Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zolpidem Vitabalans, 10 mg, tabletki powlekane
Zolpidemi tartras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Zawarto$c opakowania i inne informacje

Co to jest lek Zolpidem Vitabalans i w jakim celu si¢ go stosuje

Zolpidem Vitabalans jest lekiem nasennym przeznaczonym wytacznie dla dorostych do
kroétkotrwatego stosowania.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Zolpidem Vitabalans

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Zolpidem Vitabalans

jesli pacjent ma uczulenie na winian zolpidemu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

jesli u pacjenta wystepuje zespo6t bezdechu sennego (zatrzymanie oddechu w czasie snu na
krétka chwilg)

jesli u pacjenta wystegpuje cigzka niewydolno$¢ watroby

jesli pacjent cierpi na powazne ostabienie mig$ni (myasthenia gravis)

jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem (powazne zaburzenia uktadu
oddechowego).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania Zolpidem Vitabalans nalezy omowi¢ to z lekarzem:

jesli pacjent jest w podesztym wieku

jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ watroby

jesli u pacjenta wystepuja przewlekle zaburzenia oddychania

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba psychiczna. Zolpidem moze ujawni¢ lub
nasili¢ objawy.

jesli u pacjenta wystepuje depresja

jesli wystepowato kiedys naduzywanie lekow lub alkoholu. Ryzyko uzaleznienia od leku
Zolpidem Vitabalans (efekt fizyczny lub psychiczny wywotany wewnetrznym przymusem
dalszego stosowania leku) zwigksza si¢ w tej grupie pacjentow, a takze wraz z dawka i czasem
trwania terapii.



Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego (patrz takie Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn)

Nastgpnego dnia po przyjeciu leku Zolpidem Vitabalans ryzyko zaburzen sprawnos$ci
psychoruchowej, w tym uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw, moze by¢ zwickszone jesli:

* od momentu przyjecia leku do czasu podjecia czynnosci wymagajacej zwickszonej
przytomnos$ci umystu mingto mniej niz 8 godzin

* pacjent przyjal dawke wicksza niz dawka zalecana

* pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym o$rodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktore zwickszaja stezenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych.

Nalezy stosowac pojedyncza dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Inne zjawiska mozliwe podczas stosowania leku:

Przyzwyczajenie si¢ do leku (tachyfilaksja) — jesli po kilku tygodniach stosowania pacjent
stwierdzi, iz lek nie dziata tak dobrze, jak na poczatku terapii, powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

Uzaleznienie — podczas stosowania tego typu lekow istnieje ryzyko uzaleznienia, ktore zwigksza
si¢ wraz z dawka 1 czasem trwania leczenia. Ryzyko jest wigksze u pacjentéw naduzywajacych w
przesztosci alkoholu i lekow.

Odstawienie — lek nalezy odstawia¢ stopniow0. Po odstawieniu objawy, z powodu ktorych
zastosowano lek Zolpidem Vitabalans, moga pojawi¢ si¢ ponownie w nasilonej formie. Moga im
towarzyszy¢ rowniez inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lgk, niepokdj.

Niepami¢¢ — Zolpidem Vitabalans moze powodowac¢ utrate pamigci. Aby zmniejszy¢ ryzyko jej
wystgpienia, pacjent powinien zapewnic sobie 8 godzin nieprzerwanego snu.

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne” — stosowanie leku Zolpidem Vitabalans moze powodowacé
dziatania niepozadane zwigzane ze sposobem zachowania, takie jak niepokoj, pobudzenie,
rozdraznienie, agresja, urojenia (falszywe przekonania), napady wscieklosci, koszmary senne,
omamy, psychozy (omamy; pacjent widzi, styszy lub czuje co$, czego nie ma), nicadekwatne
zachowanie i wzmozona bezsennosc.

Lunatyzm i inne zachowania z nim powigzane — stosowanie leku Zolpidem Vitabalans moze
powodowa¢ wykonywanie roznych czynnosci podczas snu, o ktorych pacjent nie pamieta po
przebudzeniu. Takie czynnosci to chodzenie podczas snu, prowadzenie pojazdow podczas snu,
przygotowywanie potraw i jedzenie, wykonywanie rozméw telefonicznych i uprawianie seksu.
Alkohol, niektore leki stosowane w leczeniu depresji i Igku lub stosowanie leku Zolpidem
Vitabalans w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke moga zwigkszac ryzyko
wystapienia takich dziatan niepozadanych.

Zolpidem Vitabalans moze wywotywa¢ uczucie senno$ci i zmniejszy¢ poziom czujnosci. Moze to
spowodowa¢ upadki, CO czasem prowadzi do powaznych obrazen.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Zolpidem Vitabalans nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Zolpidem Vitabalans a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ si¢ senno$¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow. Do lekdéw tych
naleza:

* leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen zdrowia psychicznego (leki
przeciwpsychotyczne)
* leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianiem (leki nasenne)



» leki uspokajajace lub zmniejszajgce lek

» leki stosowane w leczeniu depresji

* leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego (narkotyczne leki
przeciwbdlowe)

* leki stosowane w leczeniu padaczki

* leki stosowane w znieczuleniu

* leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktore to leki
moga wywolywac senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym)

Jednoczesne stosowanie leku Zolpidem Vitabalans 1 opioidoéw (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w
oddychaniu (depresja oddechowa), §piaczka i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sa mozliwe.
Jednakze, jesli lekarz przepisze lek Zolpidem Vitabalans razem z opioidami, lekarz powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegaé
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, by byli §wiadomi wyzej wymienionych oznak i objawow. W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym bupropionem, dezypramina,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe).

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyng.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, jesli stosuje si¢ w potaczeniu z lekami zwiotczajacymi migsnie.

Silnie dziatajace leki przeciwbdlowe (narkotyczne leki przeciwbolowe) moga zwigksza¢ lek, CoO moze
nasila¢ uzaleznienie od leku Zolpidem Vitabalans.

Leki hamujace aktywnos$¢ niektoérych enzymdw watrobowych (takie jak ketokonazol stosowany jako
lek przeciwgrzybiczy) moga wzmacnia¢ dziatanie leku Zolpidem Vitabalans.

Dziatanie leku Zolpidem Vitabalans jest ostabione, kiedy jednoczesnie stosowana jest ryfampicyna
(stosowana w leczeniu chorob zakaznych).

Stosowanie leku Zolpidem Vitabalans z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zolpidem Vitabalans moze by¢ stosowany z jedzeniem i piciem. Jednakze nalezy unika¢ spozywania
alkoholu podczas stosowania leku Zolpidem Vitabalans, gdyZz moze to nasila¢ dziatanie uspokajajace
zolpidemu i zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Zolpidem Vitabalans w cigzy, szczegdlnie w ciagu pierwszych trzech
miesiecy. Jesli pacjentka planuje zajscie w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w c¢igzy, nie powinna
stosowac leku Zolpidem Vitabalans i powinna jak najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli z powaznych przyczyn medycznych pacjentka stosuje Zolpidem Vitabalans w pdznym etapie
cigzy lub podczas porodu, u dziecka po urodzeniu moze wystapi¢ niska temperatura ciata, wiotko§¢
miesni, trudnosci z oddychaniem oraz objawy odstawienia spowodowane uzaleznieniem fizycznym.

Niewielka ilo$¢ zolpidemu przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowac leku Zolpidem Vitabalans
podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Zolpidem Vitabalans wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn, moze powodowa¢ zdarzenia, takie jak zasypianie za kierownicg. Nastgpnego dnia po
przyjeciu leku Zolpidem Vitabalans (tak jak innych lekow nasennych), moze zdarzy¢ sig, ze:

* pacjent czuje si¢ ospatly, senny, ma zawroty glowy lub jest zdezorientowany,



* pacjent potrzebuje wigcej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),
* pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwojnie,
* pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomiedzy przyjgciem zolpidemu, a prowadzeniem pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz praca na wysokosciach.

Nie nalezy spozywac¢ alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas stosowania leku Zolpidem
Vitabalans, gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

3. Jak przyjmowaé lek Zolpidem Vitabalans

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy przyjmowac popijajac odpowiednig objetoscia plynu.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Dorosli
Zalecana dawka leku Zolpidem Vitabalans, wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektorym pacjentom lekarz
moze przepisa¢ mniejsza dawke. Lek Zolpidem Vitabalans nalezy przyjmowac:

* W pojedynczym podaniu,

*  bezposrednio przed snem

Pacjent musi zachowac okres co najmniej 8 godzin pomig¢dzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zwickszonej koncentracji.
Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) lub pacjenci wyniszczeni
Zalecana dawka to 5 mg (p6t tabletki).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

Zwykle stosowania dawka poczatkowa to 5 mg. Lekarz moze zdecydowa¢ o zwigkszeniu dawki do
10 mg, jesli jest to bezpieczne dla pacjenta. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki wynoszacej
10 mg.

Czas trwania leczenia
Czas stosowania leku powinien by¢ jak najkrétszy. Waha si¢ on zwykle od kilku dni do 2 tygodni.
Maksymalny czas trwania leczenia, wlaczajac etap stopniowego odstawiania leku, wynosi 4 tygodnie.

Lekarz okresli schemat stopniowego odstawiania leku w oparciu o indywidualne potrzeby pacjenta. W
niektorych przypadkach stosowanie leku Zolpidem Vitabalans moze trwa¢ dtuzej niz 4 tygodnie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zolpidem Vitabalans
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Zolpidem Vitabalans nalezy skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem lub udac¢ do szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Zolpidem Vitabalans

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu leku Zolpidem Vitabalans przed snem, moze przyjac go juz w
16zku, jesli jest pewien, ze bedzie miat mozliwo$¢ przespania catej nocy (8 godzin).



Przerwanie przyjmowania leku Zolpidem Vitabalans

Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Nagle odstawienie leku moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
reakcji (takich jak bol glowy, bol migsni, zmiany nastroju), dlatego zalecane jest stopniowe
zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku

Zolpidem Vitabalans i skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego szpitala:

o reakcje alergiczne, takie jak wysypka skérna, $wiad, obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka,
trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu.

Powyzsze dzialania niepozadane wystepuja rzadko, ale sa powazne. Konieczna moze by¢ pomoc

medyczna.

Czesto (Mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 0séb)
e omamy, pobudzenie, koszmary senne
e sennosc, bol glowy, zawroty glowy, nasilenie bezsennosci, niepamig¢¢ (moze by¢ zwigzana z
nieadekwatnym zachowaniem)
e uczucie wirowania
sennos¢ nastepnego dnia, uczucie odretwienia, zmniejszona czujnos¢, podwojne widzenie
biegunka, nudnosci, wymioty
zmegczenie
bol brzucha
bol plecow

Niezbyt czegsto (M0Qq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 0sob)
e poczucie dezorientacji, rozdraznienie
e ostabienie mig$ni, zaburzenia koordynacji

Rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1 000 0séb)

e reakcje paradoksalne (niepokdj, pobudzenie, rozdraznienie, agresywnos¢, urojenia (fatszywe
odczucia), wéciektos¢, koszmary senne, omamy, psychoza, nieadekwatne zachowania i inne
dziatania niepozadane zwigzane ze sposobem zachowania). Sa one bardziej prawdopodobne u
0s0b w podesztym wieku.

Nieznana czestosé (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e powazne reakcje alergiczne powodujace obrzek twarzy i gardta

e niepokdj, agresja, urojenia (falszywe odczucia), wscieklosé, psychoza (omamy; jesli pacjent
widzi, styszy lub czuje co$, czego nie ma), niewtasciwe zachowania

e zmiany popedu ptciowego (zaburzenia libido)

e depresja (uczucie smutku)

e uzaleznienie fizyczne: stosowanie (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego; nagle przerwanie stosowania moze skutkowa¢ wystgpieniem
objawow odstawienia i nawrotem objawow pierwotnych,

e uzaleznienie psychiczne: wystepuje, jesli pacjent uwaza, ze nie moze zasnaé bez zastosowania
leku Zolpidem Vitabalans

e lunatyzm

e zwickszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych (co moze by¢ wykryte podczas badan
laboratoryjnych krwi)

o wysypka skorna, §wiad, pokrzywka

e nadmierne pocenie si¢



e zmiana sposobu poruszania si¢
e potrzeba stosowania zwickszonej dawki leku, aby osiggna¢ ten sam efekt
o upadki, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Zolpidem Vitabalans

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.
Brak specjalnych srodkéw ostroznoscei dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zolpidem Vitabalans
Substancjg czynng leku jest zolpidemu winian. Kazda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Otoczka tabletki: polidekstroza, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol.

Jak wyglada lek Zolpidem Vitabalans i co zawiera opakowanie
Biate, wypukte tabletki o ksztatcie kapsutek z linig podziatu, o dtugosci 10 mm i szeroko$ci 5 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkos$¢ opakowan: 10, 20, 30, 60, 90, 100 tabletek powlekanych w blistrach.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

FI-13500 Hameenlinna


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

FINLANDIA

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Zolpidem Vitabalans (Czechy, Niemcy, Dania, Estonia, Finlandia, Wegry, Litwa, Lotwa, Norwegia,

Polska, Szwecja, Stowenia, Stowacja)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2023-10-12



