CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolpigen, 10 mg, tabletki powlekane

SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu wimia

Substancje pomocnicze: jedna tablet@gkana zawiera 47 mg laktozy.

Petny wykaz substancji pomocniczychitzppunkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biate tabletki powlekane w ksztaicie kapsutki, nazzeniem “ZM” i “10” oraz
rowkiem dziedcym po jednej stronie i oznaczeniem “G” po drugigepnie.

Tabletki mana dzielt na potowy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie bezseniod

Benzodiazepiny oraz leki o podobnym dziataniwskazane do stosowania jedynie w
cigzkich zaburzeniach uniemliwiajacych funkcjonowanie oraz powodajych
skrajne wyczerpanie pacjenta.

Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Leczenie powinno trwamazliwie jak najkrocej. Na ogot okres leczenia wynodi
kilku dni do maksymalnie dwoch tygodni, aawtnie z okresem stopniowego
zmniejszania dawki, do czterech tygodni. Procesigjszania dawki nale
dostosowa indywidualnie do kadego pacjenta.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow nasennpahzaleca gidtugotrwatego
stosowania leku; leczenie nie powinno przekraczaerech tygodni. W niektorych
przypadkach mee by konieczne wydtzenie czasu stosowania leku poza
maksymalny okres leczenia, jednak nie powinnatrtoemiejsca bez ponownej oceny

stanu pacjenta.

Zolpigen dziata natychmiast i dlatego rnaierzyjmowa go popijajc ptynem
bezpdrednio przed pégiem spa.
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Dorosli
Zalecana dawka dobowa dla dorostych to 10 podawenpdrednio przed snem.

Pacjenci w podesziym wieku (paejy65 rokuzycia) oraz pacjenci ostabieni

U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionychrtdnog by¢ szczegdlnie
wrazliwi na dziatanie zolpidemu zalecana dawka wynosic Nie naley przekraczé
zalecanej dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czyseowgtroby

U pacjentéw z niewydolrigia watroby wydalanie leku z organizmu nie ngsije tak
szybko jak u os6b z prawidtavezynndcia watroby, dlatego te dawkowanie leku
powinno rozpocz sie od 5 mg, z zachowaniem ostnmici, jak w przypadku
pacjentow w podesztym wieku. U oséb dorostych (pmy$5 rokuzycia) dawka
moze zosté zwigkszona do 10 mg, tylko wéwczas, gdy odpowied leczenie jest
niedostateczna, a lek jest dobrze tolerowany.

Catkowita dawka dobowa zolpidemu wdt@j grupie pacjentow nie powinna
przekracza 10 mg.

Dzieci i mtodzie
Produktem Zolpigen nie nadg leczy¢ dzieci oraz mtodziey w wieku poniej 18 lat.

Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na zolpidem lub ktérykolwiek inny sktadnik.
Cigzkie zaburzenia czynioi watroby

Zespot bezdechu sennego

Miastenia

Ostra i (lub) azka niewydolné¢ oddechowa

Dzieci i mfodzie w wieku poniej 18 lat.

Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Jesli jest to maliwe, nalezy zidentyfikowa& przyczyr bezsenngi. Przyczyr
bezsenngci nalery leczy¢ przed przepisaniem leku nasennego. Utrzymywaaie si
bezsenngci po 7-14 dniach leczenia m®wskazywé na chorob podstawow -
zaburzenie psychiczne lub chogatrganiczia, co naley wyjasnic.

Ponizej podano ogdélne informacje dotyce efektéw obserwowanych po podaniu
benzodiazepin oraz innych lekéw nasennych, ktéwiquoy by¢ uwzgkdnione przez
lekarza przepisagego lek.

Tolerancja

Po kilkutygodniowym, cigtym stosowaniu benzodiazepin o krétkim czasietdria
oraz lekéw zblionych do benzodiazepin, edochodzi do czsciowej utraty ich
skutecznéci



Zaleznasé

Stosowanie benzodiazepin oraz lekow zitiych do benzodiazepin rm prowada
do rozwoju uzalenienia fizycznego i psychicznego od tych lekéw. YRy
uzaleznienia wzrasta wraz z dawk czasem trwania leczenia i jesteWgze u
pacjentéw, nadiywajacych lekéw lub alkoholu w wywiadzie.

Podczas stosowania zolpidemu pacjentéwzayalsvaznie obserwowé

Po rozwoju uzaleienia fizycznego, nagtemu przerwaniu leczeridatiowarzyszy
objawy odstawienne. Naig do nich bol glowy i misni, skrajny &k i napkcie,
niepokdj ruchowy, dezorientacja, rozgnéenie oraz bezsenfo W cigzkich
przypadkach magwystpi¢ nastpujace objawy: derealizacja, depersonalizacja,
przeczulica stuchowa, mrowienie igtlvienie kaczyn, nadwraliwos¢ naswiatto,
dzwigki i kontakt fizyczny, omamy oraz ataki drgawek.

Nawrét bezsenroi

Po odstawieniu leku nasennegozmevystpi¢ przemijaacy zespoét, w ktérym objawy,
ktére doprowadzity do leczenia benzodiazepub lekiem zblkonym do
benzodiazepin nawragajv nasilonej postaci. Magmu towarzyszg inne reakcje,
takie jak zmiany nastrojughk oraz niepokdj ruchowy.

Jest wane, aby ostrzec pacjenta o#iwosci wystpienia tzw. zjawiska ,z odbicia”
(nawrotu bezsennoi), co zminimalizujedk przed tymi objawami, w razie ich
wystgpienia po zaprzestaniu przyjmowania leku.

Wykazanoze w przypadku stosowania benzodiazepin lub lekdwabhych do
benzodiazepin o krotkim czasie dziatania, zespétamdienny mee wystpié¢
pomigdzy zastosowaniem dawek, zwtaszcza w przypadkowtnsa daych dawek.

Poniewa ryzyko zespotu odstawiennego i (lub) tzw. ,zjavéskodbicia” jest bardziej
prawdopodobne po nagtym zaprzestaniu leczeniagaaiestopniowe zmniejszanie
dawki leku.

Czas trwania leczenia

Okres leczenia powinien trnéanazliwie jak najkrocej (patrz punkt 4.2), ale nie
powinien przekracza4 tygodni, whcznie z okresem stopniowego zmniejszania
dawki. Wydtwzenie stosowania leku poza ten okres, nie powinrg miejsca bez
ponownej oceny stanu pacjenta.

Przydatne mze by poinformowanie pacjenta przed rozpeaem leczenia o
ograniczonym czasie stosowania leku.

Niepamgé

Benzodiazepiny oraz leki zhbne do benzodiazepin mpwywotywat niepaméeé
nastpcz. Stan ten wyspuje zwykle po uptywie kilku godzin po przgju leku. W

celu zmniejszenia ryzyka jego wyptenia, pacjent powinien upewrsig, ze po
zastosowaniu lekughlzie mi€ zapewnione 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu (patrz
punkt 4.8).



Reakcje psychiczne i ,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin oraz lekéwarbich do benzodiazepin
stwierdzono wysfpowanie reakcji takich jak niepokoj, pobudzenigdmznienie,
agresywneéc, urojenia, furia, koszmary senne, omamy, psychsamnambulizm i
inne nigwiadome zachowania podczas nocy, jak’gp@nie jedzenia lub jazda
samochodem, nieadekwatne zachowania, nasilonageomaz inny niepgadany
wplyw na zachowanie. W razie ich wygienia naley przerwa& stosowanie leku.
Prawdopodobigstwo wystpienia tych reakcji jest wksze u 0s6b w podesztym
wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachawa

U pacjentéw, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie otaildsi¢ catkowicie, mog
wystapi¢ nastpujace zaburzenia: chodzenie dr@e i podobne zaburzenia
zachowania, takie jak prowadzenie pojazdusmie, przygotowywanie i sggwanie
pokarmu, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksei@Bsnie z niepancia
wykonywanych czynniei. Wydaje st, ze spaycie alkoholu lub przyjcie innych
lekéw o dziataniu depresyjnym narodkowy ukfad nerwowy, w skojarzeniu z
zolpidemem, zwiksza ryzyko wysipienia takich zachowa podobnie jak stosowanie
zolpidemu w dawkach przekracgzeych maksymalqzalecan dawke. U pacjentow
zgtaszagcych takie zachowania zaleca przerwanie stosowania zolpidemu (patrz
punkty 4.5 4.8).

Szczegoblne grupy pacjentow
Osoby w podesztym wieku oraz ostabione powinnyyoirpwat mniejsz dawk leku,
(patrz zalecane dawkowanie punkt . 4.2).

Z powodu dziatania rozfimiajacego mgsnie istnieje ryzyko upadku i w konsekwencji
ztamania szyjki kéci udowej, zwlaszcza u pacjentéw w podesziym wiglagdczas
wstawania w nocy.

Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentdéw z niewydolsoia nerek, mimoz nie ma
konieczndci modyfikacji dawkowania leku (patrz punkt. 5.2).

Nalezy zachowad ostraznos¢ przy przepisywaniu zolpidemu pacjentom z
przewlektymi zaburzeniami oddychania, poniewegkazanoze benzodiazepiny
zaburzaj oddychanie. Nalg/ takze uwzgkdnic, ze kk oraz pobudzeniggopisywane
jako objawy niewyréwnanej niewydoléd oddechowej.

Benzodiazepiny i leki zbtone do benzodiazepin nig wskazane do stosowania w
leczeniu pacjentéw z €ika niewydolngcia watroby, gdy: mog spowodowa
encefalopati.

Benzodiazepiny i leki zbtone do benzodiazepin nig wskazane do stosowania w
leczeniu podstawowym pacjentéw z chorobami psyclyics.

Depresja

Benzodiazepiny oraz leki zhbne do benzodiazepin nie powinnyétstosowane jako
jedyne leki w leczeniu depresji orakili zwiazanego z depresju tych pacjentéw
moze to spowodowasamobojstwo). Zolpigen naidg stosowa z zachowaniem
ostraznosci u pacjentéw wykazggych objawy depresji. Magwystpowa® sktonndci
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samobdjcze. Z powodu mldvosci zamierzonego przedawkowania leku przez
pacjenta, pacjentom z depresplery przepisywd najmniejsa, potrzebn ilos¢ leku.
Stosowanie zolpidemu me zdemaskowaobjawy istniejcej wczaniej depresji.
Poniewa bezsenn& maze by objawem depresji, natg pacjenta ponownie zbada
w przypadku utrzymywaniagbezsenngi.

Stosowanie u pacjentéw nagwajacych lekow lub alkoholu w wywiadzie
Benzodiazepiny oraz leki podobne do benzodiazeyilezy stosowa ze skraja
ostraznoécia u pacjentéw z wywiadem informagym o naduywaniu lekéw lub
alkoholu. Pacjenci ci powinni znajdowak podscistym nadzorem w czasie
stosowania zolpidemu, ze wzdl na ryzyko przyzwyczajeniagdiuzaleznienia
psychicznego.

Poniewa produkt ten zawiera laktgznie powinni stosowago pacjenci z rzadkimi
wrodzonymi wadami nietolerancji galaktozy, niedararlaktazy Lappa, oraz ztym
wchianianiem glukozy-galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowad szczegdln ostraznos¢ w przypadku stosowania innych lekéw
psychotropowych.

Jednoczesne spgwanie alkoholu nie jest zalecane. Uspokagajdziatanie zolpidemu
moze by nasilane przez jednoczesne picie alkoholu. Wplyomaa zdolnéc
kierowania pojazdami oraz obstugi maszyn.

Nasilenie dzialania hamgego czynn& osrodkowego uktadu nerwowego e
wystepowa w razie jednoczesnego stosowania z lekami przesyiglptycznymi
(neuroleptyki), nasennymi, przecikbwymi/uspokajajcymi/roziuzniajacymi

migsnie, przeciwdepresyjnymi, opioidowymi lekami pragbbdlowymi, lekami
przeciwpadaczkowymi, lekami znieczuleymi oraz lekami przeciwhistaminowymi o
dziataniu uspokajagym. Dlatego t&, nalely zachowa ostraznosé¢ w przypadku
stosowania Zolpidemu w skojarzeniu z innymi lekaziatapcymi hamugco na
osrodkowy uktad nerwowy (patrz punkt 4.8 5.1).

W przypadku stosowania opioidowych lekow przecivaladich mae take wystpié
nasilenie euforii, prowadee do zwgkszenia uzalanienia psychicznego.

Jednalke, w przypadku. Nie obserwowano zngmzch klinicznie
farmakodynamicznych i farmakokinetycznych interakciselektywnymi inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny (fluoksetyna i seatisma)

Zolpidem jest metabolizowany przez enzymy ukfadwcyromu P-450, gtéwnie
przez CYP3A4 i CYP1A2.

Ryfampicyna indukuje metabolizm zolpidemu powadupkoto 60% zmniejszenie
maksymalnego stenia zolpidemu w osoczu i przypuszczalnie zmnigjgze
skutecznéci jego dziatania. Podobnego dziataniuzma oczekiwé po innych
induktorach uktadu enzymatycznego cytochromu P-450.
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Substancje hamage enzymy wtrobowe (zwtaszcza CYP3A4) mopgwicksz&
stezenie w osoczu i nasitadziatanie zolpidemu. Jednak, jednoczesne podawanie
zolpidemu z ketokonazolem (w dawce 200 mg 2 razglaig), silnie dziatagcym
inhibitorem CYP3A4, powodowato zekszenie catkowitego pola pod krzgwdUC o
83%. Standardowe dostosowywanie dawki zolpidemyesieuwaane za potrzebne,
ale naley zwrocic uwag; pacjentomze stosowanie zolpidemu jednogzie z
ketokonazolem me nasilac jego dziatanie sedatywne.

Inne leki: nie obserwowano znacych farmakokinetycznie interakcji podczas
jednoczesnego stosowania zolpidemu z ranitydyhb cymetydyn.

Wplyw na ptodndé¢, ciaze i laktacje

Nie ma dostatecznych danych pozwadgch na oceeibezpieczastwa stosowania
zolpidemu w czasie gty i laktacji. Chocia badania na zwiegtach nie wykazaty
dziatania teratogennego i embriotoksycznego, bezgistwo stosowania leku w
ciazy u cztowieka nie zostato ustalone. Z tego powo@unalezy stosowad zolpidemu
w okresie cizy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.

W przypadku przepisywania zolpidemu kobietom w wietzrodczym, nalg je
informowa® 0 koniecznéci skontaktowania giz lekarzem w sprawie zaprzestania
stosowania leku, @i planuja zajcie w chze lub podejrzewaiy, ze zaszly w cize.

Jeli z przyczyn medycznych uzasadnione jest stososvanlipidemu , w pfnym
okresie cizy lub w czasie porodu, mina oczekiwé dziatania leku na noworodka,
takiego jak obriienie temperatury ciata, hipotonia, oraz umiarkowzatgamowanie
czynnaci oddechowej, spowodowane dziataniem farmakologiozleku.

U noworodkoéw urodzonych przez matki przyjnug przewlekle benzodiazepiny oraz
leki zblizone do benzodiazepin w fpfym okresie eizy, w okresie pourodzeniowym
mog rozwinaé Sig - jako wynik uzalenienia fizycznego - objawy odstawienne.

Zolpidem przenika do mleka kobiecego w minimalnyokciach. Z tego powodu
zolpidem nie powinien kystosowany przez matki kargee piersi, poniewa jego
wplyw na dziecko nie zostat zbadany.

Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nadmierne uspokojenie, niepag@i zaburzenia koncentracji uwagi oraz czy§uio
migsni maze niekorzystnie zaburzadolnag¢ do kierowania pojazdami oraz obstugi
maszyn. Prawdopodoliistwo zmniejszenia czuj§ol maze by zwigkszone w razie
niedostatecznego czasu trwania snu (mniey 8 godzin) (patrz punkt 4.5).

Dziatania niepgadane
Dziatania te wydaj sic by¢ zwiazane z indywiduakpwrazliwoscia i wystepowa:

czesciej w cagu godziny po przygiu leku, j&li pacjent nie uda gina spoczynek lub
nie zanie od razu (patrz punkt 4.2).



Dziatania niepgadane g wymienione w poriszej tabeli wedtug nagiujacego

podziatu:

bardzo ceste (31/10), czste (31/100, 1<10), niezbyt este : (31/1000; <1/100),
rzadkie (31/10.000; <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10.000) m pojedyncze
przypadki, nie znane (nie muaa ich ustali na podstawie dagbnych danych).

Istniep dowody na toze reakcje niepadane zwizane ze stosowaniem zolpidemu,
zwlaszcza reakcje niepgdane ze stronysoodkowego uktadu nerwowego, zadeod
dawki leku. Teoretycznie, nasilenie tych objawdéwvpmo by mniejsze, jeeli lek
jest przyjmowany bezgeednio przed pdgie spé. Obserwuje sije najczsciej u
pacjentéw w podesztym wieku.

Narzdy i uktady

Czestosé wystepowania

Czeste

Niezbyt
czgste

Rzadkie

Nie znane

Zaburzenia uktadu
immunologicznegc

Obrzk
naczynioruchowy

Zaburzenia
psychiczne

Omamy,
pobudzenie,
koszmary senne
sttumienie
emocji, spdtanie

Drazliwosé

Obnienie
libido

Niepokdj,
agresja, urojenia,
gniew, psychoza,
zaburzenia
zachowania,
somnambulizm
(patrz punkt 4.4)
uzaleznienie (po
przerwaniu
leczenia mog
wystapi¢ objawy
odstawienne lub
Zjawiska ,z
odbicia”),
depresja,

Zaburzenia uktady
nerwowego

Sennd¢, bol
gtowy, zawroty
gtowy, nasilenie|
bezsenngi,
niepameé
nastpcza
(niepamec
moze by
Zwiazana z
nieprawidtowym
zachowaniem),
sennd¢
wystepujaca
nastpnego dnia|
zmniejszenie
CZUjNGCi

Ataksja

Zaburzenia
swiadomdaci




Zaburzenia oka Podwojne
widzenie
Zaburzenia stuchu Zawroty gtowy
i blednika
Zaburzeniaofadka| Biegunka,
i jelit nudndaci,
wymioty, bol
brzucha
Zaburzenia Zwieckszenie
watroby i drég aktywndaci
zOtciowych enzymow
watrobowych
Zaburzenia skory i| Reakcje skorne Wysypkawiad,
tkanki podskérnej pokrzywka,
nadmierne
pocenie si
Zaburzenia Ostabienie
miesniowo- miesni
szkieletowe, tkank
tacznej i kaci
Zaburzenia ogolne Zegozenie Reakcje Zaburzenia
paradoksalne | chodu, tolerancja
na lek, upadek
(gtdbwnie u
pacjentow w
podesztym wieku
oraz w
przypadkach, gdy
zolpidem nie byt
przyjmowany
zgodnie z
zaleceniami).

Objawy te wystpuja gtdwnie na pocgku leczenia lub u pacjentéw w podesziym
wieku i zwykle ustpuja po wielokrotnym zastosowaniu leku.

Niepamgé

Podczas stosowania dawek terapeutycznych zolpideose wystpowa niepamégc
nastpcza, ryzyko to zwgksza s¢ podczas stosowania zdich dawek. W celu
zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien upei\si¢, czy po zastosowaniu lekgdrie
mie¢ zapewnione 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu. Zahia panici mog
wystepowa z nieadekwatnymi zachowaniami (patrz punkt 4.4).

Depresja
W czasie stosowania benzodiazepin oraz lekéwajich do benzodiazepin mm
ujawni¢ sie uprzednio istniejca depresja (patrz punkt 4.4).

Reakcje psychiczne i ,paradoksalne”
Podczas stosowania benzodiazepin oraz lekévarhich do benzodiazepin
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stwierdzono wysfpowanie reakcji takich jak niepokoj ruchowy, pobenie,
rozdranienie, agresywni@, urojenia, furia, koszmary senne, nasilenie bezsen
omamy, psychozy, nieadekwatne zachowania orazrirepaadany wptyw na
zachowanie. Prawdopodohswo wystpienia tych reakcji jest wksze u 0s6b w
podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Uzalenienie

Stosowanie leku (nawet w dawkach terapeutycznyadiemrowadzt do uzalénienia
fizycznego. Przerwanie leczenia saqrowadzt do zjawiska ,z odbicia” (nawrotu
bezsenngci )lub zespotu odstawiennego (patrz punkt 4.4).

Moze wystpi¢ uzalenienie psychiczne. Opisano naglwanie zolpidemu u 0s6b
nadwywajacych wielu lekow.

Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania samego zolpidemuedbdczénie wielu lekdw
majcych dziatanie hamage na érodkowy uktad nerwowy (réwniealkoholu),
obserwowano zaburzeniwiadomdci o r&znym stopniu nasilenia — od nadmiernej
senndci dospiaczki; odnotowano réwnieprzypadkismiertelne.

Po przygciu dawek do 400 mg zolpidemu, tj. dawki 40 razgksiej niz zalecana,
dziatania te w petni ugpity.

Nalezy zastosowa ogolne leczenie objawowe i podtrzyracg czynnéci zyciowe. W
stosownych przypadkach najezastosowanatychmiastowe ptukanietadka. W
razie potrzeby naky podawa ptyny dazylnie. W razie nieskuteczgoi ptukania
zotadka naley poda wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchianianiaulek
Nalezy uwzgkdni¢ monitorowanie czynrigi uktadu oddechowego i sercowo-
naczyniowego. Nie naty stosowa lekdw uspokajaicych, nawet jéi wystapi
pobudzenie.

W przypadku aizkich objawéw mana wzi¢ pod uwag zastosowanie flumazenilu.
Zastosowanie flumazenilu me spowodowawystpienie objawdw neurologicznych
(drgawki).

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku, aglpamgta¢ o mazliwosci
zazycia przez pacjenta wielu lekéw.

Hemodializa i diureza wymuszona nigeskutecznymi metodami pegowania, z
powodu duej obtosci dystrybucji zolpidemu oraz znacznego stopnigzasmia St z
zolpidemu z biatkami osocza.

WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i usppkajaleki z grupy benzodiazepin



5.2

Kod ATC: NO5CFO2.
Zolpidem, pochodna imidazopirydyny, jest lekiemerasym podobnym do
benzodiazepin. W badaniachsddadczalnych wykazanag dziata on uspokajgo w
dawkach mniejszych od dawek wymaganych do uzyskdmétania
przeciwdrgawkowego, rozmiajacego mesnie oraz przecivekowego. Dziatania teas
zwigzane ze swoistym dzialaniem agonistycznym na recgpérodkowe nalgace do
kompleksu “receptorow wieloggteczkowych GABA-omega (BZ1 & BZ2)",
modulucych otwarcie kanatu dla jonéw chlorkowych. Zolpiddziata gtéwnie na
podtyp receptoréw omega (BZ1).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem ulega szybkiemu wchianianiu oraz wykazazngbkie dziatanie nasenne.
Doskpnasé¢ biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto 7@%etyka leku jest
liniowa w zakresie dawek terapeutycznychez8hie terapeutyczne leku w osoczu
wynosi od 80 do 200 ng/ml. Maksymalnezsinie w osoczu wyspuje po uptywie 0,5
do 3 godzin po podaniu leku.

Dystrybucja
Obijetos¢ dystrybucji wynosi 0,54 I/kg u oséb dorostych irdgjsza st do 0,34 I/kg u
0s6b w podesztym wieku.

Lek wiaze sk z biatkami osocza w 92%. Metabolizm pierwszeg@pcza w watrobie
wynosi okoto 35%. Wykazanae wielokrotne podawanie leku nie zmienia stopnia
wiazania leku z biatkami, co wskazuje na brak wspotmiictwa pomidzy
zolpidemem i jego metabolitami 0 miejsceapania z biatkami.

Eliminacja
Okres péttrwania w fazie eliminacji jest krétki, mgsisrednio 2,4 godziny, a
dziatanie leku trwa do 6 godzin.

Wszystkie metabolityssfarmakologicznie nieaktywne 4 svydalane z moczem (56%)
oraz katem (37%).

Badania kliniczne wykazatye zolpidemu nie mima usun¢ z krwi metod dializy.

Szczegolne populacje

U pacjentéw z niewydolrigia nerek obserwuje sumiarkowane zmniejszenie
klirensu (niezalene od ewentualnej dializy). Pozostate parametmékiokinetyczne
Sg hiezmienione.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentéw z gawingscia watroby
dostpnas¢ biologiczna zolpidemu jest zgkiszona. Klirens jest zmniejszony, a okres
pottrwania w fazie eliminacji wyditony (okoto 10 godzin).

U pacjentéw z marskoia watroby obserwowano ptiokrotne zwgkszenie AUC i
trzykrotne zwiekszenie okresu péitrwania leku.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach przedklinicznych obserwowano dziatéekea jedynie po podaniu dawek
znacznie przekraczgjych maksymalne dawki stosowane u cztowieka i @ fsgvodu
maja one mate znaczenie kliniczne.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Rdzea tabletki

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystalicznapbia kukurydzianaelowana,
magnezu stearynian.

Otoczka

Opadry YS-1R-7003: tytanu dwutlenek (E171), hyprtoea 3cP, hypromeloza 5cP,
makrogol 400,.polisorbat 80.

Niezgodnéci

Nie dotyczy.

Okres wanosci

2 lata

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powigj 25°C.
Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu.

Rodzaj i zawart@¢ opakowania

4,7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 100 lub 250 tablemklekanych w blistrach PVC/AI lub
w pojemniku z polipropylenu z polietylenowym wie@zk.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa Sig w obrocie.

W Polsce dogpne g opakowania zawierage 10 lub 20 tabletek powlekanych w
blistrach z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudei.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Bez szczegbinych wymaga

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Generics [UK] Limited..
Station Close
Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 11842
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

26.09.2005 r./20.12.2010r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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