Bipackseddl: Information till anvandaren

Zolpidem Vitabalans 10 mg, filmdrager ade tabletter
zolpidemtartrat

L 4s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehdller
information som ar viktig for dig.
- Sparadennainformation, du kan behdvalésa den igen.
Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotekspersonal.
Detta |akemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller daven eventuella
biverkningar som inte namns i dennainformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finnsinformation om foljande:

1. Vad Zolpidem Vitabalans & och vad det anvands for

2. Vad du behtver vetainnan du anvander Zolpidem Vitabalans
3. Hur du anvénder Zolpidem Vitabaans

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zolpidem Vitabalans ska férvaras

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

1. Vad Zolpidem Vitabalans r och vad det anvands for
Zolpidem Vitabalans anvénds for vuxnavid kortvarig behandling av sdmnl 6shet.

Zolpidem som finns i Zolpidem Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fragalakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersona om
du har ytterligare fragor och f6lj altid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvander Zolpidem Vitabalans

Anvand inte Zolpidem Vitabalans
om du &r allergisk mot zolpidemtartrat eller ndgot annat innehdlsamne i detta lékemedel (angesi avsnitt
6)
om du har somnapnésyndrom (korta andningsstillestand under smnen)
om du har svar leversvikt
om du har svar muskelsvaghet (myastenia gravis)
om du har svéra andningsproblem

Varningar och forsiktighet
Talamed l&kare innan du anvander Zolpidem Vitabalans, om:
- dudréldre
du har leversvikt
du har kroniska andningsbesvér
du har eller har haft nagon psykisk sjukdom. Zolpidem Vitabalans kan forstérka eller forvarra
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 fortsédtta anvanda l&kemedl et) av Zolpidem



Vitabalans &r forhojd hos dessa patienter och blir stérre ju hogre dosen & och ju langre behandlingen
pagar.

Problem med koordinationen dagen darpa (se aven Korférmaga och anvandning av maskiner).
Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabalans kan risken for koordinationsproblem, inklusive forsamrad
korformaga vara storre om:
Du tar dettal&kemedel mindre &n 8 timmar innan du utfér aktiviteter som kréver vakenhet
Du tar en hogre dos én den rekommenderade
Du tar zolpidem samtidigt som du tar andralugnande medel som paverkar centrala
nervsystemets funktion, andra l&kemedel som dkar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller
anvander otillatna droger.

Tatabletten som en engangsdos precis innan du lagger dig.
Tainte ndgon ytterligare dos samma natt.

Ovriga viktiga aspekter
Tillvanjning - om du efter ndgra veckor mérker att 1akemedlets verkan inte &r lika stark som i borjan av
behandlingen ska du uppstka din |&kare. Dosen kan behdva justeras.
Beroende - nédr du anvander den hér typen av 1&kemedel finns en risk for att ett beroende utvecklas.
Risken blir storre ju hogre dosen &r och ju langre behandlingen pagar. Risken blir ocksa storre for
patienter som tidigare har lidit av alkohol- eller drogmissbruk.
Abstinens - behandlingen skatrappas ned gradvis. Ett dvergéende syndrom dér de symptom som ledde
till behandling med Zolpidem Vitabalans &terkommer i forstarkt form kan intr&ffa nar behandlingen
avbryts. Syndromet kan &tf6ljas av andra reaktioner inklusive humorsvangningar, angest och nervositet.
Minnesforlust - behandling med Zolpidem Vitabal ans kan orsaka minnesférlust. For att minska den har
risken bor du setill att du kan sova ostort i 8 timmar.
Psykiatriska och "paradoxala’ reaktioner — Zolpidem Vitabalans kan orsaka beteendeméssiga
biverkningar, t.ex. rastléshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, inbillningar (falska forestélIningar),
raseriutbrott, mardrdmmar, hallucinationer, psykoser (hallucinationer; om du ser, hor eller kanner saker,
som inte existerar), opassande beteende och forvarrad somnl 6shet.
Somngang och andra liknande beteenden — att anvéanda Zol pidem Vitabalans kan ledattill att patienten
gor saker i sbmnen som han inte kommer ihag nar han vaknar. Dettainnehdler somngang, att kora bil i
sdmnen, laga och &a 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 dverstiger
den maximal a rekommenderade dosen kan tkarisken for dessa biverkningar.
Zolpidem Vitabalans kan foérorsaka somnighet och nedsatt medvetandegrad som kan ledartill fall och till
foljd av dettaallvarliga skador.

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

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

Andralékemedd och Zolpidem Vitabalans
Talaom for |8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra |ékemedel.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpd, inklusive forsamrad formaga att kora bil
kan 6ka nér du tar zol pidem samtidig med fdljande typ av |akemedel :

Lakemedel mot vissa mentala problem (anti psykotiska medel)

L&kemedel mot somnproblem (hypnotika)

Lakemedel som dampar eller minska oro

L&kemedel mot depression

L akemedel mot méttlig eller svér smarta (narkotiska anal getika)

Lakemedel mot epilepsi



Lakemedel som anvands vid narkos
Lakemedel mot hdsnuva, utdlag eller andra allergier som kan goradig somnig (vissa
antihistaminer)

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

Forsiktighet bor anvandas da Zol pidem Vitabal ans kombineras med muskel avsl appnande medel.

Starka smartstillande |akemedel (narkotiska varkmediciner) kan 6ka angest, vilket kan ledatill okat beroende
av Zolpidem Vitabalans.

L akemedel som hammar vissa leverenzymer (sdsom ketokonazol, anvands mot svamp) kan oka effekten av
Zolpidem Vitabalans.

Effekten av Zolpidem Vitabalans férsvagas om det anvands samtidigt med rifampicin (anvands for att
behandlainfektionsgukdomar).

Zolpidem Vitabalans mat, dryck och alkohol

Du kan ta Zolpidem Vitabalans tillsasmmans med mat och dryck. Undvik att ta alkohol nér du anvéander
Zolpidem Vitabalans eftersom detta kan 6ka |&kemedlets lugnande effekt och paverka din formaga att kéra
bil eller anvanda maskiner.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan varagravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lékemedel.

Du bor inte anvénda Zolpidem Vitabalans nér du &r gravid, sérskilt 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.
K ontakta din | akare s& snabbt som majligt for rédgivning.

Om du ordineras Zolpidem Vitabalans av synnerligen starka medicinska skal under de sistamanaderna av
graviditeten eller under forlossningen, kan det nyfodda barnet drabbas av 1&g kroppstemperatur,

muskel svaghet, andningssvarigheter och abstinenssymptom pa grund av fysiskt beroende.

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

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Zolpidem Vitabalans har stor paverkan pa din formaga att kora bil och att anvanda maskiner, till exempel sa
kallad “sémnkdrning”. Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabaans (liksom vid andral&kemedel mot
sdmnproblem), ska du vara medveten om att:

Du kan kédnna dig dasig, somnig, varayr eller forvirrad

Det tar langre tid for dig att fatta ett snabbt besut

Du kan se suddigt eller dubbelt

Du kan vara mindre uppmérksam

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zol pidem och bilkorning, anvandning av
maskiner eller arbete pa hdg hojd for att minimera de ovan namnda effekterna.

Drick inte alkohol och tainte andra psykoaktiva @mnen medan du tar Zolpidem Vitabalans, eftersom det kan
Oka de ovan ndmnda effekterna.
3. Hur du anvénder Zolpidem Vitabalans

Anvand altid dettalakemedel enligt |akarens anvisningar. R&dfragalakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.



Tabletten ska tas tillsammans med véatska.
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

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

som en engangsdos,

i samband med sanggaendet

Setill att det har gétt en period paminst 8 timmar efter att du har tagit det har |akemedlet innan du utfor
aktiviteter som kréver att du & vaken/uppmarksam.
Taaldrig mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre (6ver 65 ar) och patienter med nedsatt allmantillstand
Rekommenderad dos & 5 mg (en halv tabl ett).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Vanlig startdos & 5 mg. Lakaren kan vélja att hoja den dagliga dosen till 10 mg om det & sékert att gorasa
Maximaldos pa 10 mg bor inte Gverstigas.

Behandlingstid
Behandlingstiden ska vara sa kort som mgjligt. | allmanhet ska patienten behandlas under ndgra dagar upp
till tva veckor. Den maximala behandlingsperioden, inklusive en stegvis nedtrappningsfas, ar fyra veckor.

Din |&kare ordinerar nedtrappning utifrén dinaindividuella behov. | vissa situationer kan behandlingen
ytterligare forlangas efter fyra veckor.

Om du har anvant for stor méngd av Zolpidem Vitabalans
Om du fatt i dig for stor mangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zolpidem Vitabalans

Tainte dubbel dosfor att kompensera for glomd tabl ett.

Om du glémmer att taen dos innan du gar och lagger dig men kommer pa detta under natten ska du barata
den gldmda dosen om du fortfarande kan sova ostort i 8 timmar.

Om du dlutar att anvanda Zolpidem Vitabalans
Psykiskt beroende kan uppstd. Risken for abstinensbesvér (huvudvark, muskelvark, humorférandringar) &
stérre om behandlingen avbryts tvéart. Behandlingen skatrappas ned gradvis.

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

4. Eventudla biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du upplever ndgon av foljande biverkning ska du omedelbart sluta anvanda Zol pidem Vitabalans och
informera din |&kare eller kontakta nédrmaste akutmottagning:
en allergisk reaktion: hudutslag, kldda, svullnad av ansikte, |1&ppar, tunga eller hals eller svérigheter
att andas eller svdlja.
Dessa biverkningar & séllsynta men allvarliga. Du kan behéva medicinsk vard.

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



hallucinationer, angest, mardrommar

trétthet, huvudvark, yrsel, 6kad somnlGshet, minnesforlust (som kan vara férknippade med olampligt
beteende)

’snurrande’ kansla

dasighet under efterfoljande dag, avtrubbade kénsor, minskad vakenhet, dubbel seende

diarré, illaméende, krakning

svaghet

buksmérta

ryggsmarta

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
forvirring, irritabilitet
muskel svaghet, koordinationssvarigheter

Sllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
paradoxal a reaktioner (rastltshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, vanférestdlIningar, raseri,
mardrommar, hallucinationer, psykoser, olamplig beteende och andra associerade beteendeproblem).
Sadana reaktioner forekommer vanligare hos ddre.

Ingen kand frekvens (kan inte ber&knas fran tillgangliga data):

- dlvarlig alergisk reaktion som medfdr svullnad av ansikte eller hals
rastlGshet, aggressivitet, inbillningar (falska forestaliningar), raseri, psykoser (hallucinationer; om du
ser, hor eler kédnner saker, som inte existerar), opassande beteende
forandringar i sexualdrift
depression (kandor av sorg)
fysiskt beroende: Anvandningen (dven med terapeutiska doser) kan ledatill fysiskt beroende. Om
behandlingen avbryts tvéart kan detta ledatill 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 lakare under ett blodprov)
hudutslag, klada, nasselutslag
Overdriven svettning
forandringar i hur du gar
behov av att taallt hogre doser av |akemedlet for att fa samma effekt
fallolyckor, sérskilt hos ddre

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, talamed |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som inte
namns i dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om Iakemedels sékerhet.

L akemedel sverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.|akemedel sverket.se

5. Hur Zolpidem Vitabalans ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tabl ettkartan efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sistadagen i angiven manad.

Anvand inte dettalakemedel om du upptéacker nagra synliga tecken pa forsamring av produkten.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

L akemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushdllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och évriga upplysningar

Innehdllsdeklaration
Det aktivainnehdllsamnet & zolpidemtartrat. En tablett innehdller 10 mg zol pidemtartrat.

Ovrigainnehdllsdmnen:

Tablettens kdrna: mikrokristallin cellulosa, kal ciumvétef osfatdihydrad, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, natriumstarkel seglykolat (typ A)

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

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar
Tabletterna ar vita, kapselformade, konvexa tabletter med brytskara, |angd 10 mm och bredd 5 mm.
Tabletten kan delasi tva lika stora doser.

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

Innehavar e av godkénnande for forsdljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

FINLAND

Tel: +358 3615 600

Fax: +358 3 618 3130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr &det under namnen:
Zolpidem Vitabalans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge,
Polen, Sverige, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel dndrades senast 2016-04-13



