Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Zolpidem Vitabalans 10 mg kalvopaillysteiset tabletit
tsolpideemitartraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se siséiltiis sinulle
tirkeiti tietoja.
- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jossinulla on kysyttivaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
- Tama4 ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Zolpidem Vitabalans on ja mihin sitd kdytetdin

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Zolpidem Vitabalansia
3. Miten Zolpidem Vitabalansia kdytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Zolpidem Vitabalansin séilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mitia Zolpide m Vitabalans on ja mihin siti kéyte tiain

Zolpidem Vitabalansia kdytetddn aikuisten lyhytaikaisessa unettomuuden hoidossa.

2. Miti sinun on tiede ttévi, ennen Kuin otat Zolpide m Vitabalansia

Ali kiyti Zolpide m Vitabalansia

e jos olet allerginen tsolpideemitartraatille tai tdimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos sinulla on uniapneaoireyhtymé (lyhyitd hengityskatkoksia unen aikana)

jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

jos sairastat vaikeaa lihasheikkoutta (myasthenia gravis)

jos sinulla on vaikeita hengityshéirioita

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Zolpidem Vitabalansia, jos:

olet idkés

sinulla on maksan vajaatoiminta

sinulla on kroonisia hengitysvaikeuksia

sinulla on taion ollut jokin psyykkinen sairaus. Tsolpideemi saattaa lisitd tai pahentaa oireita.
sinulla on masennus

olet aiemmin vadrinkdyttinyt lddkkeitd tai alkoholia. Riippuvuuden riski (lidkkeen kayton
pakonomaisesta kayttotarpeesta aiheutuvat fyysiset ja psyykkiset oireet) Zolpidem Vitabalansiin kasvaa
ndilld potilailla annostuksen ja hoidon pituuden lisddntyessa.

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen seuraavana pdivind (ks. myos kohta Ajaminen ja koneiden
kiytto)



Zolpidem Vitabalansin ottamisen jilkeisend péivind psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn,
heikentymisen riski kasvaa, jos
* otat titd [ddkettd alle 8 tuntia ennen hyvaa vireystasoa vaativien toimien suorittamista
* otat suositusannosta suuremman annoksen
» kéytdt tsolpideemia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsolpideemipitoisuutta lisddvien lidkkeiden, alkoholin tai huumaavien aineiden kanssa.

Ota annos yhdelld kertaa juuri ennen nukkumaanmenoa.
Ali ota toista annosta saman yo6n aikana.

Muuta huomioonote ttavaa

e Tottuminen - jos muutaman vilkkon kuluttua huomaat, etté tabletit eivit vaikuta yhti hyvin kuin hoidon
alussa, ota yhteys lddkariin. Annostustasi on ehki sdddettava.

e Riippuvuus - tdimén tyyppisen ladkkeen kdyttoon littyy riippuvuusriski, joka suurenee annoksen
lisddntyessa ja hoidon jatkuessa. Riski on suurempi potilailla, jotka ovat aikaisemmin virinkdyttineet
alkoholia tai ladkkeit4.

e Vieroitus — hoito tulee lopettaa véhitellen. Hoidon lopetuksen yhteydessa voi ilmetéd ohimenevi
oireyhtyma, jossa Zolpidem Vitabalansin kdyton aloittamiseen johtaneet oireet uusiutuvat entista
voimakkaampina. Téhén voi littyd muita reaktioita, kuten mielialan muutoksia, ahdistusta ja
levottomuutta.

e Muistinmenetys - Zolpidem Vitabalans voi aiheuttaa muistamattomuutta. Voit vihentda timén riski
varmistamalla, ettd voit nukkua 8 tuntia keskeytyksetta.

e Psykiatriset ja "paradoksiset” reaktiot - Zolpidem Vitabalans voi aiheuttaa kiyttdytymiseen liittyvid
haittavaikutuksia, kuten levottomuutta, kithtymysté, artyisyytta, aggressiivisuutta, harhoja (vaarid
uskomuksia), raivoa, painajaisia, aistiharhoja, psykooseja (hallusinaatiot; kun ndet, kuulet tai tunnet
asioita, joita ei ole olemassa), sopimatonta kdytostd ja unettomuuden lisdantymista.

o Unissakdvely ja muu sen kaltainen kdyttdytyminen - Zolpidem Vitabalans voi aiheuttaa potilaan
tekemidn unissaan asioita, joita hén ei herdttydan muista. Tama kasittdd unissakdvelyd, unissaan autolla
ajamista, ruuan valmistamista ja syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista. Alkoholin ja
joidenkin masennuksen ja ahdistuneisuuden hoitoon kéytettivien ladkkeiden tai Zolpidem Vitabalansin
kéyttd suosituksen ylittavilli annoksilla voi lisété tillaisten sivuvaikutusten esimntymisen riskia.

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

Jos jokin yllamainituista koskee sinua, kerro siitd lddkérillesi tai apteekkiin valittomasti.

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

Muut lééike valmis teet ja Zolpide m Vitabalans
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeitd.

Visymys ja psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentyminen seuraavana pdivini voivat
lisddntyd, jos kiytit tsolpideemia samanaikaisesti seuraavien lddkkeiden kanssa:

* miclenterveyden ongelmiin kdytettivat ladkkeet (psykoosilidkkeet)

* univaikeuksien hoitoon kdytettivit lidkkeet (unilddkkeet)

* rauhoittavat tai ahdistuneisuutta lievittavit lidkkeet

* masennuslddkkeet

* keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon kaytettivit lidkkeet (huumaavat kipuldékkeet)

* epilepsialddkkeet

* nukutukseen tai puudutukseen kaytettavit ladkkeet

* heindnuhan, ihottuman tai muiden allergioiden hoitoon kéytettavit lddkkeet, jotka voivat vasyttaa

(vésyttavit antihistamiinit).



Zolpidem Vitabalansin ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kéytettdvid lddkkeitd ja
tiettyjd yskénlddkkeitd) samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riskid, ja se voi olla henkeé uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kiyttod voidaan harkita vain, jos
muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

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

Kerro lddkarille kaikista kdyttdmistisi opioideista, ja noudata huolellisesti ladkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille yllikuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.

Jos kéytit tsolpideemia samanaikaisesti masennusldékkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin,
fluoksetiinin, sertraliinin tai venlafaksiinin, kanssa, voit ndhdi asioita, joita ei ole olemassa (aistiharhat).
Tsolpideemia ei suositella kiytettdviksi samanaikaisesti fluvoksamiinin tai siprofloksasiinin kanssa.

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettdessd Zolpidem Vitabalansia yhdessi lihasrelaksanttien kanssa.
Vahvat (narkoottiset) kipulddkkeet voivat lisitd ahdistuneisuutta, joka saattaa voimistaa riippuvaisuutta
Zolpidem Vitabalansista.

Ladkkeet, jotka estivit tiettyjen maksaentsyymien aktiivisuutta (kuten sienildéke ketokonatsoli) voivat lisita
Zolpidem Vitabalansin tehoa.

Zolpidem Vitabalansin teho heikkenee rifampisiinin kanssa kaytettdessé (kdytetdén tartuntatautien hoitoon).

Zolpide m Vitabalans ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Zolpidem Vitabalansia ruoan ja juoman kanssa. Viltd kuitenkin alkoholin nauttimista Zolpidem
Vitabalansia kdyttidessdsi, silldi alkoholi voi lisdtd rauhoittavaa vaikutusta ja vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja
kéayttad koneita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Zolpidem Vitabalansia ei pidd kéyttdd raskauden aikana, etenkdédn raskauden ensimmaéisten kolmen
kuukauden aikana. Jos suunnittelet raskautta tai epéilet olevasi raskaana, dlé kdytd Zolpidem Vitabalansia ja
ota yhteys lddkériisi mahdollisimman pian.

Jos Zolpidem Vitabalansia kiytetddn pakottavista lddketieteellisistd syistd raskauden viimeisten kuukausien
aikana tai synnytyksen aikana, vastasyntyneelld lapsella voi ilmetd alilimpoa, lihasvelttoutta,
hengitysvaikeuksia ja syntymén jilkeisid fyysisesté rijppuvuudesta johtuvia vieroitusoireita.

Pienid miarid lddkeainetta erittyy didinmaitoon. Zolpidem Vitabalansia ei tule kdyttidd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zolpidem Vitabalansilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Se voi aiheuttaa
esimerkiksi autolla ajoa unissaan. Zolpidem Vitabalansin (kuten muidenkin unildékkeiden) ottamisen
jalkeisend pdivdnd sinun on huomioitava, ettd

* sinulla voi imetd vdsymystd, uneliaisuutta, huimausta tai sekavuutta

» pidtoksentekokykysi voi olla hidastunut

* ndkosi voi olla hamartynyt tai voit ndhdé kaksoiskuvia

» vireystasosi voi olla alentunut.

Edelld mainittujen vaikutusten vihentdmiseksi suositellaan véhintdédn 8 tunnin taukoa tsolpideemin ottamisen
ja ajamisen, koneiden kdyttdmisen tai korkeissa paikoissa tyoskentelemisen viliin.

Ali nauti alkoholia #liké kiytd muita psyykkisiin toimintoihin vaikuttavia aineita, kun kiytit Zolpidem
Vitabalansia, silli ne voivat lisdtd edelld mainittuja vaikutuksia.



Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Zolpidem Vitabalansia kiyte tiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on midrénnyt. Tarkista ohjeet laédkéariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tabletti otetaan nesteen kera.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Aikuiset
Suositeltu vuorokausiannos on 10 mg Zolpidem Vitabalansia. Joillekin potilaille voidaan maéréti pienempi
annos. Zolpidem Vitabalans on otettava

* yhtend annoksena samalla kertaa

* juuri ennen nukkumaanmenoa.

Varmista, ettd sinulla on timédn ldékkeen ottamisen jilkeen vahintddn 8 tunnin tauko ennen kuin suoritat
toimia, jotka vaativat hyvdd vireystasoa.
Ald ylitd 10 mgn vuorokausiannosta.

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

Potilaat, joilla on heikentynyt maksantoiminta
Tavanomainen annos on 5 mg. Laékéri voi nostaa annosta 10 mg:aan, jos se on turvallista. 10 mgnn
enimméisannosta ei saa ylittia.

Hoidon kesto
Ladkkeen kdyton tulisi olla niin lyhytaikaista kuin mahdollista. Yleensd hoitoaika on muutamasta pdivista
kahteen vilkkoon. Hoitoaika on enimmillidn 4 viikkoa, siséltien hoidon asteittaisen lopettamisen.

Laakarisi valitsee yksilollisiin tarpeisiisi perustuvan asteittaisen vieroitustavan. Tietyt tilanteet voivat
edellyttdd enimméisaikaa pidempdd hoitoaikaa.

Jos kiytit Zolpide m Vitabalansia e ne mmén Kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Zolpide m Vitabalansia

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos unohdat ottaa Zolpidem Vitabalansia juuri ennen nukkumaanmenoa, ota puuttuva annos myéhemmin
vain jos voit sen jilkeen nukkua 8 tuntia keskeytyksetta.

Jos lopetat Zolpide m Vitabalansin kiyton

Psykologista riippuvuutta saattaa esiintyd. Hoidon yhtidkkinen lopettaminen saattaa lisdtd vieroitusoireiden
riskid (padnsérkya, lihassirkyid ja mielialan vaihteluja), lopeta ladkkeen kéyttd vihentdmélld annostusta
asteittain.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kadnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4 Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

ladkariin tai mene lahimmén sairaalan ensiapuosastolle:

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

Niama haittavaikutukset ovat harvinaisia mutta vakavia. Saatat tarvita lidkérin hoitoa.

Yleiset (yli 1 kdyttdjdlld sadasta):

e hallusinaatiot, levottomuus, painajaisunet

e uneliaisuus, pddnsirky, huimaus, lisidntynyt unettomuus, muistinmenetys (ja sithen liittyvd sopimaton
kéytds)

’pydrimisen’ tunne

uneliaisuus lddkkeenottamista seuraavana piivand, tunteiden turtuminen, valppauden vaheneminen,
kaksoiskuvat

ripuli, pahoinvomnti, oksentaminen

heikotus

vatsakipu

selkédkipu

Melko harvinaiset (alle 1 kéyttdjdlld sadasta):
e sekavuustilat, drtyisyys
e lihasheikkous, koordinaatiohdiriot

Harvinainen (alle 1 kdyttajilld tuhannesta):

e paradoksaaliset reaktiot (levottomuus, kihtyneisyys, &drtyneisyys, harhaluulot (vddratuskomukset),
raivoaminen, painajaisunet, hallusinaatiot, psykoosit, sopimaton kdyttdytyminen ja muut kiytoshairiot).
Téllaiset haittavaikutukset ovat yleisempid idkkiilld potilailla.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

e vaikea allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai kurkun turpoamista

e levottomuus, aggressio, harhaluulot (vaardt uskomukset), raivoaminen, psykoosit (hallusinaatiot; kun
néet, kuulet tai tunnet asioita, joita eiole olemassa), sopimaton kayttaytyminen

e sukupuolivietin muutoksia

masennus (surullisuuden tunne)

fyysinen riippuvuus: Kaytto (jopa hoitoannoksia kéytettdessi) voi johtaa fyysiseen riippuvuuteen, jolloin

hoidon #killisestd lopettamisesta voi seurata vieroitusoireita ja ongelmien uusiutuminen

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

unissakdvely

joidenkin maksaentsyymien nousua (lddkéarisi havaitsee timén verindytteestisi)

ithottuma, kutina, nokkosihottuma

voimakas hikoilu

muutokset kdvelytavassa

tarve ottaa jatkuvasti suurempia annoksia lddkettd saadakseen saman vaikutuksen

kaatumistapaturmat, etenkin idkkailla

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Zolpidem Vitabalansin s iilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titd lkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ali kilyti titi lidkettd jos huomaat nikyvid muutoksia ifikevalmisteen ulkonddssi.
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttamattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Zolpide m Vitabalans sisiltidi
Vaikuttava aine on tsolpideemitartraatti. Yksi tabletti sisdltdd tsolpideemitartraattial0 mg.

Muut aineet ovat:

Ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti, natriumtirkkelysglykolaatti

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 10, 20, 30, 60, 90, 100 kalvopéallysteistd tablettia Idpipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hdmeenlinna

FINLAND

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld :

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

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2023-10-12.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Zolpide m Vitabalans 10 mg, filmdragerade tabletter
zolpidemtartrat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Zolpidem Vitabalans dr och vad det anviands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zolpidem Vitabalans ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Zolpidem Vitabalans ir och vad det anvinds for

Zolpidem Vitabalans anvinds for vuxna vid kortvarig behandling av sémnloshet.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Zolpide m Vitabalans

Anviind inte Zolpide m Vitabalans

e omdu irallergisk mot zolpidemtartrat eller ndgot annat innehéllsamne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6)

om du har sémnapnésyndrom (korta andningsstillestind under sémnen)

om du har svar leversvikt

om du har svar muskelsvaghet (myastenia gravis)

om du har svara andningsproblem

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du anvidnder Zolpidem Vitabalans, om:

e dudraildre

e du har leversvikt

e du har kroniska andningsbesvir

e du har eller har haft ndgon psykisk sjukdom. Zolpidem Vitabalans kan forstirka eller forvirra
Symptomen.

du har depression

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 fortsitta anvinda likemedlet) av
Zolpidem Vitabalans &r forhojd hos dessa patienter och blir storre ju hdgre dosen dr och ju lingre
behandlingen pagar.

Problem med koordinationen dagen diirpi (se dven Korformdga och anvindning av maskiner).



Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabalans kan risken for koordinationsproblem, inklusive forsdmrad
korformaga vara storre om:

. Du tar detta likemedel mindre dn 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet
. Du tar en hogre dos én den rekommenderade
. Du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala

nervsystemets funktion, andra likemedel som okar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller
anvinder otillaitna droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du ligger dig.
Ta inte ndgon ytterligare dos samma natt.

Ovriga viktiga aspekter

Tillvinjning - om du efter ndgra veckor mérker att likemedlets verkan nte &r lika stark som i borjan av
behandlingen ska du uppsoka din likare. Dosen kan behdva justeras.

Beroende - nér du anviander den hér typen av likemedel finns en risk for att ett beroende utvecklas.
Risken blir storre ju hogre dosen &r och ju lingre behandlingen pagér. Risken blir ocksa storre for
patienter som tidigare har lidit av alkohol- eller drogmissbruk.

Abstinens - behandlingen ska trappas ned gradvis. Ett dvergdende syndrom dar de symptom som ledde
till behandling med Zolpidem Vitabalans aterkommer i forstirkt form kan intrdffa nar behandlingen
avbryts. Syndromet kan atfoljas av andra reaktioner inklusive humdrsvéngningar, dngest och nervositet.
Minnesforlust - behandling med Zolpidem Vitabalans kan orsaka minnesforlust. For att minska den hir
risken bor du se till att du kan sova ostort 1 8 timmar.

Psykiatriska och "paradoxala" reaktioner — Zolpidem Vitabalans kan orsaka beteendeméssiga
biverkningar, t.ex. rastldshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, inbillningar (falska forestilliningar),
raseriutbrott, mardrémmar, hallucinationer, psykoser (hallucinationer; om du ser, hor eller kinner saker,
som inte existerar), opassande beteende och forvéirrad sémnloshet.

Somngéng och andra liknande beteenden— att anvinda Zolpidem Vitabalans kan leda till att patienten
gor saker i somnen som han inte kommer ihdg nér han vaknar. Detta innehéller somngéng, att kora bil i
somnen, laga och dta mat, ringa telefonsamtal eller att ha sex. Alkohol och vissa mediciner for
behandling av depression eller angest eller anvindning av Zolpidem Vitabalans vid doser som Overstiger
den maximala rekommenderade dosen kan 6ka risken for dessa biverkningar.

Zolpidem Vitabalans kan fororsaka somnighet och nedsatt medvetandegrad som kan leda till fall och till
folid av detta allvarliga skador.

Om négot av ovanstdende giller dig, kontakta likare eller apotekspersonal omedelbart.

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

Andra likemedel och Zolpidem Vitabalans
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen dérpé, inklusive forsdmrad formaga att kora bil
kan oka nér du tar zolpidem samtidig med foljande typ av likemedel:

. Likemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)

Likemedel mot somnproblem (hypnotika)

Likemedel som ddmpar eller minska oro

Lakemedel mot depression

Likemedel mot mattlig eller svar sméirta (narkotiska analgetika)

Likemedel mot epilepsi

Likemedel som anvinds vid narkos

Lakemedel mot hosnuva, utslag eller andra allergier som kan gora dig sémnig (vissa
antihistaminer)



Samtidig anvindning av Zolpidem Vitabalans och opioider (starka smértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvandning
endast 6vervédgas nar andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om ldkaren forskriver Zolpidem Vitabalans samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden
begrinsas.

Beritta for likaren om du tar opioider och folj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att
informera vénner eller anhdriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Liakaren maste kontaktas om du far
dessa symtom.

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

Forsiktighet bor anvdndas da Zolpidem Vitabalans kombineras med muskelavslappnande medel.

Starka smartstillande likemedel (narkotiska virkmediciner) kan oka angest, vilket kan leda till dkat beroende
av Zolpidem Vitabalans.

Likemedel som himmar vissa leverenzymer (s&som ketokonazol, anvinds mot svamp) kan dka effekten av
Zolpidem Vitabalans.

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

Zolpide m Vitabalans med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Zolpidem Vitabalans tillsammans med mat och dryck. Undvik att ta alkohol nir du anvénder
Zolpidem Vitabalans eftersom detta kan 6ka likemedlets lugnande effekt och paverka din férmaga att kora
bil eller anvéinda maskiner.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Du bér inte anviinda Zolpidem Vitabalans nir du dr gravid, sérskilt inte under de forsta tre mdnaderna. Om
du planerar att bli gravid eller misstdnker att du redan dr gravid ska du inte anvinda Zolpidem Vitabalans.
Kontakta din ldkare sa snabbt som mojligt for radgivning,

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

Sma mingder av zolpidem gér 6ver i modersmjdlken. Zolpidem Vitabalans bor inte anvédndas under amning.

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

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

. Det tar langre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

. Du kan se suddigt eller dubbelt

. Du kan vara mindre uppmérksam

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

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



Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Zolpide m Vitabalans

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Tabletten ska tas tillsammans med vétska.
Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

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

. som en engangsdos,

. i samband med sdnggaendet

Se till att det har gatt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det hér likemedlet innan du utfor
aktiviteter som kraver att du dr vaken/uppmérksam.
Ta aldrig mer 4n 10 mg per 24 timmar.

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

Patienter med nedsatt leverfunktion
Vanlig startdos ar 5 mg. Lékaren kan vilja att hdja den dagliga dosen till 10 mg om det &r sékert att gora sa.
Maximaldos pa 10 mg bdr inte Gverstigas.

Behandlingstid
Behandlingstiden ska vara sa kort som mojligt. I allmdnhet ska patienten behandlas under nagra dagar upp
till tvd veckor. Den maximala behandlingsperioden, inklusive en stegvis nedtrappningsfas, ér fyra veckor.

Din ldkare ordinerar nedtrappning utifran dina individuella behov. I vissa situationer kan behandlingen
ytterligare forlingas efter fyra veckor.

Om du har anvint for stor méngd av Zolpidem Vitabalans
Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for bedomning 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 gér och lagger dig men kommer pa detta under natten ska du bara ta
den glomda dosen om du fortfarande kan sova ostort 1 8 timmar.

Om du slutar att anvinda Zolpide m Vitabalans
Psykiskt beroende kan uppsta. Risken for abstinensbesvér (huvudvirk, muskelvirk, humorforiandringar) ar

storre om behandlingen avbryts tvirt. Behandlingen ska trappas ned gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

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

informera din likare eller kontakta ndrmaste akutmottagning:

e en allergisk reaktion: hudutslag, klada, svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller hals eller svarigheter att
andas eller svilja.

Dessa biverkningar &r sdllsynta men allvarliga. Du kan behdva medicinsk vard.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

e hallucinationer, &ngest, mardrommar

o trétthet, huvudvark, yrsel, 6kad somnldshet, minnesforiust (som kan vara forknippade med olampligt
beteende)

’snurrande’ kinsla

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

diarré, illamdende, krakning

svaghet

buksmérta

ryggsmarta

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):
e fOrvirring, irritabilitet
e muskelsvaghet, koordinationssvarigheter

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

e paradoxala reaktioner (rastloshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, vanforestélningar, raseri,
mardrommar, hallucinationer, psykoser, oldmplig beteende och andra associerade beteendeproblem).
Sédana reaktioner forekommer vanligare hos dldre.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
e allvarlig allergisk reaktion som medfor svullnad av ansikte eller hals
o rastloshet, aggressivitet, inbillningar (falska forestdliningar), raseri, psykoser (hallucinationer; om du ser,
hor eller kdnner saker, som inte existerar), opassande beteende
forédndringar 1 sexualdrift
depression (kénslor av sorg)
o fysiskt beroende: Anvindningen (dven med terapeutiska doser) kan leda till fysiskt beroende. Om
behandlingen avbryts tvirt kan detta leda till abstinenssymtom eller att de ursprungliga besvéren
aterkommer.
psykologiskt beroende: patienten anser att han aldrig kommer att kunna sova utan Zolpidem Vitabalans
sOmngang
Okade nivaer av vissa leverenzymer (som skulle ha upptéckts av din likare under ett blodprov)
hudutslag, klada, nisselutslag
overdriven svettning
fordndringar 1 hur du gar
behov av att ta allt hdgre doser av likemedlet for att f4 samma effekt
fallolyckor, sérskilt hos éldre

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Zolpide m Vitabalans ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa tablettkartan efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Anvind inte detta likemedel om du uppticker nagra synliga tecken pa forsamring av produkten.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills deklaration
Det aktiva innehallsimnet &r zolpidemtartrat. En tablett innehaller 10 mg zolpidemtartrat.

Ovriga innehéllsémnen:

Tablettens kidrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvéitefosfatdihydrad, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, natriumstérkelseglykolat (typ A)

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita, kapselformade, konvexa tabletter med brytskara, lingd 10 mm och bredd 5 mm.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

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

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hadmeenlinna

FINLAND

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Zolpidem Vitabalans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge,
Polen, Sverige, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel dndrades senast 2023-10-12.



