Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zolpidem Vitabalans 10 mg filmovertrukne tabletter
zolpidemtartrat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Zolpidem Vitabalans
Sadan skal du bruge Zolpidem Vitabalans

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Zolpidem Vitabalans er sovemedicin til voksne og er kun beregnet til kortvarig brug.

2.

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Zolpidem Vitabalans

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Zolpidem Vitabalans

hvis du er allergisk over for zolpidemtartrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lsegemiddel
(angivet i punkt 6)

hvis du lider af sgvnapng (perioder med pauser i vejrtreekningen under sgvn)

hvis din leverfunktion er steerkt nedsat

hvis du lider af alvorlig muskelsvaghed (myasthenia gravis)

hvis du har alvorlige problemer med vejrtreekningen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, far du tager Zolpidem Vitabalans:

hvis du er &ldre

hvis din leverfunktion er nedsat

hvis du har kroniske vejrtraekningsproblemer

hvis du har eller har haft en psykisk sygdom. Zolpidem Vitabalans kan fa symptomer til at vise sig eller
forveerre dem

hvis du har en depression


http://www.indlaegsseddel.dk/

o hvis du har eller har haft et medicin- eller alkoholmisbrug. Risikoen for at blive afhaengig af Zolpidem
Vitabalans er gget for disse patienter og bliver starre, jo stgrre doser der anvendes, og jo lengere tid
behandlingen varer.

Psykomotorisk heemning den efterfalgende dag (se ogsa Trafik- og arbejdssikkerhed)
Dagen efter du har taget Zolpidem Vitabalans, kan risikoen for psykomotorisk haemning, herunder forringet
kareevne, gges, hvis:
* du tager dette leegemiddel mindre end 8 timer far, du udfarer aktiviteter, der kraever din
opmarksomhed
* du tager en hgjere dosis end den anbefalede
» du tager zolpidem samtidig med, at du tager anden medicin, der h&mmer centralnervesystemet, eller
anden medicin, der gger indholdet af zolpidem i blodet, eller hvis du samtidig drikker alkohol eller
tager ulovlige stoffer.

Tag en enkelt dosis umiddelbart far sengetid.
Du ma ikke tage en ekstra dosis i lgbet af samme nat.

Andre forsigtighedsregler

e Tilvaenning — hvis tabletterne efter nogle uger ikke virker sa godt som i begyndelsen af behandlingen, skal
du kontakte lzegen, da det kan veere ngdvendigt at endre dosis.

o Afhangighed — denne type medicin medfarer risiko for afhaengighed, som gges ved starre doser og
leengere behandlingstid. Risikoen er starre, hvis du har eller har haft et alkohol- eller stofmisbrug.

o Nedtrapning — dosis skal nedsettes gradvist. Nar du stopper behandlingen med Zolpidem Vitabalans, kan
de symptomer, der farte til behandling med Zolpidem Vitabalans, forbigaende komme igen i forsteerket
form. Dette kan veere ledsaget af andre reaktioner som humgrsvingninger, angst og rastlgshed.

¢ Hukommelsestab — brug af Zolpidem Vitabalans kan give hukommelsestab. For at mindske risikoen for
dette skal du sgrge for at at have mulighed for 8 timers uforstyrret sgvn.

o Psykiske og uforstaelige reaktioner, &ndret adfeerd — Zolpidem Vitabalans har bivirkninger sdsom
rastlgshed, uro, irritabilitet, aggressivitet, vrangforestillinger, raserianfald, mareridt, hallucinationer (dvs.
man ser, harer eller fgler ting, der ikke er der), psykoser (psykisk sygdom med &ndret realitetsopfattelse),
upassende adfeerd og gget savnlgshed.

e Spgvngengeri og tilsvarende adfaerd — Zolpidem Vitabalans kan bevirke, at man i sgvne ger ting, som man
ikke kan huske, nar man vagner. Dette kan besta i at ga i sgvne eller i savne fare motorkaretgj, lave mad
og spise, foretage telefonopkald eller have seksuel aktivitet. Risikoen for disse bivirkninger kan gges af
alkohol og visse typer medicin til behandling af depression eller angst, samt brug af Zolpidem Vitabalans
i doser over den anbefalede maksimale dosis.

e Zolpidem Vitabalans kan medfgre dgsighed og gere dig mindre opmarksom. Det kan bevirke, at du
falder og padrager dig alvorlige skader.

Hvis noget af ovenstaende gar sig gaeldende for dig, skal du straks forteelle det til leegen eller
apotekspersonalet.

Bern og unge
Barn og unge under 18 ar ma ikke fa Zolpidem Vitabalans.

Brug af anden medicin sammen med Zolpidem Vitabalans
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis du tager fglgende medicin sammen med zolpidem, kan dgsighed og psykomotorisk ha&emning, herunder
forringet kareevne, vaere gget den efterfalgende dag.

»  Medicin mod psykiske problemer (antipsykotika)

»  Medicin mod sgvnproblemer (hypnotika)

» Medicin for at berolige eller mod angst

*  Medicin mod depression



Medicin mod moderate til steerke smerter (narkotiske analgetika)

Medicin mod epilepsi

Medicin brugt til narkose

Medicin mod hgfeber, udslat eller anden allergi, som kan ggre dig sgvnig (sedative antihistaminer)

Samtidig brug af Zolpidem Vitabalans og opioider (leegemidler, der er steerkt smertestillende, og desuden
bruges til substitutionsbehandling ved opiatafhaengighed, og visse hostemedicin) gger risikoen for dasighed,
andedratsbesvar, bevidstlashed og kan vere livstruende. Samtidig brug bgr derfor kun komme pa tale, nar
der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Men hvis leegen alligevel ordinerer Zolpidem Vitabalans sammen med opioider, bar leegen begraense dosis
og varighed af samtidig behandling.

Forteel leegen om alle opioidleegemidler, du far, og overhold ngje legens anbefaling om dosis. Det kan vaere
nyttigt at bede venner eller familie om at veere opmeerksomme pa ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt
leegen, hvis du far sddanne symptomer.

Hvis du tager zolpidem sammen med medicin mod depression (antidepressiva), herunder bupropion,
desipramin, fluoxetin, sertralin og venlafaxin, kan du se ting, som ikke er virkelige (syns-hallucinationer).
Det anbefales ikke at tage zolpidem samtidig med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Ver forsigtig med at tage muskelafslappende medicin.

Steerk smertestillende medicin (narkotika) kan gge tendensen til angst og dermed afhaengigheden af
Zolpidem Vitabalans.

Medicin, der hemmer visse leverenzymer (f.eks. svampemidlet ketoconazol) kan gge virkningen af
Zolpidem Vitabalans.

Virkningen af Zolpidem Vitabalans kan mindskes, hvis det bruges sammen med rifampicin (medicin mod
infektion).

Brug af Zolpidem Vitabalans sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan bruge Zolpidem Vitabalans sammen med mad og drikke. Undga derimod at indtage alkohol, nar du
bruger Zolpidem Vitabalans, da dette kan forsteerke den beroligende virkning og pavirke din evne til at fere
motorkeretaj, cykle og betjene maskiner.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lzge eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

De ma ikke bruge Zolpidem Vitabalans under graviditet, navnlig ikke i de farste tre maneder. Hvis De
planlaegger at blive gravid eller tror Dem gravid, ma De ikke tage Zolpidem Vitabalans. Tal snarest med
leegen.

Hvis De af tvingende helbredsgrunde bruger Zolpidem Vitabalans sent i graviditeten eller omkring fgdslen,
kan Deres barn efter fadslen fa lav kropstemperatur, muskelsvaghed og vejrtreekningsbesveer og desuden
abstinenssymptomer, fordi det er blevet fysisk afhangigt.

Hvis De ammer, ma De ikke bruge Zolpidem Vitabalans, da en lille maengde Zolpidem Vitabalans gar over i
modermalken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Zolpidem Vitabalans virker slgvende, og
at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Zolpidem Vitabalans pavirker i veesentlig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner, med risiko
for "sgvn-karsel". Dagen efter, at du har taget Zolpidem Vitabalans (og andre l&egemidler mod sgvnlgshed),
skal du veere opmaerksom pa, at:

* Dukan fgle dig dgsig, savnig, svimmel eller forvirret

» Din reaktionsevne kan vare nedsat



+ Ditsyn kan veere slgret eller du kan se dobbelt
*  Du kan vaere mindre opmarksom

For at minimere disse virkninger anbefales det, at der er mindst 8 timer mellem indtagelse af zolpidem og
karsel, betjening af maskiner og arbejde i hgjder.

Du ma ikke drikke alkohol eller tage andre psykoaktive stoffer, nar du tager Zolpidem Vitabalans, da det kan
forsteerke ovenngavnte virkninger.

3.  Sadan skal du bruge Zolpidem Vitabalans
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Tabletten tages med vaeske.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

VVoksne
Den anbefalede dosis er 10 mg Zolpidem Vitabalans i lgbet af 24 timer. Nogle patienter kan fa ordineret en
lavere dosis. Zolpidem Vitabalans skal tages:

» Som en enkeltdosis

* Umiddelbart far sengetid

Du skal sgrge for, at der gar mindst 8 timer, fra du tager denne medicin, til du udfarer aktiviteter, der kraever
din opmarksomhed.
Tag ikke mere end 10 mg i lgbet af 24 timer.

Zldre (over 65 ar) og svaekkede patienter
Den anbefalede dosis er 5 mg (en halv tablet).

Patienter med leverproblemer
Den normale startdosis er 5 mg. Lagen kan seette dosis op til 10 mg, hvis dette er uden risiko. Den
maksimale dosis pa 10 mg ma ikke overskrides.

Behandlingens varighed
Behandlingen ber veere sa kortvarig som muligt. Seedvanligvis varer behandlingen fra fa dage til to uger. Den
maksimale behandlingsperiode er fire uger inkl. nedtrapning.

Din laege vil veelge et forlgb med gradvis nedtrapning, der passer til dig. | visse situationer kan du have brug
for at bruge Zolpidem Vitabalans leengere end 4 uger.

Hvis du har taget for mange Zolpidem Vitabalans
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zolpidem Vitabalans, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Zolpidem Vitabalans

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt at tage Zolpidem Vitabalans inden sengetid, ma du efter sengetid kun tage den glemte
dosis, hvis du har mulighed for 8 timers uforstyrret sgvn.

Hvis du holder op med at bruge Zolpidem Vitabalans

Kontakt lsegen, hvis du gnsker at holde pause i behandlingen med Zolpidem Vitabalans eller stoppe
behandlingen.

Psykisk afhangighed kan forekomme. Pludseligt ophgr med behandlingen kan gge risikoen for reaktioner
som hovedpine, muskelsmerter, og humgrsvingninger. Derfor anbefales det at nedsatte dosis gradvis.



Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du kommer ud for fglgende, skal du stoppe med at tage Zolpidem Vitabalans og straks kontakte laegen

eller nzermeste skadestue:

- En allergisk reaktion: hududslet, klge, haevelse af ansigt, leeber, hals og tunge, vejrtraeeknings- eller
synkebesveer.

Disse bivirkninger er sjeeldne, men alvorlige. Du har muligvis brug for laegehjeelp.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e  Hallucinationer, uro, mareridt

e  Sgvnighed, hovedpine, svimmelhed, gget sgvnlgshed, hukommelsestab (eventuelt forbundet med
upassende adfaerd)

Folelse af rundtossethed

Dgsighed den fglgende dag, deempede falelser, sveekket opmerksomhed, dobbeltsyn

Diarré, kvalme, opkastning

Treethed

Mavesmerter

Rygsmerter

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e  Omtagethed, irritabilitet
e  Muskelsvaghed, manglende evne til at koordinere beveegelser

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e  Uforstaelige reaktioner (rastlgshed, uro, irritabilitet, aggressivitet, vrangforestillinger, raserianfald,
mareridt, hallucinationer (dvs. man ser, harer eller faler ting, der ikke er der), psykoser, upassende
adfeerd og andre adfeerdsforstyrrelser). Hvis du er oppe i arene, gges sandsynligheden for sddanne
reaktioner.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

e Alvorlige allergiske reaktioner med haevelse af ansigtet eller i halsen

e Rastlgshed, aggressivitet, vrangforestillinger, raserianfald, alvorlig psykisk forstyrrelse med
hallucinationer (dvs. man ser, harer eller faler ting, der ikke er der), upassende adfeerd

e  /Endret sexlyst (libidoforstyrrelser)

o  Depression (nedtrykthed)

e  Fysisk afhaengighed: Brug af Zolpidem Vitabalans (selv i normale doser) kan fare til fysisk
afhangighed, sa at pludseligt ophar med behandlingen kan medfare abstinenser og tilbagevenden af
symptomer.

o  Psykisk afhengighed: medfarer, at man overhovedet ikke mener at kunne sove uden at tage Zolpidem

Vitabalans

Sgvngengeri

Forhgjede vardier af visse leverenzymer (opdages af leegen, nar der er taget en blodprave)

Hududslet, klge, neldefeber

Svedtendens

/ndret gang

Stadigt starre doser af medicinen er ngdvendige for at give samme virkning

Faldulykker, iser hos eldre



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning.
Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zolpidem Vitabalans indeholder:
Aktivt stof: zolpidemtartrat. Hver tablet indeholder 10 mg zolpidemtartrat.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenphosphatdihydrat, silica, kolloid vandfri,
magnesiumstearat og natriumstivelsesglycolat (type A).

Tabletovertreek: Polydextrose, hypromellose, titanidioxid (E171) og macrogol.

Udseende og pakningsstarrelser
Hvide, kapselformede hvelvede tabletter med delekaerv, lengde 10 mm og tykkelse 5 mm.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Pakningsstarrelser
10, 20, 30, 60, 90 og 100 filmovertrukne tabletter i blister.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

FINLAND


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Zolpidem Vitabalans (Tjekkiet, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungarn, Litauen, Letland, Norge,
Polen, Sverige, Slovenien, Slovakiet)

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 30/01/2024



