Pakendi infoleht: teave kasutajale

Zolpidem Vitabalans 10 mg, 8hukese polimeerikattega tabletid
Zolpideemtartraat

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

- Ravim on valjakirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim véib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida salles infolehes @ ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Misravim on Zolpidem Vitabalans ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zolpidem Vitabalans’i kasutamist
Kuidas Zolpidem Vitabalans’i kasutada

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas Zolpidem Vitabalans’i sdilitada

Pakendi sisu jamuu teave

ouklkowdpr

1 Misravim on Zolpidem Vitabalansja milleks seda kasutatak se

Zolpidem Vitabalans on unerohi téiskasvanutele | Uhigjaliseks kasutami seks.

2. Mida on vajateada enne Zolpidem Vitabalans’i kasutamist

Arge kasutage Zolpidem Vitabalans’i:

—  kui te olete zolpideemtartraadi vOi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud [8igus 6) suhtes
dlergiling;

—  kui teil on uneapnoe siindroom (magades esinevad | Uhigjalised hingamise katkemi se episoodid);

—  kui teil on raske maksapuudulikkus;

—  kui teil onraske lihasndrkus (myasthenia gravis);

—  kui teil onraskeid probleeme hingamisega vdi raskustunne rinnus (rasked hingamishéired).

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Zolpidem Vitabalans’i votmist pidage nGu oma arstiga:

— kui te olete eakas;

—  kui teil on maksapuudulikkus;

—  kui teil on kroonilised hingamishéired;

—  kui teil on praegu voi kunagi esinenud méni pstihhiaatriline haigus. Zol pideem voib pdhjustada
selle avaldumist vdi slivendada simptomeid;

—  kui teil on depressioon;

—  kui te olete kunagi kuritarvitanud ravimeid v8i alkoholi. Zolpidem Vitabalans’ist s6ltuvuse
(fudsilised voi vaimsed toimed, mis on pdhjustatud vastupandamatust soovist jétkata ravimi
votmist) kujunemise oht suureneb sellistel patsientidel, oht suureneb ka annuse jaravi kestusega.

Jargmise pdeva psihhomotoorsed haired (vt ka ,,Autojuhtimineja masinatega tootamine**)
Pstihhomotoorsete héirete tekkimise, seal hul gas autoj uhtimise vdime halvenemise oht Zolpidem
Vitabalans’i votmisele jargneval péeval vdib suureneda, kui te:

— votate sedaravimit vdhem kui 8 tundi enne tegevusi, mis vajavad erksust;

— v0tate soovitatust suurema annuse;



— vo0tate zolpideemi, kui te kasutate jubateis kesknarvististeemi depressante voi ravimeid, mis
suurendavad zolpideemi taset teie veres, voi tarbite alkoholi voi ebaseaduslikke narkootilisi aineid.

Vdtke ravimi annus tihekorraga vahetult enne magamaminekut.
Arge votke samal 06sel teist annust.

Teised kaalutlused

— Harjumus: kui te mérkate mdne nédala pérast, et teie tabletid el toimi enam nii hasti kui ravi
alguses, poorduge oma arsti poole. Vajalik voib ollateie annuse kohandamine.

—  SAltuvus: sedatiipi ravimi vétmisega kaasneb sbltuvuse tekkimise oht, mis suureneb koos
annuse jaravi kestusega. Oht on suurem, kui te olete kunagi kuritarvitanud alkoholi v&i ravimeid.

-~ Ravi |8petamine; ravi tuleb katkestada jark-jargult. Arajatmisel voib tekkida mooduv siindroom ja
simptomid, mille tttu te Zolpidem Vitabalans’i tarvitasite, on taastekkides tugevamini
vajendunud. Sellega vdivad kaasneda teised reaktsioonid, sealhulgas meel eolu muutused, &revus
jarahutus.

— Amneesia: Zolpidem Vitabalans voib pohjustada mél ukaotust. Selle riski véahendamiseks peate te
tagama, et te saaksite 8 tundi segamatult magada.

—  Psuhhiaatrilised ja ,,paradoksaalsed* reaktsioonid: Zolpidem Vitabalans vdib pdhjustada
kaitumuslikke kdrvaltoimeid, nagu rahutus, erutus, arrituvus, agressiivsus, meel epetted
(valeuskumused), vihahood, hirmuunenégod, hallutsinatsioonid, psiihhoosid (hall utsinatsioonid;
kui te ndete, kuulete vai tunnete agu, mida e ole olemas), sobimatu kéitumine ja unetuse
stivenemine.

— Uneskdndimine ja sellega seotud kaitumised: Zolpidem Vitabalans’i ravi ajal vdivad inimesed
teha magades agu, mida nad Ules argates el méleta. See hdlmab uneskdndimist, magades auto
juhtimist, toidu valmistamist ja soémist, telefoniga rédkimist voi seksimist. Alkohol jaméned
depressiooni vai drevuse raviks kasutatavad ravimid voi Zolpidem Vitabalans’i kasutamine
soovitatavast maksimaal sest annusest suuremates annustes voib suurendada nende kdrvaltoimete
riski.

—  Zolpidem Vitabalans vGib tekitada uimasust ja vahendada erksust. Seet6ttu vib esineda
kukkumisi, mille taggjérjeks on mdnikord rasked vigastused.

Kui midagi loetletust kehtib teie kohta, teatage sellest kohe oma arstile vi apteekrile.

Lapsed ja noor ukid
Zolpidem Vitabalans e ole mdeldud kasutamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel .

Muud ravimid ja Zolpidem Vitabalans
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Zolpideemi votmisel koos jéargmiste ravimitega voivad suureneda uimasus jajargmise péeva

pstihhomotoorsed héired, seal hulgas autojuhtimise vdime halvenemine:

— teatavate vaimsete héirete ravimid (antipstihhootikumid)

— unehédirete ravimid (uinutid)

— rahustavad voi @evust vahendavad ravimid

— depressiooniravimid

— ravimid médduka vGi tugeva valu leevendamiseks (narkootilised valuvaigistid)

— epilepsiaravimid

— anesteetikumid

— heinapalaviku, |66vete vdi muude allergiate ravimid, mis vdivad teid uniseks muuta (rahustavad
antihistamiinid).

Zolpideemi votmisel koos antidepressantidega, sealhulgas bupropioon, desipramiin, fluoksetiin,
sertraliin javenlafaksiin, vBite néha ebareaal seid agju (hallutsinatsioonid).
Zolpideemi kasutamine koos fluvoksamiini v@i tsiprofloksatsiiniga ei ole soovitatav.



Ettevaatlik tuleb olla, kui sedaravimit kasutatakse koos lihad 66gastitega.

Tugevad valuvaigistid (narkootilised valuvaigistid) vbivad suurendada érevust, mis voib siivendada
s6ltuvust Zolpidem Vitabalans’ist.

M &ned maksaensiitime pérssivad ravimid (nagu ketokonasool, mida kasutatakse seenevastase
ravimina) vBivad tugevdada Zolpidem Vitabalans’i toimet.

Zolpidem Vitabalans’i m6ju véheneb, kui seda kasutatakse koos rifampitsiiniga (kasutatakse
nakkushaiguste ravis).

Zolpidem Vitabalans koos toidu, joogi ja alkoholiga

Te vdite votta Zolpidem Vitabalans’i koos toidu ja joogiga, kuid valtige Zolpidem Vitabalans’i
kasutamise gjal alkoholi tarvitamist, sest see voib tugevdada rahustavat toimet ning mojutadateie
autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.

Rasedus, imetaminejaviljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v8i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Zolpidem Vitabalans’i ei tohi raseduse ajal kasutada, eriti raseduse esimese kolme kuu jooksul. Kui te
planeerite rasestumist v8i kahtlustate, et vGite rase olla, drge vOtke Zolpidem Vitabalans’i ja péérduge
nduande saamiseks voimalikult kiiresti oma arsti poole.

Kui te votate meditsiinilistel pdhjustel Zolpidem Vitabalans’i raseduse hilises jargus vi siinnituse
gal, voib teie lapsel ollamada kehatemperatuur, |6tvunud lihased ja hingamisraskused ning tal véivad
pérast siindi ilmneda flidsilise sltuvuse tdttu argjdtundhud.

Zolpideem eritub rinnapiima vaikeses koguses. Zolpidem Vitabaans’i ei tohi imetamise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Zolpidem Vitabal ans mgjutab tugevalt autoj uhtimise ja masinate késitsemise vdimet, néiteks ,,unes
autojuhtimine. Peaksite arvesse votma, et Zolpidem Vitabalans’i (nagu muude uinutite) vdtmisele
jargneval pdeval:

— vOite tunda uimasust, unisust, pearinglust voi segasust

— vOib kiirete otsuste tegemisel e kuluda rohkem aega

— VOib teil tekkida 8hmane voi kahelindgemine

— VvOib teie erksus vaheneda.

Et véhendada neid eell oetletud toimeid, on soovitatav jatta zol pideemi votmisest kuni autojuhtimiseni,
masi nate kasutamiseni ja kdrgustes todtamiseni vahemalt 8 tunni pikkune puhkeaeg.

Arge tarvitage Zolpidem Vitabalans’i vétmise ajal alkoholi ega kasutage muid psiihhoaktiivseid
aineid, sest need vbivad edlloetletud toimeid tugevdada.

3. Kuidas Zolpidem Vitabalans’i kasutada

Kasutage sedaravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tablett tuleb votta koos vedelikuga.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Téaiskasvanud
Soovitatav annus 24 tunni véltel on 10 mg Zolpidem Vitabalans’i. Mdnedele patsientidele v6ib olla
méératud ka vaiksem annus. Zolpidem Vitabaans’i tuleb vétta:

— kogu annus Uihekorraga,

— vahetult enne magamaminekut.



Peate olemakindel, et teil on vahemalt 8 tundi vahet ravimi votmise jategevuste vahel, mis nduavad
erksust.
Arge Uletage 24 tunni véltel 10 mg annust.

Eakad (Ule 65-aastased) v6i ndrgestatud organismiga patsiendid
Soovitatav annus on 5 mg (pool tabletti).

M ak saprobleemidega patsiendid
Algannus on tavaliselt 5 mg. Teie arst vGib otsustada seda suurendada kuni 10 mg, kui see on ohutu.
Maksimaal set annust 10 mg ei tohi Uletada.

Ravi kestus
M anustamise aeg peab olema voimalikult |Uhike. See varieerub tavaliselt monest paevast kuni kahe
n&dalani. Maksimaal ne raviperiood, koos annuse jérk-jargulise véhendamisega, on neli n&dalat.

Teie arst soovitab teile ravimi jark-jargulist |6petamise skeemi, arvestades teie individuaa seid
vajadusi. Teatud olukordades vdib teil ollavaja votta Zolpidem Vitabalans’i kauem kui 4 n&dalat.

Kui te votate Zolpidem Vitabalans’i rohkem Kkui ette nahtud
Kui te olete kasutanud soovituslikust annusest rohkem Zolpidem Vitabalans’i, votke Gihendust oma
arsti voi haiglaga.

Kui te unustate Zolpidem Vitabalans’i votta

Arge votke kahekordset annust, kui annusj& eelmisel korral votmata.

Kui te unustasite Zolpidem Vitabalans’i vdtta enne magamaminekut, votke see juba voodis olles, kuid
ainult sel juhul, kui te olete kindel, et te saate terve 66 magada (8 tundi).

Kui te IGpetate Zolpidem Vitabalans’i kasutamise
V 6ib tekkida psiihhol oogiline sdltuvus. Jarsk ravi katkestamine vaib suurendada reaktsioonide (nagu
peavalu, lihasvalu ja meeleolu kdikumised) riski, soovitatav on annuseid jark-jérgult véhendada

Kui teil on lisaklisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nbu oma arsti vGi apteekriga.

4. Voéimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui tekivad mis tahes seisundid jargmisest loetelust, 18petage Zolpidem Vitabalans’i vétmine ja

rédkige sellest kohe arstile voi minge |ahima haigla erakorralise meditsiini osakonda:

- dlergilised reaktsioonid, nagu nahal 66ve, stigelus, néo, huulte, kurgu voi keele turse, hingamis-
vOi neelamisraskus.

Need korvaltoimed on harvaesinevad, kuid tosised. Te vBite vajada arstiabi.

Sage (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st):

— halutsinatsioonid, erutus, hirmuunenéod;

— uimasus, peavalu, pearinglus, unetuse slivenemine, amneesia (mis vib olla seotud sobimatu
kaitumisega);

—  keerlemistunne;

— unisusjargmisel paeval, emotsioonide tuimenemine, tdhel epanuvdi me véhenemine,
kahelinagemine;

—  koéhulahtisus, iiveldus, oksendamine;

—  vasimus;

—  kbéhuvalu;

- sdjavalu.

Aeg-ajalt (vBivad esineda kuni 1 inimesel 100-st):



—  segasustunne, arrituvus;
—  lihasndrkus, koordinatsi oonihéired.

Harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-t):

—  paradoksaal sed reaktsioonid (rahutus, erutus, arrituvus, agressiivsus, meel epetted
(valeuskumused), vihahood, hirmuunengod, hallutsinatsioonid, psiihhoosid, sobimatu kditumine
jateised kaitumist mdjutavad korvaltoimed). Need reaktsioonid esinevad t6endolisemalt
eakatel .

Teadmata (el saa hinnata olemasolevate andmete al usel):

—  tBsised allergilised reaktsioonid, mis pdhjustavad ndo voi kurgu turset;

— rahutus, agressiivsus, meel epetted (val euskumused), vihahood, psiihhoosid (hallutsinatsioonid;
kui te ndete, kuulete vai tunnete agju, mida el ole olemas), sobimatu kéitumine;

—  suguiha muutused (libiido héired);

—  depressioon (kurbusetunne);

— fldsiline sBltuvus: kasutamine (isegi terapeutilistes annustes) vaib tekitada fliusilist sdltuvust,
jarsk ravi katkestamine v8ib pdhjustada érajatunahtusid ja probleemide taasteket;

— psiuhholoogiline sbltuvus: kui te arvate, et te e saa enam kunagi ilma Zolpidem Vitabalans’i
vOtmata magada;

—  uneskdndimine;

—  mdnede maksaensiiimide sisalduse suurenemine (seda ndeb teie arst vereproovi tulemustest);

— nahal6dve, stigelus, nbgesl 6ove;

— suurenenud higistamine;

—  kdnnaku muutused;

—  vagadus vOtta sama toi me saavutamiseks jarjest suuremaid ravimiannuseid;

—  kukkumised, eriti eakatel.

K 6rvaltoimetest teavitamine

Kui tell tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage nbu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime vaib olla
ka selline, mida sellesinfolehes e ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Zolpidem Vitabalans'i séilitada
Hoidke sedaravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud etiketil ja pakendil ,,EXP” jarel.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasel e péevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui tahel date riknemise mérke.
See ravimpreparaat e vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmej&itmete hulka. K isige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, midate enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Zolpidem Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on zol pideemtartraat. Igatablett sisaldab 10 mg zol pideemtartraati.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: mikrokristalliline tsalluloos, kaltsiumvesi nikfosfaatdihiidraat, kolloidne veevaba
ranidioksiid, magneesiumstearaat ja naatriumtérklisglikolaat (tltp A).

Tableti kate: poltidekstroos, hiipromelloos, titaandioksiid (E171) ja makrogool.




Kuidas Zolpidem Vitabalans vélja néeb ja pakendi sisu
Vaged, kapslikujulised, kumerad, poolitusjoonega tabletid, mille pikkus on 10 mm jalaius 5 mm.
Tableti saab jagada vOrdseteks annusteks.

Pakendi suurused: 10, 20, 30, 60 vai 100 dhukese pol imeerikattega tabletti blisterpakendis.
K&ik pakendi suurused e pruugi olla mudgil.

MUlgiloa hoidjajatootja
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna
Soome

See ravimpr epar aat on saanud mutigiloa Eur oopa M ajanduspiirkonna liikmesriikidesjargmiste
nimetustega:

Zolpidem Vitabalans: T3ehhi, Saksamaa, Taani, Eesti, Soome, Ungari, Leedu, L&ti, Norra, Poola,
Roots, Sloveenia, Slovakkia

I nfoleht on viimati uuendatud mais 2016.



