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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zolpidem Pfizer, 10 mg, tabletki powlekane
SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu.
Substancje pomocnicze: kazda tabletka powlekana zawiera 83,2 mg laktozy (w postaci laktozy
jednowodne;j).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane o barwie od biatej do szarawej, owalne, dwuwypukte, z wytloczona litera
,»E” na jednej stronie i,,80” z linig dzielaca pomigdzy cyfra ,,8” a cyfra ,,0” po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania
Krotkotrwale leczenie bezsennosci.

Benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nalezy stosowac wylgcznie w
leczeniu bezsennosci istotnej klinicznie, gdy zaburzenia snu sg ci¢zkie, uniemozliwiajace
normalne funkcjonowanie lub powoduja u pacjentéw skrajne wyczerpanie.

Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnego.
Produkt leczniczy nalezy przyjmowac bezposrednio przed zasnigciem, popijajac go ptynem.

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Zwykle leczenie powinno trwac od kilku dni do
dwoch tygodni i tacznie z fazg stopniowego odstawiania produktu nie powinien przekraczac
czterech tygodni.

Faza stopniowego odstawiania produktu powinna by¢ dostosowana indywidualnie do potrzeb
kazdego pacjenta.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne stosowanie produktu dtuzej niz przez
maksymalny okres leczenia. Nie moze to jednak nastgpi¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Doroéli:
Zalecana dawka dobowa u dorostych wynosi 10 mg bezposrednio przed snem.

Pacjenci w podeszlym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku lub ostabionych, ktérzy moga zareagowac na zolpidemu
winian ze szczego6lng wrazliwoscia, zaleca si¢ stosowanie dawki 5 mg. Dawke t¢ mozna
zwickszy¢ do 10 mg wytacznie w przypadku niewystarczajgcej skutecznos$ci klinicznej, u
0s0b wykazujacych dobra tolerancj¢ produktu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, u ktorych stwierdza si¢ zmniejszenie klirensu
produktu leczniczego w poréwnaniu z osobami zdrowymi, zaleca si¢ stosowanie dawki 5 mg.
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Dawke te mozna zwigkszy¢ do 10 mg wylacznie w przypadku niewystarczajacej skutecznosci
klinicznej, gdy produkt jest dobrze tolerowany.

Calkowita dawka dobowa zolpidemu winianu nie powinna przekracza¢ 10 mg u kazdego
pacjenta.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat
Zolpidemu winian jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Przeciwwskazania

* nadwrazliwos¢ na zolpidemu winian lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza,
e miastenia,

* cigzka niewydolnos$¢ oddechowa,

* zespot bezdechu sennego,

* ci¢zka niewydolnos¢ watroby,

e dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogodlne

W miar¢ mozliwosci nalezy ustali¢ przyczyne bezsennosci. Przed zaleceniem stosowania leku
nasennego nalezy wyleczy¢ zaburzenia bedace przyczyng bezsennosci. Jezeli bezsennos¢ nie
ustgpi po 7-14 dniach od rozpoczecia leczenia, moze to wskazywac na istnienie pierwotne;j
choroby psychicznej lub somatycznej, ktorg nalezy zdiagnozowac.

Ponizej przedstawiono ogdlne informacje na temat potencjalnych nastgpstw leczenia
benzodiazepinami lub innymi lekami nasennymi, ktore lekarz powinien wziaé¢ po uwage.

Tolerancja
Po wielokrotnym przyjmowaniu krotko dziatajacych benzodiazepin lub substancji podobnych

do benzodiazepin przez kilka tygodni, moze dojs¢ do zmniejszenia skuteczno$ci ich dziatania
nasennego.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do
rozwoju fizycznego i psychicznego uzaleznienia od nich. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢
wraz ze zwigkszaniem dawki i wydtuzaniem czasu leczenia i jest wieksze u pacjentow z
chorobami psychicznymi i (lub) naduzywajacych alkoholu lub lekow.

Jezeli dojdzie do rozwoju uzaleznienia fizycznego od produktu leczniczego, nagle przerwanie
leczenia bedzie prowadzito do wystapienia objawow z odstawienia: bolow gtowy lub bolow
miesniowych, stanow silnego niepokoju i napiecia, nerwowosci, splatania i drazliwosci.

W cigzkich przypadkach mogg wystapi¢ nastepujace objawy: derealizacja, depersonalizacja,
nadwrazliwo$¢ na dzwigki, uczucie dretwienia i mrowienia w obrgbie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $§wiatto, dzwigki i kontakt cielesny, omamy lub napady padaczkowe.

Bezsenno$¢ ..z odbicia”

Po odstawieniu produktu nasennego moze dojs¢ do przemijajacego zespotu, w ktorym
objawy, ktore doprowadzity do podjecia leczenia benzodiazepinami lub substancjami
podobnymi do benzodiazepin nawracajg w nasilonej postaci. Moga mu towarzyszy¢ inne
reakcje, w tym zmiany nastroju, stany lekowe i nerwowos¢.

Wazne jest, aby poinformowa¢ pacjenta o mozliwosci wystapienia bezsennosci ,,z odbicia”,
aby zmniejszy¢ niepokdj pacjenta zwigzany z tymi objawami, jesli pojawig si¢ w czasie
odstawiania produktu leczniczego.



Niektore dane wskazuja, ze w przypadku krotko dziatajacych benzodiazepin i substancji
podobnych do benzodiazepin, objawy z odstawienia mogg wystapi¢ rowniez w przerwach
pomiedzy kolejnymi dawkami produktu leczniczego, zwlaszcza w razie stosowania wigkszych
dawek.

Poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia objawdw z odstawienia i (lub) bezsennosci
,»Z odbicia” po nagtym przerwaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki
produktu leczniczego.

Okres leczenia

Okres leczenia powinien by¢ jak najkrétszy (patrz punkt 4.2). Nie powinien przekraczac
4 tygodni, tgcznie z faza stopniowego odstawiania produktu leczniczego. Przedtuzenie
leczenia poza ten okres nie powinno mie¢ miejsca bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Rozpoczynajac leczenie, nalezy poinformowaé pacjentdéw o ograniczonym okresie stosowania
produktu leczniczego.

Niepamieé

Benzodiazepiny i substancje podobne do benzodiazepin moga powodowac niepamigé
nastgpcza. Stan ten wystepuje zazwyczaj w pierwszych godzinach po przyjeciu produktu
leczniczego. Aby zmniejszy¢ ryzyko jego wystapienia, pacjenci powinni spa¢ nieprzerwanie
7 do 8 godzin (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne*

Podczas stosowania benzodiazepin i1 substancji podobnych do benzodiazepin moga wystapié¢
takie reakcje jak: nerwowos$¢, pobudzenie, drazliwos$¢, agresja, urojenia, napady ztosci,
koszmary senne, omamy, psychozy, somnabulizm, niewtasciwe zachowanie, nasilenie
bezsennosci i inne niepozadane zaburzenia zachowania. W takich przypadkach nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego. Wymienione zaburzenia wystepujg czesciej

u 0s6b w podesztym wieku.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni powinni otrzymywac¢ zmniejszong dawke produktu
leczniczego: patrz zalecone dawkowanie (punkt 4.2).

Ze wzgledu na to, ze ten produkt leczniczy powoduje zwiotczenie mig$ni, istnieje ryzyko
upadkéw i w konsekwencji zkaman biodra, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku po
wstaniu w nocy z tozka.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2)
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania, zaleca si¢ jednak ostroznos¢ podczas
stosowania.

Pacjenci z przewleklq niewydolnosciq oddechowq

Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku podawania zolpidemu winianu pacjentom z przewlekla
niewydolnoscia oddechowa, poniewaz wykazano, ze benzodiazepiny powoduja zaburzenia
oddychania. Nalezy réwniez wzia¢ pod uwage, ze opisywano wystepowanie leku lub
pobudzenia jako oznaki niewyréwnanej niewydolnosci oddechowe;j.

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci wqtroby

Benzodiazepiny i substancje podobne do benzodiazepin nie sa wskazane do stosowania
u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby ze wzgledu na mozliwo$¢ wywotania
encefalopatii.
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Stosowanie u pacjentow z psychozq
Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin w leczeniu
choroby podstawowej u tych pacjentow.

Stosowanie u pacjentow z depresjq

Chociaz nie stwierdzono istotnych interakcji klinicznych, farmakokinetycznych

i farmakodynamicznych z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang.
SSRI, Selective serotonin reuptake inhibitors), zolpidemu winian nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow wykazujacych objawy depresji. Moga wystepowac tendencje samobojcze.

Ze wzgledu na ryzyko celowego przedawkowania tego produktu leczniczego, pacjenci ci
powinni otrzymywac¢ jak najmniejszy jego zapas.

Benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ jako jedynych
lekoéw w leczeniu depresji lub stanéw Igkowych z towarzyszaca depresja (moga zwigkszy¢
ryzyko popetnienia samobojstwa).

Stosowanie u pacjentow naduzywajqcych leki lub alkohol w wywiadzie

Benzodiazepiny lub substancje podobne do benzodiazepin mozna stosowac u pacjentow
naduzywajacych alkohol lub leki w wywiadzie, wytacznie z najwyzsza ostroznoscia.

Ze wzgledu na ryzyko przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego, w trakcie leczenia
zolpidemu winianem, pacjentéw nalezy poddawac $cistej obserwacji.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjeli zolpidem i nie w pelni si¢ wybudzili, moze wystepowac
chodzenie we $nie i inne podobne rodzaje zachowan, takie jak prowadzenie pojazdow,
przygotowywanie i spozywanie positkow, prowadzenie rozmoéw telefonicznych czy
wspotzycie ptciowe — polaczone z podzniejszg niepamiegcia tych wydarzen. Ryzyko
wystepowania tych zachowan moze by¢ zwigkszone poprzez spozywanie alkoholu i
stosowanie innych produktéw leczniczych wywierajacych dziatanie depresyjne na OUN,
lacznie ze stosowaniem zolpidemu, a takze przyjmowaniem zolpidemu w dawkach
przekraczajacych zalecang dawke maksymalna. U pacjentow zglaszajacych tego rodzaju
zachowania nalezy zdecydowanie rozwazy¢ zaprzestanie stosowania zolpidemu (patrz punkty
4.514.8).

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie powinni go przyjmowac pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi schorzeniami typu nietolerancji galaktozy, niedoboru laktazy typu Lapp czy
zespotu ztego wchtaniania glukozy i galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ rOwnoczesnego przyjmowania produktu leczniczego z alkoholem. W przypadku
przyjecia zolpidemu winianu tacznie z alkoholem moze doj$¢ do nasilenia dziatania
uspokajajacego produktu leczniczego. Wplywa to niekorzystnie na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania zolpidemu réwnoczesnie z innymi
lekami o dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.4).

Stosowanie produktu w skojarzeniu z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami),
lekami nasennymi, lekami przeciwlekowymi i (lub) uspokajajacymi, lekami
przeciwdepresyjnymi, opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, lekami przeciwpadaczkowymi,
lekami znieczulajgcymi i uspokajajacymi lekami przeciwhistaminowymi moze doprowadzi¢
do nasilenia dzialania depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Réwnoczesne podawanie zolpidemu winianu z lekami zwiotczajagcymi migsnie, moze nasilaé
dzialanie zwiotczajace mig$nie — zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku i w przypadku
stosowania duzych dawek (ryzyko upadkow).
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W przypadku jednoczesnego stosowania opioidowych lekoéw przeciwbolowych moze rowniez
wystapi¢ nasilenie dzialania euforyzujacego, co prowadzi do nasilenia uzaleznienia
psychicznego.

Zolpidemu winian jest metabolizowany przez enzymy uktadu cytochromu P450.
Najwazniejszym z nich jest CYP3A4.

Ryfampicyna indukuje metabolizm zolpidemu winianu i powoduje zmniejszenie jego
maksymalnego stezenia w osoczu o ok. 60%, co moze powodowac ostabienie jego dziatania.
Podobnych oddziatywan mozna spodziewac si¢ podczas stosowania innych silnych
induktoréw enzymow cytochromu P450 (np. karbamazepiny i fenytoiny).

Zwiazki, ktore hamujg enzymy watrobowe, w tym zwlaszcza CYP3A4 (np. azolowe leki
przeciwgrzybicze, antybiotyki makrolidowe i sok z grejpfrutow), mogg prowadzi¢ do
zwigkszenia st¢zenia zolpidemu winianu w osoczu i nasilenia jego dzialania. RGwnoczesne
podawanie zolpidemu winianu i itrakonazolu (inhibitora CYP3A4) nie prowadzi jednak do
istotnych zmian farmakokinetycznych i farmakodynamicznych. Znaczenie kliniczne tych
danych nie jest znane.

Roéwnoczesne podawanie zolpidemu winianu z ketokonazolem (w dawce dwa razy na dobe po
200 mg), silnym inhibitorem CYP3A4, prowadzito do wydtuzenia okresu pottrwania
zolpidemu winianu w fazie eliminacji, zwigckszenia catkowitego pola pod krzywa AUC 1
zmniejszenia pozornego klirensu po podaniu doustnym, w poréwnaniu z zolpidemu winianem
w skojarzeniu z placebo. Podczas rownoczesnego podawania ketokonazolu stwierdzono
niewielkie zwigkszenie catkowitego pola pod krzywa AUC zolpidemu winianu: 1,83 raza

w pordwnaniu ze stosowaniem samego zolpidemu winianu. Nie uwaza si¢, aby byto
konieczne korygowanie dawkowania zolpidemu winianu, jednak pacjentow nalezy
poinformowac, ze stosowanie tego leku z ketokonazolem moze powodowac nasilenie
dziatania uspokajajacego.

Nie obserwowano istotnych interakcji farmakokinetycznych podczas rownoczesnego
podawania zolpidemu winianu z warfaryna, digoksyna, ranitydyna lub cymetydyna.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane do oceny bezpieczenstwa stosowania zolpidemu w czasie cigzy sa niewystarczajace.

Badania na zwierzetach nie wykazaty teratogennych ani embriotoksycznych dziatan produktu
leczniczego, nie udowodniono jednak bezpieczenstwa jego stosowania podczas cigzy u ludzi.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego kobietom w
cigzy.

Przepisujac produkt pacjentce zdolnej do zaj$cia w cigze nalezy ostrzec ja, ze gdyby chciata
zaj$¢ w ciaze lub gdyby podejrzewala, ze jest w cigzy powinna skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania zolpidemu z bezwzglednych wskazan w pdznej fazie cigzy lub w
trakcie porodu, ze wzgledu na dziatanie farmakologiczne produktu, nie mozna wykluczy¢
wystapienia u noworodka takich objawoéw jak: hipotermia, niedocis$nienie t¢tnicze

i umiarkowana depresja oddechowa.

U niemowlat, ktorych matki w poznej fazie cigzy byly leczone przez dtuzszy czas
benzodiazepinami lub substancjami podobnymi do benzodiazepin, mogg si¢ rozwing¢
pourodzeniowe objawy z odstawienia, bedace nastepstwem uzaleznienia fizycznego od
produktu leczniczego.
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Karmienie piersia

Zolpidem przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka matki, dlatego nie nalezy go
przyjmowac¢ w okresie karmienia piersig. Nie badano wptywu produktu na niemowlg, dlatego
nie nalezy go przyjmowac¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢

W badaniu rozrodu na szczurach nie stwierdzono wptywu na ptodnos$¢ samcéw ani ptodnosé
samic po podaniu doustnym dawek dobowych, w zakresie od 4 do 100 mg zolpidemu na kg
masy ciala, czyli w zakresie dawek od 5 do 130 wigkszych niz dawka zalecana u ludzi (w
mg/m*pc.).

Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Zolpidem wywiera bardzo niekorzystny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn, z uwagi na wywolywane przez produkt leczniczy objawy
uspokojenia, niepamigci, zmniejszonej zdolnosci do koncentracji 1 zaburzen czynnosci
mies$ni. Niewystarczajacy czas trwania snu moze zwickszy¢ prawdopodobienstwo
zmniejszenia zdolnos$ci koncentracji (patrz punkt 4.5).

Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych sklasyfikowano w sposdb nastgpujacy:
bardzo czesto >1/10;

czesto >1/100, <1/10;

niezbyt czesto >1/1000, <1/100;

rzadko >1/10 000, <1/1000;

bardzo rzadko <1/10 000;

czestos¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych).

Istnieja dowody na zalezno$¢ objawdw niepozadanych zolpidemu od dawki, szczeg6lnie w
odniesieniu do niektoérych zdarzen niepozadanych na osrodkowy uktad nerwowy i przewod
pokarmowy.

Dziatania niepozadane wydaja si¢ by¢ zalezne od indywidualnej wrazliwos$ci pacjentow
1 wystepuja czgsciej w ciagu godziny po przyjeciu produktu leczniczego, jezeli pacjent
natychmiast si¢ nie potozy lub natychmiast nie za$nie (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne

Czeste: omamy, pobudzenie, koszmary senne.

Niezbyt czgste: splatanie, drazliwos¢.

Czgsto$¢ nieznana: niepokoj psychoruchowy, agresja, urojenia, ztos¢, psychoza,
nieprawidlowe zachowania, chodzenie we $nie (patrz punkt 4.4), uzaleznienie (objawy z
odstawienia lub objawy z odbicia mogg wystepowac po zaprzestaniu stosowania produktu
leczniczego), zaburzenia libido.

Wiekszos¢ wymienionych objawow niepozadanych o charakterze zaburzen to reakcje
paradoksalne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czeste: sennos¢, bol glowy, zawroty glowy, zaostrzenie bezsenno$ci, niepamie¢ wsteczna
(objawy amnezji mogg powodowac wystgpienie nieodpowiednich zachowan).

Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia §wiadomosci.
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Zaburzenia oka
Niezbyt czeste: podwojne widzenie.

Zaburzenia zotgdka i jelit
Czgste: biegunka.

Zaburzenia waqtroby i drog zotciowych
Czestos¢ nieznana: zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka, s$wiad, pokrzywka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Czestos¢ nieznana: ostabienie sity migsniowe;j.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czeste: zmeczenie.

Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia chodu, rozwdj tolerancji lekowej, upadki (glownie u pacjentow
w podesztym wieku i w przypadku stosowania zolpidemu niezgodnie z zaleceniami).

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania wytacznie zolpidemu stwierdzano zaburzenia przytomnosci
o réznym stopniu nasilenia - od sennos$ci do lekkiej $pigczki. Poza tym mogg wystapié¢
zaburzenia widzenia, dystonia, ataksja i reakcje paradoksalne (nerwowos$¢, omamy).

Odnotowano pelne wyzdrowienie pacjentéw po przedawkowaniu dawkami do 400 mg
zolpidemu winianu, czyli 40 razy wigkszymi od dawki zalecane;.

W przypadku przedawkowania nalezy stosowa¢ zwykle leczenie objawowe i wspomagajace.
W razie potrzeby nalezy natychmiast wykona¢ ptukanie zotadka. O ile to bedzie konieczne,
nalezy poda¢ ptyny dozylnie. W przypadku nieudanej proby oproznienia zotadka, nalezy
poda¢ wegiel aktywowany w celu spowolnienia wchlaniania produktu. Nalezy rozwazy¢
koniecznos$¢ monitorowania czynnos$ci uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Nie nalezy
podawac lekoéw uspokajajacych, nawet w przypadku pobudzenia.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie flumazenilu w przypadku pojawienia si¢ cigzkich objawow.
Podczas stosowania zolpidemu w leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek produktu
leczniczego, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ zatrucia kilkoma substancjami
réwnoczes$nie.

Hemodializa i diureza wymuszona moga by¢ malo skuteczne ze wzglgdu na znaczng obj¢tose
dystrybucji zolpidemu winianu i jego wysoki stopien wigzania z biatkami. Badania nad
hemodializg u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek, ktorzy otrzymywali dawki terapeutyczne
produktu, wykazaty, ze zolpidemu winian nie poddaje si¢ dializie.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, substancje podobne do
benzodiazepin.

Kod ATC: NO5C F02.

Zolpidemu winian - pochodna, imidazopirydyny, jest lekiem nasennym podobnym do
benzodiazepin. W badaniach doswiadczalnych wykazano, ze zolpidem dziata uspokajajaco
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w dawkach mniejszych od dawek niezbednych do uzyskania dziatania przeciwdrgawkowego,
zwiotczajacego miesnie lub przeciwlekowego. Dzialania te wynikaja ze swoistego dziatania
agonistycznego na receptory osrodkowe, nalezace do ,,wieloczasteczkowego kompleksu
receptorow GABA-omega” (BZ1 i BZ2), modulujace otwarcie kanatow chlorkowych.
Zolpidemu winian dziata przede wszystkim na podtypy receptora omega (BZ1). Znaczenie
kliniczne tej obserwacji nie jest znane.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Zolpidem szybko si¢ wchtania i szybko wywoluje dziatanie nasenne.

Dostepno$¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi 70%. W zakresie dawek
terapeutycznych produkt leczniczy wykazuje kinetyke liniowg. Lecznicze stezenie w osoczu
wynosi od 80 do 200 ng/ml. Produkt osigga maksymalne stezenie w osoczu po uptywie 0,5 do
3 godzin po podaniu.

Dystrybucja
Objetosc dystrybucji u dorostych wynosi 0,54 1/kg, a u pacjentow w podesztym wieku jest
zmniejszona do 0,34 lkg.

Z biatkami osocza wiaze si¢ w 92%. Zolpidem podlega metabolizmu pierwszego przejscia w
watrobie w okolo 35%. Podczas wielokrotnego dawkowania produktu leczniczego nie
stwierdza si¢ zmiany stopnia wigzania z biatkami, co wskazuje, ze nie istnieje konkurencja
pomigdzy zolpidemu winianem a jego metabolitami o miejsca wigzania z biatkami.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji jest krotki; wynosi $rednio 2,4 godziny.

Wszystkie metabolity sg nieaktywne farmakologicznie i sg wydalane z moczem (56%) 1 z
katem (37%).

W badaniach wykazano, ze zolpidemu winianu nie mozna usung¢ z organizmu metoda dializy.

Szczegblne populacje

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek obserwowano umiarkowane zmniejszenie klirensu
(niezaleznie od potencjalnej dializy). Pozostale parametry farmakokinetyczne nie ulegaly
zmianom.

U pacjentéw w podesztym wieku obserwowano zmniejszenie klirensu zolpidemu. W grupie
pacjentow w wieku 81-95 lat jego maksymalne stezenie w osoczu bylo zwigkszone o okoto
80%, bez istotnej zmiany okresu pottrwania w fazie eliminacji.

U pacjentéw z marskoscig watroby obserwowano pigciokrotne zwigkszenie AUC i trzykrotne
wydhuzenie okresu pottrwania zolpidemu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, ostrej 1 przewleklej toksycznosci, toksycznego
wplywu na reprodukcje, genotoksycznosci i potencjalnego dzialania rakotworczego nie
ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach na szczurach i krélikach op6znienie rozwoju ptodow i dziatania fetotoksyczne
obserwowano wylacznie po podawaniu dawek znacznie przekraczajacych maksymalne dawki
stosowane u ludzi. Nie stwierdzono, aby produkt leczniczy wywieral dziatanie teratogenne.



DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobi glikolan sodowy (Typ A)

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza 5 cps

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E171)

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowania zawieraja: 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 25, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98,
100, 105, 112, 150, 250 i 500 tabletek powlekanych.

Butelka z HDPE z zamknigciem z PP, w tekturowym pudetku.

Butelki zawieraja: 30, 50, 100, 250 i 500 tabletek powlekanych.

Butelka z HDPE zawiera $rodek wypetniajacy: zwoj sztucznego jedwabiu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Specjalne $rodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez szczegolnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich, Kent CT13 9NJ, Wielka Brytania.
NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:
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DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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