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Pisomna informacia pre pouZivatela
Zolpidem Vitabalans 10 mg filmom obalené tablety

zolpidémiumtartarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk L=

Co je Zolpidem Vitabalans a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Zolpidem Vitabalans
Ako uzivat’ Zolpidem Vitabalans

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zolpidem Vitabalans

Obsah balenia a d’alie informéacie

Co je Zolpidem Vitabalans a na ¢o sa pouZiva

Zolpidem Vitabalans je liek na spanie pre dospelych len na kratkodobt liecbu.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zolpidem Vitabalans

Neuzivajte Zolpidem Vitabalans

ak ste alergicky na zolpidémiumtartarat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

ak mate syndréom spankového apnoe (zastavenie dychania na kratku dobu pocas spanku)
ak mate tazko poskodenu funkciu pecene

ak trpite tazkou svalovou slabostou (myasténia gravis)

ak mate zavazné problémy s dychanim alebo s hrudnikom (zavazné respiracné problémy)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Zolpidem Vitabalans, obrat'te sa na svojho lekara:

ak patrite medzi starSich pacientov

ak trpite nedostato¢nost'ou pecene

ak mate chronické problémy s dychanim

ak mate alebo ste mali ktorékol'vek psychické ochorenie. Zolpidem mdze odhalit’ alebo zhorsit’
jeho priznaky.

ak mate depresiu

ak ste boli v minulosti zavisly na drogach alebo alkoholu. Riziko zavislosti na Zolpideme
Vitabalans (telesné alebo psychické ucinky sposobené nutkanim uzivat’ liek) je u tychto pacientov
vyssie, pri¢om sa zvysuje s davkou a diZkou liecby.
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Zhorsenie psychomotorickych schopnosti nasledujuci dei (pozrite si aj cast’ Vedenie vozidiel
a obsluha strojov)

Den po uziti Zolpidemu Vitabalans sa riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti vratane
zhorsenej schopnosti viest' vozidla méze zvysit, ak:

o uzijete lick menej ako 8 hodin pred aktivitou vyzadujicou si pozornost’
o uZzijete vyssiu davku ako je odpori¢ana davka
o uzijete zolpidem pocas uzivania inych liekov s tlmivym ucinkom na centralnu nervovu

sustavu alebo inych liekov zvysujucich hladinu zolpidemu v krvi alebo ked’ pijete alkohol
alebo beriete nezakonné drogy.

Davku uzite jednorazovo tesne pred spanim.
Neuzite d’alSiu davku pocas tej istej noci.

Iné upozornenia

e  Navyk — ak po niekol’kych tyzdioch spozorujete, Ze tablety nemaji rovnaky t¢inok ako na
zacCiatku lie¢by, vyhl'adajte svojho lekdra. Mozno bude potrebna uprava davkovania.

e  Zavislost — pri uzivani tohto typu lickov existuje riziko zavislosti, ktor¢ sa zvysuje s davkou
a dizkou lie¢by. Riziko je vicsie, ak ste v minulosti boli zavisly od alkoholu alebo drog.

e  Ukoncenie liecby — liecba sa ma ukoncovat’ postupne. Pri ukonc¢ovani liecby sa méze objavit’
kratkodoby syndrém, pri ktorom sa priznaky, ktoré viedli k lie¢be Zolpidemom Vitabalans,
opédtovne objavia v silnejsej podobe. Toto modze byt sprevadzané inymi reakciami, vratane zmien
nalady, uzkost'ou a nepokojom.

e  Strata pamiti (amnézia) — Zolpidem Vitabalans mo6Ze spdsobit’ stratu paméti. Na zniZenie tohto
rizika je potrebné zabezpecit’ moznost’ 8§ hodinového neprerusovaného spanku.

e  Psychické (mentélne, tykajice sa dusevného zdravia) a ,,paradoxné” reakcie — Zolpidem
Vitabalans m&ze spdsobovat’ poruchy spravania, ako st nepokoj, rozrusenie, podrazdenost’,
agresivita, bludy (falo$né predstavy), zurivost’, no¢né mory, halucinacie, psych6zy (halucinacie;
ked’ vidite, pocCujete alebo citite veci, ktoré nie su skuto¢né), nevhodné spravanie a zvysena
nespavost’.

e Namesacnost’ a iné s tym spojené spravanie — Zolpidem Vitabalans mo6ze sposobit’, ze 'udia
pocas spanku robia veci, na ktoré si nespominajui, ked’ sa zobudia. Tieto zahinaju prechadzanie
v spanku (namesacnost’), vedenie vozidla pocas spanku, pripravu a konzumaciu jedla,
telefonovanie alebo pohlavny styk. Alkohol a niektoré lieky pouzivané na liecbu depresie alebo
uzkosti alebo uzivanie Zolpidemu Vitabalans v ddvkach prekracujucich maximalnu odporacanti
davku mézu zvysit riziko tychto vedlajsich t€inkov.

e Zolpidem Vitabalans moze sposobit’ ospalost’ a znizit’ uroven bdelosti. Mohlo by tak dojst’

k padu, ¢o niekedy vedie k vaznym zraneniam.

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného, okamzite to povedzte, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Deti a dospievajuci
Zolpidem Vitabalans nie je urceny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Zolpidem Vitabalans
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate zolpidem s nasledujucimi liekmi, moze sa zvysit’ ospalost’ a zhorsit’ psychomotorické
schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenia schopnosti viest’ vozidla.
e Lieky na niektoré dusevné poruchy (antipsychotikd)
Lieky na poruchy spanku (hypnotika)
Lieky na upokojenie alebo na zmiernenie uzkosti
Lieky na depresie
Lieky na zmiernenie stredne tazkej az tazkej bolesti (narkotické analgetikd)
Lieky na epilepsiu
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e Lieky pouzivané na anestézu
o Lieky na sennt nadchu, vyrazky alebo iné alergie, po ktorych sa mozete citit’ ospaly
(antihistaminika so sedativnym ucinkom)

Stubezné uzivanie Zolpidemu Vitabalans a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substituénii
lie¢bu od opiatov a niektoré lieky proti kasl'n) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim
(respirac¢ny utlm), komy a mdze byt’ zivot ohrozujuce. Z tohto dévodu sa subezné pouzitie ma zvazit
len vtedy, ak iné moznosti liecby nie st mozné.

Ak vam vsak lekér predpise Zolpidem Vitabalans spolu s opioidmi, mal by obmedzit’ davku a dizku
subeznej lieCby.

Informujte svojho lekéra o vSetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate a dosledne dodrziavajte
lekarom odporacané davkovanie. Mohlo by byt uzitocné informovat priatel'ov a pribuznych, aby
vedeli o vyssie uvedenych prejavoch a priznakoch.

Ak sa u vas vyskytnl1 takéto priznaky, kontaktujte svojho lekara.

Pri uzivani zolpidemu s antidepresivami s obsahom bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu
a venlafaxinu mézete vidiet’ veci, ktoré nie st skutocné (halucinacie).
Neodporuca sa uzivat’ zolpidem s fluvoxaminom alebo ciprofloxacinom.

Opatrnost’ sa vyZaduje pri uzivani v kombinacii s lickmi na uvol'nenie svalstva.

Silné lieky proti bolesti (lieky proti bolesti s uspavajucim u€¢inkom) mézu zvysit’ uzkost,, ktord moze
zosilnit’ zavislost’ na Zolpideme Vitabalans.

Lieky, ktoré blokuju niektoré pecenové enzymy (ako je ketokonazol, pouzivany na liecbu plesnovych
infekcii), moézu zvysit ucinok Zolpidemu Vitabalans.

Utinok Zolpidemu Vitabalans je znizeny pri uZivani rifampicinu (pouZivany na lie¢bu infekénych
ochoreni).

Zolpidem Vitabalans a jedlo, napoje a alkohol

Zolpidem Vitabalans moZzete uzivat spolu s jedlom a napojmi. Vyvarujte sa vSak konzumacii
alkoholu, pokial’ uzivate Zolpidem Vitabalans, pretoze to moze zvysit' upokojujuci ucinok a ovplyvnit’
vaSu schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat stroje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Zolpidem Vitabalans sa nema uzivat’ poc¢as tehotenstva, obzvlast pocas prvych troch mesiacov. Ak
planujete otehotniet’ alebo mate podozrenie, Ze uz mozete byt tehotnd, neuzivajte Zolpidem
Vitabalans a ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.

Ak z naliehavych zdravotnych dévodov uzivate Zolpidem Vitabalans v priebehu pokro¢ilého Stadia
tehotenstva alebo na zacCiatku pérodu, vase diet'a méze mat’ po narodeni nizku telesnu teplotu,
ochabnuté svaly a t'azkosti s dychanim a mdzu sa uiiho prejavit’ abstinenc¢né priznaky spdsobené
telesnou zavislost'ou.

Malé mnozstvo zolpidemu prechadza do materského mlieka. Zolpidem Vitabalans sa nema pouzivat’
pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zolpidem Vitabalans ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, ako napriklad
spdsobit’ mikrospanok. Nasledujtci den po uziti Zolpidemu Vitabalans (ako aj inych hypnotik) je
potrebné mat’ na pamiti, Ze:

e sa mdzete citit’ malatny, ospaly a zméteny alebo mozete mat’ zavrat

e vam moze trvat’ dlhSie prijimat’ rychle rozhodnutia

e mdzete vidiet rozmazane alebo dvojmo

e mdzete byt menej ostrazity.
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Zolpidem sa odportca uzit’ minimalne 8 hodin pred vedenim vozidla, obsluhou stroja a pracami vo
vyskach na zniZenie uvedenych ucinkov.

Ked’ uzivate Zolpidem Vitabalans, nepite alkohol, ani neuZivajte iné psychoaktivne latky, ked’ze to
moze zvysit’ vysSie uvedené ucinky.

3. Ako uzivat’ Zolpidem Vitabalans

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tableta sa ma zapit’ tekutinou.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Dospeli
Odporucana davka na 24 hodin je 10 mg Zolpidemu Vitabalans. Niektorym pacientom mézu byt
predpisané nizSie davky. Zolpidem Vitabalans sa ma uzivat’ nasledovne:

o jednorazovo ako jedna davka,

. tesne pred spanim.

Uistite sa, ze pred vykonavanim aktivit vyzadujucich si vasu pozornost’ je dodrzany ¢as minimalne
8 hodin po uziti lieku.
Neprekrocte mnozstvo 10 mg pocas 24 hodin.

Starsi (nad 65 rokov) alebo oslabeni pacienti
Odporucana davka je 5 mg (polovica tablety).

Pacienti s problémami pecene
Zvycajna uvodna davka je 5 mg. Vas lekar sa moze rozhodnut’ zvysit’ tato davku na 10 mg, ak to bude
bezpecné. Maximalna ddvka 10 mg nesmie byt prekrocena.

Dika lie¢by
Dlzka podavania ma byt’ ¢o najkratSia. Zvycajne trva v rozsahu niekol’kych dni az dvoch tyzdiov.
Maximalna dlzka liecby, vratane fazy postupného ukoncovania liecby, je Styri tyzdne.

Vas lekar urci spdsob postupného ukoncovania liecby na zéklade vaSich individualnych potrieb. Za
urcitych okolnosti méze byt potrebné, aby ste Zolpidem Vitabalans uzivali dlhSie ako 4 tyzdne.

Ak uZijete viac Zolpidemu Vitabalans, ako mate
Ak ste uzili viac Zolpidemu Vitabalans, ako je odporicand davka, vyhl'adajte svojho lekéra alebo
nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Zolpidem Vitabalans

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak zabudnete uzit’ Zolpidem Vitabalans pred spanim, uzite ho, kym ste v posteli, len ak ste si isty, Ze
budete moct’ mat’ plny nocny spanok (8 hodin).

Ak prestanete uzZivat’ Zolpidem Vitabalans
Mobze sa objavit’ psychicka zavislost’. Nahle ukoncenie lieCby moze zvysit riziko reakcii (ako bolest’
hlavy, bolesti svalov a zmeny nalady), preto sa odporuca postupne znizovat’ davky.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestante uzivat’ Zolpidem Vitabalans a ihned’

vyhladajte svojho lekara alebo pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice:

o alergicke reakcie, ako je koznd vyrazka, svrbenie, opuch tvére, pier, hrdla alebo jazyka, t'azkosti
s dychanim alebo prehitanim.

Tieto vedlajsie uCinky su zriedkavé, ale zavazné. MoZete potrebovat’ lekarsku starostlivost’.

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

¢ halucinacie, rozrusenie, no¢né mory

e  ospalost, bolest’ hlavy, zavrat, zvySena nespavost, strata paméti (amnézia) (ktord moze byt
spojena s nevhodnym spravanim)

pocit toc¢enia hlavy

ospalost’ pocas nasledujiceho dia, pocit znecitlivenia, znizena pozornost’, dvojité videnie
hnacka, nevol'nost’, vracanie

Unava

bolest’ brucha

bolesti chrbta

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
e  pocit zmétenosti, podrazdenost’
e svalova slabost’, poruchy zostladenia pohybov

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

e paradoxné reakcie (nepokoj, rozrusenie, podrazdenost’, agresivita, bludy (falosné predstavy),
zurivost’, nocné mory, halucinacie, psychdzy (zavazny dusSevny stav), nevhodné spravanie
a d’alSie vedl'ajsie Ui¢inky na spravanie). Tieto reakcie sa mozu s va¢Sou pravdepodobnost’ou
vyskytnut’, ak patrite medzi star§ich pacientov.

Nezname (Castostsa neda odhadnut z dostupnych udajov):

e  zadvazné alergické reakcie, ktoré spdsobuju opuch tvare alebo hrdla

e nepokoj, agresivita, bludy (falosné predstavy), zurivost’, psychézy (halucinacie; ked’ vidite,
pocujete alebo citite veci, ktoré nie su skuto¢né), nevhodné spravanie

e zmeny sexualnej tizby (porucha libida)

e  depresia (pocit smutku)

e telesna zavislost: uzivanie (a to aj v terapeutickych davkach) moze viest’ ku telesnej zavislosti,
nahle prerusenie lieCby mdze mat’ za nasledok abstinencné priznaky a opatovny vyskyt
problémov.

e dusevna zavislost to je stav, ked’ nadobudnete pocit, Ze bez uZzitia Zolpidemu Vitabalans uz

vobec nemozete spat’

namesacnost’

zvySené hladiny niektorych pecenovych enzymov (ktoré vas lekar zisti pri krvnych testoch)

kozna vyrazka, svrbenie, zihl'avka

nadmerné potenie

zmeny v sposobe vasej chodze

potreba uzivat’ stale vacsie davky lieku, aby sa dosiahol rovnaky u¢inok

pady, najma u starSich pacientov

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKo uchovavat’ Zolpidem Vitabalans
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia.
Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zolpidem Vitabalans obsahuje
Liecivo je zolpidémiumtartarat. Kazda tableta obsahuje 10 mg zolpidémiumtartaratu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: mikrokryStalicka celul6za, dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého, koloidny oxid
kremicity bezvody, magnéziumstearat a sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A).

Obal tablety: polydextroza, hypromel6za, oxid titanicity (E171) a makrogol.

Ako vyzera Zolpidem Vitabalans a obsah balenia )
Tablety st biele vypuklé v tvare kapsuly s deliacou ryhou a dlzkou 10 mm a Sirkou 5 mm.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia: 10, 20, 30, 60, 90, 100 filmom obalenych tabliet v blistri
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hameenlinna

FINSKO

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Zolpidem Vitabalans (éeské republika, Nemecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko, Litva,
Lotyssko, Norsko, Pol'sko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



