kiti nurodymai

» Vartojimas — jeigu, po keliy savaiéiy, pastebéjote, kad vartojant vaistinj preparatg poveikis ne toks,
kaip gydymo pradzioje, kreipkités i savo gydytoja. Gali reikéti koreguoti doze.

* Priklausomybé¢ — vartojant Sios grupés vaistinius preparatus, gali i§sivystyti priklausomybe, kurios
pavojus didéja didinant doze ar ilginant gydymo trukme bei yra didesné pacientams, kurie yra
piktnaudziave alkoholiu ar vaistais.

»  Gydymo nutraukimas — gydyma nutraukti reikia palaipsniui. Nutraukus gydyma galimas laikinas
sindromas, kada prie§ gydyma buve simptomai gali pasireiksti sunkesnés formos. Jie gali biiti kartu su
kitomis reakcijomis, kaip nuotaikos pakitimai, nerimas ir neramumas.

» Amnezija — Zolpidem Vitabalans gali sukelti atminties sutrikimus. Kad rizika btity minimali, Jis
turite buti garantuotas, kad galésite 8 valandas nepertraukiamai miegoti.

» Psichinés ir ,,paradoksinés* reakcijos — Zolpidem Vitabalans gali sukelti nepageidaujamas
reakcijas, tokias kaip neramumas, sujaudinimas, dirglumas, agresyvumas, kliedesiai (klaidingi
isitikinimai), pyktis, naktiniai koSmarai, haliucinacijos, psichozés (haliucinacijos; kada jis matote,
girdite ar jauciate nebiitus dalykus), netinkamas elgesys ir nemigos pasunkéjimas.

» Vaiks¢iojimas miegant ir kiti susij¢ elgesio sutrikimai — pacientams, vartojusiems Zolpidem
Vitabalans buvo pastebéti poelgiai miegant, kuriy jie neprisimena pabudus. Tai vaik§¢iojimas miegant,
,vairavimas miegant, maisto ruosimas ir valgymas, skambinimas telefonu ar lytiniai santykiai.
Akoholio kartu su Zolpidem Vitabalans ar kai kuriy kity vaistiniy preparaty depresijai ar nerimui
gydyti vartojimas didesnémis nei didziausiomis rekomenduojamomis dozémis gali padidinti
nepageidaujamy poveikiy pavojy.
e Zolpidem Vitabalans gali sukelti mieguistumg ir sgmongs pritemima, dél kurio pacientai gali

nukristi ir patirti sunkias traumas.

Jeigu atsiranda tokiy sutrikimy, biitina nedelsiant kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams bei jaunesniems kaip 18 mety paaugliams Zolpidem Vitabalans vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Zolpidem Vitabalans
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei zolpidemo vartojama su toliau i§vardytais vaistais, gali sustipréti apsniidimas ir psichomotorinés
veiklos sutrikimas kitg diena, jskaitant geb¢jimo vairuoti sutrikima:

vaistai nuo tam tikry psichikos sutrikimy (antipsichoziniai vaistai);

vaistai nuo miego sutrikimy (migdomieji);

raminamieji arba nerima mazinantys vaistai;

vaistai nuo depresijos;

vaistai vidutinio stiprumo ar stipriam skausmui malSinti (narkotiniai analgetikai);

vaistai nuo epilepsijos;

vaistai anestezijai sukelti;

mieguistuma sukeliantys vaistai nuo Sienliges, iSbérimo ar kitokios alergijos (slopinamaji
poveikj sukeliantys antihistamininiai vaistai).

Zolpidem Vitabalans vartojant kartu su opioidais (stipriais skausmg malSinanciais vaistais, pakaitiniam
gydymui vartojamais vaistais ir kai kuriais vaistais nuo kosulio), padidéja mieguistumo, kvépavimo
pasunkéjimo (kvépavimo slopinimo), komos rizika ir tai gali biiti pavojinga gyvybei. D¢l §ios
priezasties kartu $iy vaisty vartoti galima tik tada, kai kitos gydymo galimybés néra jmanomos.



Taciau jei gydytojas skiria Zolpidem Vitabalans kartu su opioidais, jis turi riboti kartu vartojamy
vaisty doze ir gydymo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus opioidinius vaistus, kuriuos vartojate, ir grieztai laikykités gydytojo
rekomendacijy dél dozés. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar giminaicius, kad jie Zinoty apie
anks$ciau nurodytus pozymius ir simptomus. Pajute tokius simptomus, kreipkités | gydytoja.

Zolpidemo vartojant kartu su antidepresantais, jskaitant bupropiong, dezipraming, fluokseting,
sertraling ir venlafaksing, gali biiti matomi nesami daiktai (atsirasti haliucinacijy).
Zolpidemo nerekomenduojama vartoti kartu su fluvoksaminu ar ciprofloksacinu.

Atsargiai vartoti kartu su miorelaksantais.

Stipriis skausmg malSinantys vaistai (narkotiniai skausma malSinantys vaistai) gali padidinti nerima,
kuris gali sustiprinti priklausomybe nuo Zolpidem Vitabalans.

Vaistai, kurie didina kepeny fermenty aktyvuma (pvz., ketokonazolis, grybeliui gydyti) gali stiprinti
Zolpidem Vitabalans poveikij.

Kartu vartojamas rifampicinas (infekcinéms ligoms gydyti) mazina Zolpidem Vitabalans poveikj.

Zolpidem Vitabalans vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Zolpidem Vitabalans tabletes galima nuryti valgio metu ar geriant skyscius. Gydymo Zolpidem
Vitabalans metu negalima gerti alkoholio, kadangi jis gali stiprinti raminamajj poveikj ir gali turéti
jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu, ypa¢ pirmus tris ménesius, Zolpidem Vitabalans vartoti negalima. Jei Jus ketinate
pastoti arba jtariate, jog pastojote, nevartokite Zolpidem Vitabalans arba skubiai kreipkités | savo
gydytoja patarimo.

Jeigu dél svarbiy medicininiy prieZas¢iy Zolpidem Vitabalans vartojama néStumo pabaigoje ar
gimdymo metu, naujagimiui gali biiti per maza kiino temperatiira, suglebe raumenys, pasunkéjes
kvépavimas, ir dél fizinés priklausomybés po gimimo gali atsirasti nutraukimo simptomy.

Mazais kiekiais zolpidemas patenka j motinos pieng. Todél, Zindymo metu Zolpidem Vitabalans
vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Zolpidem Vitabalans geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai, pvz., gali pasireiksti
,vairavimas miegant“. Biitina Zinoti, kad, pavartojus Zolpidem Vitabalans (kaip ir kity migdomyjy
vaisty), kitg diena:

o galite jausti apsniidimg, mieguistuma, svaigulj ar min¢iy susipainiojima;
o gali pailgéti greity sprendimy priémimas;

o matomas vaizdas gali tapti nerySkus arba dvejintis;

o gali sumazéti budrumas.

Siekiant sumazinti auks¢iau paminéto poveikio rizika, rekomenduojama, kad tarp zolpidemo vartojimo
ir vairavimo, mechanizmo valdymo ir darbo aukstyje praeity maziausiai § valandos.

Vartojant Zolpidem Vitabalans, vartoti alkoholio ar kitokiy psichika veikian¢iy medziagy negalima,
nes gali sustipréti auksciau paminétas poveikis.
3. Kaip vartoti Zolpidem Vitabalans

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.



Tabletes nuryjamos uZgeriant stikline vandens.
Sig tablete galima padalyti j lygias dozes.

Suaugusieji

Rekomenduojama Zolpidem Vitabalans dozé, suvartojama 24 valandy laikotarpiu, yra 10 mg. Kai
kuriems pacientams gali biiti skiriama mazesné dozé. Zolpidem Vitabalans vartojama:

o i§ karto iSgeriant visg dozg;

o pries pat einant miegoti.

Biitina uZztikrinti, kad nuo vaisto pavartojimo iki veiksmy, kuriems reikalingas budrumas, praeity
maziausiai 8 valandos.
Didesnés kaip 10 mg dozés 24 valandy laikotarpiu vartoti negalima.

Senyvi Zmonés (vir§ 65 mety) ar nusilpe pacientai
Rekomenduojama dozé yra 5 mg (pusé tabletés).

Pacientai, kuriy kepenu funkcija sutrikusi
Iprasta dozé yra 5 mg. Jiisy gydytojas gali nuspresti doze padidinti iki 10 mg per parg tik, jei tai saugu.
Negalima virsyti didziausios paros dozés 10 mg.

Gydymo trukmé
Gydymas turi biti kiek galima trumpesnis. Jis paprastai trunka nuo keliy dieny iki dviejy savaiciy.
Ilgiausia gydymo trukmé yra keturios savaités, jskaitant laipsniska vaisto vartojimo nutraukima.

Jusy gydytojas parinks vaisto vartojimo nutraukimo rezimg pagal Jusy individualius poreikius. Kai
kuriais atvejais gydymas Zolpidem Vitabalans gali biiti ilgesnis nei keturios savaiteés.

Ka daryti pavartojus per didele Zolpidem Vitabalans doze?
Jei Jus pavartojote didesn¢ nei rekomenduojama Zolpidem Vitabalans doze, susisiekite su Jus
gydanciu gydytoju arba ligoninés skubios medicinos pagalbos skyriumi.

PamirSus pavartoti Zolpidem Vitabalans

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jei pamirSote iSgerti Zolpidem Vitabalans tablete pries pat miega, galite ja iSgerti tik jei turésite
galimybe iSmiegoti visg naktj, t.y. 8 valandas.

Nustojus vartoti Zolpidem Vitabalans

Gali i8sivystyti psichiné priklausomybé. Staiga nutraukus gydyma gali padidéti nepageidaujamy
reakcijy pavojus (pvz., galvos skausmas, raumeny skausmas ir nuotaikos kaita), todél
rekomenduojama gydyma nutraukti doz¢ mazinant palaipsniui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4, Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Nustokite vartoti Zolpidem Vitabalans ir nedelsiant pasakykite savo gydytojui arba kreipkités ]

artimiausig ligoninés skubios pagalbos skyriy, jeigu Jums pasireiskia Sie simptomai:

- alerginés reakcijos, tokios kaip odos bérimas, niezulys, veido, ltipy, gerklés ar liezuvio patinimas,
pasunkéjes kvépavimas ar rijimas;

Sie Salutiniai poveikiai yra reti, bet sunkiis. Jums gali prireikti medicininés pagalbos.



Dazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 Zmoniy):

e haliucinacijos, sujaudinimas, naktiniai koSmarai

e  mieguistumas, galvos skausmas, svaigulys, pasunkéjusi nemiga, atminties praradimas (kuris
gali biiti susijes su netinkamu elgesiu)

'sukimosi' pojtis

mieguistumas kitg diena, nusilpusios emocijos, sumazejes budrumas, dvejinimasis akyse
viduriavimas, pykinimas, vémimas

nuovargis

pilvo skausmas

nugaros skausmas

Nedazni (gali pasireiksti maziau 1 is 100 Zmoniy):
e  sumiSimas, dirglumas
e raumeny silpnumas, koordinacijos sutrikimas

Reti (gali pasireiksti maziau 1 is 1000 zmoniy):

e  paradoksinés reakcijos (neramumas, sujaudinimas, dirglumas, agresyvumas, kliedesiai
(klaidingi jsitikinimai), pyktis, naktiniai koSmarai, haliucinacijos, psichozés, netinkamas elgesys
ar kiti nepageidaujami elgesio poky¢iai). Tikétina, tokiy reakcijy pavojus yra didesnis
senyviems Zmonéms.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

e sunkios alerginés reakcijos, kurios pasireiskia veido ar gerklés patinimu

e neramumas, agresyvumas, kliedesiai (klaidingi jsitikinimai), pyktis, psichozés (haliucinacijos;
matymas, girdéjimas ar jutimas nebuty dalyky), netinkamas elgesys

e lytinio potraukio pokyciai (libido sutrikimai)

e  depresija (litdesys)

e fiziné priklausomybé: vartojimas (net ir gydomosiomis dozémis) gali sukelti fizing
priklausomybe, staigus gydymo nutraukimas gali sukelti nutraukimo simptomus ir atkryc¢io
reakcijas

e  psichiné priklausomybé: pasireiSkia tada, kada Jis manote, kad nei§gérus Zolpidem Vitabalans
tableciy, Jus niekada neuzmigsite

e  vaiksciojimas miegant

padidéjes kai kuriy kepeny fermenty aktyvumas (kurj gali nustatyti gydytojas kraujo tyrimo

metu)

odos bérimas, niezulys, dilgéliné

padidéjes prakaitavimas

eisenos pokyciai

poreikis didinti vaisto doze, kad pasiekti tg patj poveikj

kritimai, ypa¢ senyviems Zmonéms

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane§img apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento prane$imo apie jtariamg nepageidaujamag reakcijg (INR) formg, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.

Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padeéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

5. Kaip laikyti Zolpidem Vitabalans
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pastebéjus matomy gedimo pozymiy, Sio vaisto vartoti negalima.
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Zolpidem Vitabalans sudétis

- Veiklioji medZiaga yra zolpidemo tartratas. Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg zolpidemo tartrato.

- Pagalbinés medZiagos yra: Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiuliozé, kalcio-vandenilio
fosfatas dihidratas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, karboksimetilkrakmolo A natrio
druska, magnio stearatas. Tabletés plévelé: polidekstrozé, hipromeliozé, titano dioksidas (E 171),
makrogolis.

Zolpidem Vitabalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tabletés yra baltos, kapsulés formos, i§gaubtos su lauzimo vagele. Tabletés ilgis yra 10 mm, plotis —
5 mm.

Sig tablete galima padalyti j lygias dozes.

Pakuotés dydziai: 10, 20, 30, 60, 90 ir 100 plévele dengty tableciy, supakuoty j lizdines ploksteles.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hameenlinna
Suomija

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Zolpidem Vitabalans (Cekija, Vokietija, Danija, Estija, Suomija, Vengrija, Lietuva, Latvija,
Norvegija, Lenkija, Svedija, Slovénija, Slovakija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-10-12.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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