Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolpidem Vitabalans 10 mg, filmdragerade tabletter
zolpidemtartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Zolpidem Vitabalans &r och vad det anvéands for

2. Vad du behéver veta innan du anvander Zolpidem Vitabalans
3. Hur du anvéander Zolpidem Vitabalans

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zolpidem Vitabalans ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Zolpidem Vitabalans ar och vad det anvands for
Zolpidem Vitabalans anvands for vuxna vid kortvarig behandling av somnldshet.

Zolpidem som finns i Zolpidem Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéander Zolpidem Vitabalans

Anvand inte Zolpidem Vitabalans

e om du &r allergisk mot zolpidemtartrat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du har somnapnésyndrom (korta andningsstillestand under sémnen)

om du har svar leversvikt

om du har svar muskelsvaghet (myastenia gravis)

om du har svéra andningsproblem

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder Zolpidem Vitabalans, om:

e du éraldre

e du har leversvikt

e du har kroniska andningsbesvar

e du har eller har haft nagon psykisk sjukdom. Zolpidem Vitabalans kan forstarka eller forvérra

symptomen.

du har depression

e 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 fortsatta anvanda lakemedlet) av Zolpidem



Vitabalans &r forhdjd hos dessa patienter och blir stérre ju hdgre dosen &r och ju langre behandlingen
pagar.

Problem med koordinationen dagen darpa (se aven Kérférmaga och anvandning av maskiner).
Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabalans kan risken for koordinationsproblem, inklusive férsamrad
korformaga vara storre om:
o Du tar detta lakemedel mindre &n 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kréver vakenhet
o Du tar en hogre dos &n den rekommenderade
o Du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala
nervsystemets funktion, andra ldkemedel som 6kar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller
anvander otillatna droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du lagger dig.
Ta inte nagon ytterligare dos samma natt.

Ovriga viktiga aspekter

e Tillvanjning - om du efter nagra veckor marker att lakemedlets verkan inte ar lika stark som i borjan av
behandlingen ska du uppsoka din l&ékare. Dosen kan behdva justeras.

e Beroende - ndr du anvander den hér typen av lakemedel finns en risk for att ett beroende utvecklas.
Risken blir storre ju hogre dosen ar och ju langre behandlingen pagar. Risken blir ocksa storre for
patienter som tidigare har lidit av alkohol- eller drogmissbruk.

e Abstinens - behandlingen ska trappas ned gradvis. Ett dvergaende syndrom dér de symptom som ledde
till behandling med Zolpidem Vitabalans aterkommer i forstarkt form kan intraffa nar behandlingen
avbryts. Syndromet kan atféljas av andra reaktioner inklusive humadrsvangningar, angest och nervositet.

e Minnesforlust - behandling med Zolpidem Vitabalans kan orsaka minnesforlust. For att minska den har
risken bor du se till att du kan sova ostort i 8 timmar.

e Psykiatriska och "paradoxala” reaktioner — Zolpidem Vitabalans kan orsaka beteendemassiga
biverkningar, t.ex. rastloshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, inbillningar (falska forestéallningar),
raseriutbrott, mardrommar, hallucinationer, psykoser (hallucinationer; om du ser, hor eller k&nner saker,
som inte existerar), opassande beteende och forvarrad somnloshet.

e Somngang och andra liknande beteenden — att anvanda Zolpidem Vitabalans kan leda till att patienten
gor saker i somnen som han inte kommer ihdg nar han vaknar. Detta innehaller smngang, att kora bil i
sdmnen, laga och &ta 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 overstiger
den maximala rekommenderade dosen kan 6ka risken for dessa biverkningar.

e Zolpidem Vitabalans kan férorsaka sémnighet och nedsatt medvetandegrad som kan leda till fall och till
foljd av detta allvarliga skador.

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

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

Andra lakemedel och Zolpidem Vitabalans
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen dérpa, inklusive forsamrad formaga att kora bil
kan 6ka ndr du tar zolpidem samtidig med foljande typ av lakemedel:
) Lakemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)
Lakemedel mot sémnproblem (hypnotika)
Lakemedel som dampar eller minska oro
Lakemedel mot depression
Lakemedel mot mattlig eller svar smarta (narkotiska analgetika)
Lakemedel mot epilepsi



) Lakemedel som anvénds vid narkos
) Lakemedel mot hdsnuva, utslag eller andra allergier som kan géra dig sémnig (vissa
antihistaminer)

Samtidig anvandning av Zolpidem Vitabalans och opioidlakemedel (starka smartstillande Iakemedel,
lakemedel for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig
anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte &r méjliga.

Om lakaren forskriver Zolpidem Vitabalans samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden
begrénsas av lakaren.

Beratta for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan
vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r
beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du upplever nagot av dessa symtom.

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

Forsiktighet bor anvandas da Zolpidem Vitabalans kombineras med muskelavslappnande medel.

Starka smartstillande lakemedel (narkotiska varkmediciner) kan 6ka angest, vilket kan leda till 6kat beroende
av Zolpidem Vitabalans.

Lakemedel som hammar vissa leverenzymer (sdsom ketokonazol, anvands mot svamp) kan 6ka effekten av
Zolpidem Vitabalans.

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

Zolpidem Vitabalans mat, dryck och alkohol

Du kan ta Zolpidem Vitabalans tillsammans med mat och dryck. Undvik att ta alkohol nér du anvénder
Zolpidem Vitabalans eftersom detta kan oka ldkemedlets lugnande effekt och paverka din formaga att kora
bil eller anvinda maskiner.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Du bor inte anvanda Zolpidem Vitabalans nar du ar gravid, sarskilt inte under de forsta tre manaderna. Om
du planerar att bli gravid eller misstanker att du redan ar gravid ska du inte anvénda Zolpidem Vitabalans.
Kontakta din lakare sa snabbt som majligt for radgivning.

Om du ordineras Zolpidem Vitabalans av synnerligen starka medicinska skal under de sista manaderna av
graviditeten eller under forlossningen, kan det nyfodda barnet drabbas av 1ag kroppstemperatur,
muskelsvaghet, andningssvarigheter och abstinenssymptom pa grund av fysiskt beroende.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Zolpidem Vitabalans har stor paverkan pa din formaga att kora bil och att anvanda maskiner, till exempel sa
kallad “sémnkoérning”. Dagen efter att du tagit Zolpidem Vitabalans (liksom vid andra lékemedel mot
somnproblem), ska du vara medveten om att:

o Du kan kanna dig dasig, somnig, vara yr eller forvirrad

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

o Du kan se suddigt eller dubbelt

o Du kan vara mindre uppmarksam



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

Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva &mnen medan du tar Zolpidem Vitabalans, eftersom det kan
6ka de ovan ndmnda effekterna.

3. Hur du anvander Zolpidem Vitabalans

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Tabletten ska tas tillsammans med vatska.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

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

. som en engangsdos,

) i samband med sénggaendet

Se till att det har gatt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det har lakemedlet innan du utfor
aktiviteter som kraver att du &r vaken/uppmarksam.
Ta aldrig mer an 10 mg per 24 timmar.

Aldre (6ver 65 ar) och patienter med nedsatt allméantillstand
Rekommenderad dos &r 5 mg (en halv tablett).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Vanlig startdos ar 5 mg. Lakaren kan valja att hoja den dagliga dosen till 10 mg om det &r sékert att gora sa.
Maximaldos pa 10 mg bor inte Gverstigas.

Behandlingstid
Behandlingstiden ska vara sa kort som majligt. I allménhet ska patienten behandlas under nagra dagar upp
till tva veckor. Den maximala behandlingsperioden, inklusive en stegvis nedtrappningsfas, ar fyra veckor.

Din lakare ordinerar nedtrappning utifran dina individuella behov. | vissa situationer kan behandlingen
ytterligare forlangas efter fyra veckor.

Om du har anvant fér stor mangd av Zolpidem Vitabalans
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Zolpidem Vitabalans

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du glommer att ta en dos innan du gar och lagger dig men kommer pa detta under natten ska du bara ta
den glémda dosen om du fortfarande kan sova ostort i 8 timmar.

Om du slutar att anvanda Zolpidem Vitabalans
Psykiskt beroende kan uppsta. Risken for abstinensbesvar (huvudvark, muskelvark, humorforandringar) ar
stérre om behandlingen avbryts tvart. Behandlingen ska trappas ned gradvis.

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



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du upplever nagon av foljande biverkning ska du omedelbart sluta anvanda Zolpidem Vitabalans och
informera din lakare eller kontakta ndrmaste akutmottagning:
e en allergisk reaktion: hudutslag, klada, svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller hals eller svarigheter
att andas eller svdlja.
Dessa biverkningar ar séllsynta men allvarliga. Du kan behéva medicinsk vard.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e hallucinationer, angest, mardrémmar
e trotthet, huvudvérk, yrsel, 6kad sdmnldshet, minnesforlust (som kan vara forknippade med olampligt
beteende)
’snurrande’ kénsla
dasighet under efterfljande dag, avtrubbade kanslor, minskad vakenhet, dubbelseende
diarré, illaméaende, krakning
svaghet
buksmérta
ryggsmarta

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e forvirring, irritabilitet
e muskelsvaghet, koordinationssvarigheter

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e paradoxala reaktioner (rastléshet, upphetsning, irritabilitet, aggressivitet, vanférestallningar, raseri,
mardréommar, hallucinationer, psykoser, olamplig beteende och andra associerade beteendeproblem).
Sadana reaktioner forekommer vanligare hos aldre.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgéngliga data):

o allvarlig allergisk reaktion som medfor svullnad av ansikte eller hals

e rastloshet, aggressivitet, inbillningar (falska forestallningar), raseri, psykoser (hallucinationer; om du
ser, hor eller kdnner saker, som inte existerar), opassande beteende

o forandringar i sexualdrift

e depression (kénslor av sorg)

o fysiskt beroende: Anvandningen (dven med terapeutiska doser) kan leda till fysiskt beroende. Om
behandlingen avbryts tvért kan detta leda till abstinenssymtom eller att de ursprungliga besvaren
aterkommer.

e 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 ta allt hogre doser av lakemedlet for att fa samma effekt

fallolyckor, sarskilt hos &ldre

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zolpidem Vitabalans ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa tablettkartan efter EXP. Utgangsdatumet &ar den

sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta lakemedel om du upptacker nagra synliga tecken pa forsamring av produkten.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Det aktiva innehallsamnet ar zolpidemtartrat. En tablett innehaller 10 mg zolpidemtartrat.

Ovriga innehéllsamnen:

Tablettens kérna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfatdihydrad, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat, natriumstarkelseglykolat (typ A)

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tabletterna ar vita, kapselformade, konvexa tabletter med brytskara, langd 10 mm och bredd 5 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

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

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 H&meenlinna

FINLAND

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Zolpidem Vitabalans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge,
Polen, Sverige, Slovenien, Slovakien)

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-12-12.



