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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zolpidem Vitabalans 10 mg potahované tablety
Zolpidemi tartras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v piibalové informaci

1. Co je Zolpidem Vitabalans a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Zolpidem Vitabalans uZivat
3. Jak se Zolpidem Vitabalans uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Zolpidem Vitabalans uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Zolpidem Vitabalans a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Zolpidem Vitabalans je 1€k na spani pro dospélé uréeny pouze ke kratkodobé 1€cbé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zolpidem Vitabalans uZivat

Neuzivejte Zolpidem Vitabalans,

o jestlize jste alergicky(a) na zolpidemi tartras nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

jestlize trpite syndromem spankové apnoe (kratkodobé preruseni dychani ve spanku),

jestlize trpite zavaznou poruchou funkce jater,

jestlize trpite svalovou slabosti (myastenia gravis),

jestlize mate zavazné problémy s dychanim nebo hrudnikem (zdvazné dychaci obtize),

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Zolpidem Vitabalans se porad’te se svym lékafem:

o jestlize jste star$i osoba,

jestlize trpite poruchou funkce jater,

jestlize mate chronické dychaci obtize,

jestlize mate nebo jste mél(a) jakoukoli dusevni nemoc. Zolpidem muize ptiznaky odkryt nebo zhorsit.
jestlize mate depresi,

jestlize jste nékdy zneuzival(a) 1€ky nebo alkohol. Riziko zavislosti na pfipravku Zolpidem Vitabalans
(t€lesné nebo dusevni U¢inky zplisobené nutkanim pokracovat v uzivani tohoto 1éku) je u téchto pacienti
vy$$i a zvySuje se také s davkou a trvanim 1écby.



Porucha psychomotorickych funkci objevujici se nasledujici den (viz také bod Rizeni dopravnich
prostiredku a obsluha stroji).

Den po uziti ptipravku Zolpidem Vitabalans miZe byt zvysené riziko poruchy psychomotorickych funket,
véetn€ zhorSeni schopnosti fizeni, pokud:

. pfipravek uzijete méné nez 8 hodin pted aktivitami vyzadujicimi bdélost
. uzijete vyssi nez doporucenou davku
. uzijete zolpidem soucasn¢ s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s 1éky, které zvySuji

hladinu zolpidemu v krvi, anebo pfitom konzumujete alkohol nebo nedovolené latky

Pripravek uzijte jednorazové bezprostiedné pied spanim.
Dalsi davku uz béhem téze noci neuzivejte.

DalSi upozornéni

e Navyk — pokud si po par tydnech vSimnete, ze Vase tablety nefunguji tak dobfe, jako pii prvnim zahajeni
1écby, mate navstivit Iékate. MuiZe byt potiebna uprava davkovani.

e Zavislost — pfi uzivani tohoto typu 1€kl existuje riziko vzniku zavislosti, které se zvySuje s davkou

a trvanim lécby. Toto riziko je vyssi, pokud jste nékdy zneuzival(a) 1éky nebo alkohol.

e Vysazeni — lé¢bu je nutno ukoncit postupné. Pii vysazeni 1€cby se mtize vyskytnout kratkodoby syndrom,
pfi némz se priznaky, které vedly k 1é¢bé ptipravkem Zolpidem Vitabalans, vrati v zesilené formé. To mtize
byt spojeno s dalsimi reakcemi, véetné zmén nalady, izkosti a neklidu.

o Amnézie — pfipravek Zolpidem Vitabalans mize zptsobit ztratu paméti. Ke snizeni tohoto rizika musite
zajistit moznost nepierusovaného spanku trvajiciho 8 hodin.

e Psychiatrické a "paradoxni" reakce — ptipravek Zolpidem Vitabalans mlize zpiisobit nezadouci uc¢inky
projevujici se v chovani, jako je neklid, pohybovy neklid, podrazdénost, tto¢nost (agresivita), bludy (falesné
domnénky), zufivost, no¢ni mury, halucinace, psychdzy (halucinace; kdyz vidite, slySite nebo citite véci,
které nejsou pritomny), nevhodné chovani a zesilena nespavost.

e Nameésicnost a dalsi souvisejici chovani — piipravek Zolpidem Vitabalans mtize zpusobit, ze lidé Cini ve
spanku véci, které si pii probuzeni nepamatuji. Ty zahrnuji chlizi ve spanku, fizeni ve spanku, ptipravu

a pozivani jidel, telefonovani nebo pohlavni styk. Alkohol a nékteré l1éky pouzivané k 1é¢eni deprese nebo
uzkosti nebo uzivani ptipravku Zolpidem Vitabalans v davkach piesahujicich maximalni doporucenou davku
mohou riziko téchto nezadoucich ucinki zesilit.

e Zolpidem Vitabalans mtize zptisobovat ospalost a snizit Vasi pozornost. To mtlize zpiisobit pad, ktery
muze nékdy vést k t€zkym zranénim.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tykd, sdélte to prosim bezodkladné svému lékafi.

Déti a dospivajici
Pripravek Zolpidem Vitabalans neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let véku.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Zolpidem Vitabalans
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pfi uzivani zolpidemu s dale uvedenymi piipravky mize byt nasledujici den zvys$ené riziko ospalosti a
poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fidit vozidla.

pripravky k 1é¢bé nekterych dusevnich potizi (antipsychotika)

ptipravky k 1é¢bé poruch spanku (hypnotika)

1é¢ivé ptipravky na uklidnéni nebo snizeni izkosti

ptipravky k 1écbée depresi

pripravky k 1écbé stfedné silné az silné bolesti (narkoticka analgetika)

ptipravky k 1écbé epilepsie

1é¢ivé pripravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)

ptipravky k 1é¢bé senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zptsobit ospalost (sedativni
antihistaminika)



Pfi uzivani zolpidemu v kombinaci s antidepresivy v¢etné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu a
venlafaxinu mizete vidét véci, které nejsou skuteéné (halucinace).
Zolpidem se nedoporucuje uzivat soucasn¢ s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.

Je tieba vénovat zvySenou pozornost sou¢asnému uzivani s Iéky na uvolnéni svald.

Silné 1éky proti bolesti (narkotické léky proti bolesti) mohou zvysit Gzkost, kterd mize zesilit zavislost na
pripravku Zolpidem Vitabalans.

Léky, které blokuji jisté jaterni enzymy (jako je ketokonazol, pouzivany jako 1€k proti plisiiovym infekcim),
mohou zesilit ucinky ptipravku Zolpidem Vitabalans.

Uginek piipravku Zolpidem Vitabalans je snizen, pokud se uZivé s rifampicinem (pouZivany proti infekénim
chorobam).

Zolpidem Vitabalans s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Zolpidem Vitabalans mizete uzivat s jidlem a pitim. Béhem uzivani pfipravku Zolpidem
Vitabalans je vSak tfeba vyvarovat se poziti alkoholu, jelikoz by to mohlo zvys$it ukliditujici t¢inek a ovlivnit
tak Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Zolpidem Vitabalans se nesmi uzivat v téhotenstvi, zvlast¢ b€hem prvnich tii mésicti. Pokud planujete
ot¢hotnéni nebo pokud mate podezieni, Ze byste jiz mohla byt t€hotna, piipravek Zolpidem Vitabalans
neuzivejte a co nejdiive se porad’te se svym lékatfem.

Pokud z naléhavych lékatskych ditvodii Zolpidem Vitabalans uzivate béhem pozdniho téhotenstvi nebo
b&hem porodu, mize byt Vase dite stizeno nizkou télesnou teplotou, ochablymi svaly a potizemi s dechem,
a po porodu muze vykazovat ptiznaky z vysazeni v disledku télesné zavislosti.

Malé mnozstvi zolpidemu pronika do matefského mléka. Pripravek Zolpidem Vitabalans nema byt uzivan
béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Zolpidem Vitabalans ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mtize zpisobit mikrospanek.
Den po uziti ptipravku Zolpidem Vitabalans je (stejné jako u jinych hypnotickych 1ékil) nutno pocitat s tim,
ze:

*  se mizete citit ospaly(a), spavy(4), mit zavraté nebo byt zmateny(a)

»  rychlost rozhodovani se miize zpomalit

*  muzete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

*  muze dojit ke zhorSeni pozornosti

Ke zmenseni vySe uvedenych nezadoucich u€inkil se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel, obsluhou
stroju a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméné 8 hodin.

Pti uzivani ptipravku Zolpidem Vitabalans nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to
muze jesté zesilit vyse uvedené nezadouci ucinky.
3. Jak se Zolpidem Vitabalans uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Tabletu je nutno zapit tekutinou.
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.



Dospéli

Doporucena davka je 10 mg Zolpidem Vitabalans za 24 hodin. U nékterych pacientii 1ze predepsat nizsi
davku. Zolpidem Vitabalans je tfeba podavat:

*  vjedné davce,

*  tésné pied spanim.

Je dulezité, abyste nejméné 8 hodin po uziti ptipravku neprovadel(a) aktivity vyzadujici zvySenou pozornost.
Neprekracujte davku 10 mg za 24 hodin.

Starsi osoby (nad 65 let) nebo oslabeni pacienti
Doporucend dévka je 5 mg (pul tablety).

Pacienti s poruchami funkce jater
Obvykla zahajovaci davka je 5 mg. Vas 1ékai mize rozhodnout, Ze ji zvys$i na 10 mg, pokud to bude
bezpecné. Maximalni davka 10 mg nesmi byt prekrocena.

Trvani 1é¢by
Doba podéavani ma byt co mozné nejkratsi. Obvykle se pohybuje od nékolika dnti do dvou tydnil. Maximalni
doba 1é¢by, vcetné postupného procesu vysazovani, je ¢tyfi tydny.

Vs lékat zvoli rezim postupného vysazovani zalozeny na VaSich individualnich pottebach. V urcitych
situacich se po Vas mlize Zadat, abyste piipravek Zolpidem Vitabalans uzival(a) déle nez 4 tydny.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Zolpidem Vitabalans, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Zolpidem Vitabalans, nez je doporucena davka, obrat'te se na svého 1ékare
nebo na nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zolpidem Vitabalans

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Zolpidem Vitabalans pred ulehnutim, uzijte jej, pouze pokud si jste
jisty(4), ze budete moci spat celou noc (8 hodin).

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Zolpidem Vitabalans
Muize se objevit dusevni zavislost. Nahlé vysazeni 1é¢by miize zesilit riziko reakci (jako jsou bolesti hlavy,
bolesti svalil a zmény nalady), doporucuje se snizovat davky postupne.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Ptestarite uzivat ptipravek Zolpidem Vitabalans a ihned navstivte svého 1ékare nebo nejblizsi pohotovost,
pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich ptiznaku:
- alergické reakce, jako jsou kozni vyrazky, svédéni, otok obliceje, rtd, hrdla nebo jazyka, potize
s dychanim nebo polykanim.
Tyto nezadouci U¢inky jsou vzacné, ale vazné. Mizete potfebovat 1ékatskou pomoc.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e pfeludy, pohybovy neklid, nocni mary,

e ospalost, bolesti hlavy, to¢eni hlavy, zesilend nespavost, ztrata paméti (ktera mize byt spojena s
nevhodnym chovanim),



pocit “otaceni se”,

ospalost nésledujiciho dne, otup€lé emoce, snizena pozornost, dvojité vidéni,
prijem, nevolnost, zvraceni,

Unava,

bolesti bficha,

bolest zad.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
e  pocit zmatenosti, podrazdénost,
e svalova slabost, poruchy koordinace pohybi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

e paradoxni reakce (neklid, agitovanost (pohybovy neklid), podrazdénost, agresivita, bludy (falesné
domnénky), zufivost, nocni mury, pteludy, psych6zy, nevhodné chovani a dalsi ucinky na chovani).
Tyto nezadouci ucinky u Vas mohou nastat pravdépodobnéji, pokud jste starsi osoba.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

e  zavazné alergické reakce, které zptisobi otok obliceje nebo hrdla,

e neklid, uto¢nost (agresivita), bludy (falesné¢ domnénky), zufivost, psychoza (halucinace; kdyz slysite
nebo citite véci, které nejsou ptitomny), nevhodné chovani,

e zmény pohlavni touhy (poruchy pohlavni touhy),
deprese (pocit smutku),

o télesna zavislost: uzivani (i v 1é¢ebnych davkach) mize vést k télesné zavislosti, nahlé vysazeni 1écby
muze vést ke vzniku ptiznaki z vysazeni a navratu problémd,

e dusevni zavislost: tou je domnénka, Ze nebudete nikdy moci usnout bez uzivani piipravku Zolpidem

Vitabalans,

nameésiénost,

zvysené hladiny n€kterych jaternich enzymi (coz by Vas 1ékar zjistil pti krevnich testech),

kozni vyrazka, svédéni, koptivka,

nadmérné pocenti,

zmény zpisobu chiize,

potieba stale vyssich davek 1éku k dosazeni stejného ucinku,

pady, zejména u starSich osob.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Zolpidem Vitabalans uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a krabi¢ce za ,,EXP:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého l€karnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zolpidem Vitabalans obsahuje
Lécivou latkou je zolpidemi tartras. Jedna tableta obsahuje zolpidemi tartras 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, koloidni bezvody oxid
kfemicity, sodna sil karboxymethylskrobu (typ A) a magnesium-stearat.

Potah tablety: polydextrosa, hypromelosa, oxid titanicity (E171) a makrogol.

Jak pripravek Zolpidem Vitabalans vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé konvexni potahované tablety ve tvaru tobolky s pulici ryhou a o rozmérech 10 mm x 5 mm.
Tabletu 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Velikosti baleni: 10, 20, 30, 60, 100 potahovanych tablet v blistru.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vitabalans Oy

Varastokatu 7-9

13500 Hémeenlinna

Finsko

Tel: +358 3 615 600

Fax: +358 3 618 3130

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Zolpidem Vitabalans (Ceské republika, Némecko, Dansko, Estonsko, Finsko, Mad’arsko, Litva, LotySsko,
Norsko, Polsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika).

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6.4.2016



