CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolpidem Vitabalans, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biata, wypukta tabletka o ksztatcie kapsuitki, z linia podziatu. Dlugo$¢ 10 mm, szeroko$¢ 5 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bezsenno$ci w przypadku bezsennosci cigzkiej lub ostabiajacej lub
powodujacej skrajne wyczerpanie albo powazne zaburzenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy. Leczenie zwykle trwa on od kilku dni do
dwoch tygodni, a maksymalnie 4 tygodnie, tacznie z etapem odstawiania zolpidemu.

Podobnie jak w przypadku innych nasennych produktéw leczniczych, nie zaleca si¢ dtugotrwatego
stosowania, a czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 4 tygodni.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia ponad maksymalny
zalecany czas. Jednakze, nie moze to nastapi¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta.

Dorosli
Zalecana dawka dobowa dla pacjentéw dorostych to 1 tabletka (10 mg).

Osoby w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw ostabionych, ktorzy moga by¢ szczegdlnie wrazliwi
na zolpidem, zalecana jest dawka dobowa zolpidemu wynoszaca 5 mg. Dawke mozna przekroczy¢
jedynie w pewnych przypadkach.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby tagodna do umiarkowanej, u ktorych zolpidem jest wydalany
wolniej, niz u 0s6b z wlasciwa czynnoscia watroby, zaleca si¢ podawanie dawki poczatkowe;j
wynoszacej 5 mg, z zachowaniem szczegolnej ostroznosci u pacjentow w podesztym wieku. U
dorostych (ponizej 65 lat) dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 10 mg jedynie w przypadku, gdy odpowiedz
kliniczna jest niezadowalajaca, a lek jest dobrze tolerowany. Zolpidem jest przeciwwskazany u
pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3).

Maksymalna dawka dobowa dla wszystkich grup pacjentéw wynosi 10 mg.
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Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Zolpidem Vitabalans u
dzieci i mlodziezy w wieku do 18 lat. Dlatego tez, zolpidemu nie nalezy stosowac w tej grupie
wiekowej (patrz punkt 4.315.1).

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Tabletke nalezy przyjmowac bezposrednio przed snem, popijajac odpowiednia iloscia plynu.
4.3 Przeciwwskazania

Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat

Myasthenia gravis

Nadwrazliwos$¢ na zolpidem lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
Zespot bezdechu sennego

Ostra lub cigzka niewydolnos¢ oddechowa

Cigzka niewydolnos¢ watroby

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W kazdym przypadku, o ile to mozliwe, nalezy okresli¢ przyczyng bezsennosci. Zanim zastosuje si¢
leki nasenne, nalezy leczy¢ chorobg zasadnicza, bedaca przyczyna bezsennosci. Jesli bezsennos¢
utrzymuje si¢ po 7—14 dniach leczenia, moze by¢ to spowodowane pierwotna choroba psychicznag lub
fizyczng wymagajaca rozpoznania.

Amnezja

Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin moga wywotaé niepamig¢ nastgpcza.
Objawy wystepuja zwykle kilka godzin po przyjeciu leku. Aby zminimalizowac ryzyko, pacjent
powinien upewnic si¢, ze bedzie mogt nieprzerwanie spac przez 7—8 godzin (patrz punkt 4.8).

Tachyfilaksja
Powtarzane przyjmowanie krotko dziatajacych benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do

benzodiazepin przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci dziatania.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i lekéw dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego lub psychicznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z
dawka, czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentoOw z zaburzeniami psychiatrycznymi w
przesztosci i (lub) oséb z naduzywaniem alkoholu lub lekow w wywiadzie. Pacjenci tacy powinni
znajdowac si¢ pod Scistym nadzorem w trakcie terapii benzodiazepinami i lekami dzialajacymi
podobnie do benzodiazepin.

W przypadku naglego przerwania leczenia po wystapieniu uzaleznienia fizycznego wystapia objawy
zespotu odstawienia. Moga by¢ to bole glowy, béle migsni, silny niepokdj i napigcie, niepokoj
ruchowy, splatanie i drazliwos$¢. W cigzkich przypadkach moze wystapi¢: utrata poczucia
rzeczywistosci, depersonalizacja, zwigkszona ostro$¢ stuchu, drgtwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, bodzce akustyczne i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsenno$¢ ..z odbicia”

Po odstawieniu leczenia moze wystapi¢ przejsciowy nawrdt objawdw o wigkszym natgzeniu niz te,
ktoére pierwotnie leczono benzodiazepinami i lekami dziatajacymi podobnie do benzodiazepin. Moga
mu towarzyszy¢ inne reakcje, np. chwiejnos¢ nastroju, Iek czy niepokdj.

Ze wzgledu na fakt, iz ryzyko wystapienia reakcji zwiazanych z przerwaniem terapii / efekt ,,odbicia’
jest wigksze w przypadku naglego odstawienia leku, zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki.
Obserwowano objawy odstawienne podczas leczenia krotko dziatajacymi lekami nasennymi
podobnymi do benzodiazepin w przerwach pomigdzy kolejnymi dawkami.
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Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2) i nie powinien przekraczac
4 tygodni tacznie z etapem odstawiania leku. Nie nalezy wydtuza¢ okresu stosowania leku bez
uprzedniej ponownej oceny stanu pacjenta.

Wazne moze by¢ poinformowanie pacjenta, ze czas stosowania leku jest ograniczony i na czym
doktadnie polega stopniowe zmniejszanie dawki. Ponadto, nalezy ostrzec pacjenta o mozliwosci
wystapienia bezsennosci ,,z odbicia", aby objawy nie spowodowaty zwigkszonego niepokoju, gdyby
wystapity one po przerwaniu leczenia.

W przypadku lekéw nasennych krotko dziatajacych objawy odstawienne moga wystapi¢ w przerwach
migdzy kolejnymi dawkami, szczegdlnie kiedy stosowane dawki sa wysokie.

Inne reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin i produktéw leczniczych dziatajacych podobnie do benzodiazepin
moga wystapi¢ inne reakcje psychiatryczne i paradoksalne takie jak niepokoj ruchowy, wzmozona
bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢, agresja, urojenia, napady wsciektosci, koszmary nocne, omamy,
psychozy, nienormalne zachowania i inne niekorzystne zachowania. W przypadku ich wystapienia,
nalezy przerwac leczenie. Wystapienie takich reakcji jest bardziej prawdopodobne u pacjentow w
podesztym wieku.

Lunatyzm i zachowania z nim zwiazane
U pacjentow, ktorzy zastosowali zolpidem i nie byli w petni obudzeni obserwowano chodzenie we

$nie i inne towarzyszace temu zachowania, takie jak prowadzenie pojazddw, przygotowywanie i
spozywanie positkow, rozmowy telefoniczne lub uprawienie seksu wraz z niepamigcia o danym
zdarzeniu. Spozywanie alkoholu lub stosowanie innych lekéw hamujacych dziatanie centralnego
uktadu nerwowego jednoczesnie z zolpidemem powoduje zwigkszone ryzyko takich zachowan,
podobnie jak zastosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych maksymalna zalecana dawke.
Nalezy stanowczo zaleci¢ przerwanie stosowania leku u pacjentéw, u ktoérych obserwowano takie
zachowania (np. prowadzenie pojazdow we $nie) ze wzgledu na zagrozenie dla pacjenta i innych osob
(patrz punkt 4.5 1 4.8).

Stosowanie u pacjentdow z psychozami: benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do
benzodiazepin nie sa zalecane do stosowania jako leki pierwszego rzutu.

Depresja
Benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane w

monoterapii depresji lub leku zwiazanego z depresja (moga nasila¢ sktonnosci samobdjcze u tych
pacjentow). Zolpidem nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z objawami depresji. U tych pacjentow
moga wystapi¢ sktonnosci samobojcze. Dlatego ze wzgledu na mozliwos¢ celowego przedawkowania
nalezy przepisywac lek w jak najmniejszym dostgpnym opakowaniu. Podczas stosowania zolpidemu
moga pojawic si¢ objawy depresji wystepujacej wezesniej u chorego. Poniewaz bezsennos¢ moze by¢
objawem depresji, nalezy ponownie oceni¢ stan pacjenta, jesli bezsenno$¢ si¢ utrzymuje.

Szczegdlne grupy pacjentow
Osoby w podesztym wieku: patrz zalecane dawkowanie.

Poniewaz benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin moga pogl¢biac
niewydolno$¢ oddechowa, zolpidem nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczego6lnej ostroznosci u
pacjentow z przewlekta niewydolnoscia oddechowa.

Benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nie sa wskazane do stosowania u
pacjentow z niewydolnos$cia watroby, poniewaz moga powodowac encefalopatig.

Benzodiazepiny nie sa zalecane w leczeniu zaburzen psychotycznych.

Benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nie moga by¢ stosowane w
monoterapii u pacjentdow z objawami depresji lub leku zwiazanego z depresja (ze wzgledu na ryzyko
nasilenia sktonnosci samobojczych).

U pacjentéw z naduzywaniem alkoholu lub produktéow leczniczych w wywiadzie benzodiazepiny i
produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nalezy stosowac ze szczego6lna ostroznoscia.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu w potaczeniu z alkoholem, poniewaz jednoczesne stosowanie
moze nasila¢ dziatanie uspokajajace i zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Produkty lecznicze upo$ledzajace centralny uktad nerwowy

Nasilenie hamujacego dzialania na o§rodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ w przypadku
stosowania zolpidemu jednoczesnie ze §rodkami antypsychotycznymi (neuroleptykami), srodkami
nasennymi, przeciwlgkowymi/uspokajajacymi/rozluzniajacymi migsnie, przeciwdepresyjnymi,
narkotycznymi lekami przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, srodkami znieczulajacymi
lub przeciwhistaminowymi o dzialaniu uspokajajacym.

Nie opisywano zadnych znaczacych klinicznie interakcji farmakokinetycznych i
farmakodynamicznych z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (fluoksetyna i
sertraling).

W przypadku jednoczesnego stosowania zolpidemu i narkotycznych lekow przeciwbdlowych moze
wystapi¢ nasilenie euforii, sprzyjajace zwigkszeniu uzaleznienia psychicznego.

Produkty lecznicze hamujace aktywno$¢ niektorych enzymow watrobowych (szczeg6lnie enzymu
CYP3A4) moga wzmacnia¢ dziatanie niektérych srodkow nasennych.

Zolpidem jest metabolizowany przez enzymy z rodziny cytochromu P450, gtéwnie przez CYP3A4iw
mniejszym stopniu przez CYP1A2. Produkty lecznicze hamujace aktywnos¢ poszczegdlnych
enzyméw z grupy CYP450 (szczegolnie CYP3A4) moga powodowaé wzrost stgzenia w osoczu i
wzmocnienie dziatania zolpidemu.

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z ryfampicyna powoduje zmniejszenie maksymalnego st¢zenia
zolpidemu w osoczu o okoto 60%. Efekt farmakodynamiczny zolpidemu jest zmniejszony podczas
jednoczesnego stosowania ryfampicyny (induktor enzymu CYP3A4).

Jednakze, kiedy zolpidem podawany jest wraz z itrakonazolem (inhibitor enzymu CYP3A4) jego
wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne nie ulegaja znacznej zmianie.

Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie jest znane.

Kiedy zolpidem podawany byl z ketokonazolem, silnie dziatajacym inhibitorem CYP3A4, okres
péltrwania zolpidemu w fazie eliminacji byt wydtuzony, catkowita ekspozycja na zolpidem (AUC)
byta zwigkszona o 83%, a pozorny klirens po podaniu doustnym ulegt zmniejszeniu. Rutynowe
dostosowanie dawki zolpidemu nie jest niezbedne, ale nalezy poinformowac¢ pacjentow, ze stosowanie
zolpidemu z ketokonazolem moze wzmacnia¢ dziatanie uspokajajace.

Podczas stosowania zolpidemu z warfaryna, haloperydolem, chloropromazyna, digoksyna, ranitydyna
lub cymetydyna nie obserwowano znaczacych interakcji farmakokinetycznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych umozliwiajacych oceng bezpieczenstwa stosowania zolpidemu w
ciazy i podczas karmienia piersia. Pomimo, Ze badania na zwierzgtach wykazaty brak wptywu
teratogennego i toksycznego na zarodek, nie ustalono bezpieczenstwa stosowania zolpidemu u kobiet
w ciazy. Dlatego tez nie nalezy stosowac zolpidemu u kobiet w ciazy, szczegdlnie w pierwszym
trymestrze.

W przypadku przepisania zolpidemu kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ja poinstruowac o
koniecznosci kontaktu z lekarzem odno$nie odstawienia leku w przypadku planowania lub podejrzenia

ciazy.

Jezeli stosowanie zolpidemu jest konieczne, z przyczyn medycznych, w koncowym okresie cigzy lub
w czasie porodu, ze wzgledu na jego dziatanie farmakologiczne mozna si¢ spodziewa¢ wplywu na
noworodka, np. hipotermii, hipotonii i umiarkowanego hamowania czynnosci oddechowej u
noworodka.



U noworodkdéw, ktorych matki zazywaty benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do
benzodiazepin przez dtuzszy czas w koncowym etapie ciazy, w okresie poporodowym mozna
zaobserwowac rozwdj objawow odstawienia jako skutek uzaleznienia fizycznego.

Zolpidem przenika do mleka matki w niewielkiej ilosci. Dlatego tez zolpidem nie powinien by¢
stosowany przez matki karmiace piersia, gdyz nie badano wptywu na noworodki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona w wyniku
uspokojenia polekowego, amnezji, zaburzonej koncentracji i czynnosci migs$ni. Prawdopodobienstwo
zmniejszenia koncentracji uwagi moze by¢ zwigkszone w przypadku niewystarczajacej ilosci snu
(patrz punkt 4.1). Aby zminimalizowac¢ to ryzyko zaleca si¢ catonocny sen (7—8 godzin).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono w ponizszej tabeli stosujac ponizsza konwencje:

Bardzo czgsto >1/10); czgsto (>1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Istnieja dowody, ze reakcje spowodowane podawaniem zolpidemu, zwtaszcza dotyczace osrodkowego
uktadu nerwowego, zwiazane sa z zastosowana dawka leku. Teoretycznie, powinny one by¢
fagodniejsze, jezeli zolpidem jest przyjmowany bezposrednio przed snem. Wystepuja one czgsciej u
pacjentow w podeszlym wieku.

Czestosé
Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Nie znana
ukladéw i
narzadow
Zaburzenia ukladu Zaburzenia
immunologicznego naczyniowo-
nerwowe
Zaburzenia Omamy, Rozdraznienie | Obnizone Niepokoj,
psychiczne pobudzenie, libido agresja, urojenia,
koszmary senne, gniew,
stgpiate emocje, zaburzenia
splatanie psychotyczne,
nieadekwatne
zachowania,
somnambulizm
(patrz punkt 4.4),
uzaleznienie (po
przerwaniu
stosowania leku
wystapi¢ moga
objawy
odstawienne lub
,,Z odbicia”),
depresja
Zaburzenia ukladu  Senno$¢, bol glowy, | Ataksja Zaburzenia
nerwowego zawroty glowy, swiadomosci
nasilenie
bezsennosci,
niepamigcé




nastgpcza:
(niepamig¢ moze
by¢ zwiazana z
nieadekwatnym
zachowaniem),
senno$¢ nastepnego
dnia, ograniczona

czujnosé

Zaburzenia oka Podwdjne widzenie

Zaburzeniauchai  Zawroty glowy

blednika

Zaburzenia Biegunka,

7oladka i jelit nudnosci, wymioty,

bol brzucha

Zaburzenia Zwiekszona

watroby i drég aktywnos$¢

Zo6kciowych enzymow
watrobowych

Zaburzenia skéryi  Reakcje skorne Wysypka, swiad,

tkanki podskérnej pokrzywka,
nadmierna
potliwos¢

Zaburzenia Ostabienie

mi¢sniowo- mig$ni

szkieletowe i tkanki

lacznej

Zaburzenia ogélnei Zmeczenie Reakcje Zaburzenia

stany w miejscu paradoksalne chodu,

podania tachyfilaksja,

upadki (gtownie
u pacjentow w
podesztym
wieku i w
przypadku
niestosowania
sie do zalecen
odnosnie
stosowania leku)

Objawy takie wystepuja gtdéwnie na poczatku stosowania lub u pacjentow w podesztym wieku i
przemijaja zwykle podczas kontynuowania terapii.

Amnezja

Niepamigé¢ nastepcza moze wystapi¢ podczas stosowania dawek terapeutycznych, a ryzyko zwigksza
si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki. Aby zmniejszy¢ ryzyko, pacjent powinien upewnic si¢, ze bedzie
mial mozliwo$¢ niczym nie zaktéconego snu przez 7-8 godzin. Niepami¢é moze by¢ zwiazana z

nieadekwatnym zachowaniem (patrz punkt 4.4).

Depresja
Wspotistniejaca depresja moze si¢ ujawnic¢ podczas stosowania benzodiazepin i produktéw
leczniczych podobnych do benzodiazepin (patrz punkt 4.4).

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin i produktow leczniczych podobnych do benzodiazepin wystapic
moga nastepujace reakcje: niepokoj, pobudzenie, rozdraznienie, agresja, urojenia, gniew, koszmary
senne, nasilenie bezsennos$ci, omamy, zachowania psychotyczne, nieadekwatne zachowania i inne



dziatania niepozadane zwiazane ze sposobem zachowania. Bardziej prawdopodobne jest wystapienie
takich dziatan niepozadanych u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Uzaleznienie
Stosowanie (nawet dawek terapeutycznych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego: przerwanie
terapii moze skutkowa¢ wystapieniem objawow odstawienia lub ,,z odbicia” (patrz punkt 4.4).

Moze réwniez wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Przypadki naduzywania obserwowano u 0osob
stosujacych nadmierne ilo$ci innych produktéw leczniczych.

4.9 Przedawkowanie

W raportach dotyczacych przypadkéw przedawkowania zolpidemu w monoterapii lub w potaczeniu z
innymi $§rodkami hamujacymi centralny uktad nerwowy (w tym alkoholem), opisywano przypadki
zaburzen $wiadomosci, od sennosci do $piaczki, oraz przypadki zgonu.

W pojedynczych przypadkach obserwowano catkowity powrot do zdrowia po przedawkowaniu do
400 mg zolpidemu, 40 razy wigkszej od zalecanej dawki.

Nalezy zastosowaé ogdlne leczenie objawowe i1 podtrzymujace. Jesli to wlasciwe, nalezy natychmiast
przeprowadzi¢ plukanie Zotadka. Jesli konieczne, nalezy poda¢ ptyny dozylnie. Jezeli oproznienie
zotadka nie jest uzasadnione, nalezy poda¢ wegiel aktywowany, aby zmniejszy¢ wchtanianie leku.
Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynno$ci uktadu oddechowego i krazenia. Nalezy zaprzestaé
stosowania §rodkow uspokajajacych, nawet jezeli pacjent jest pobudzony.

W przypadku cigzkich objawdw przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie flumazenilu.
Zastosowanie flumazenilu moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw neurologicznych (drgawek).

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku nalezy zawsze wzia¢ pod uwage mozliwosc¢
przedawkowania kilku produktéw leczniczych jednoczesnie.

Ze wzgledu na duza objgtos¢ dystrybucji i duzy stopien wiazania si¢ zolpidemu z biatkami osocza,
hemodializa i wymuszona diureza nie sg skuteczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i1 uspokajajace, leki dzialajace podobnie do
benzodiazepin, kod ATC: NO5C F02

Zolpidem, nalezacy do grupy imidazopirydyn, jest srodkiem nasennym podobnym do benzodiazepin.
W badaniach do$wiadczalnych wykazano, ze posiada on wlasnosci uspokajajace w mniejszych
dawkach niz dawki konieczne do uzyskania dziatania przeciwdrgawkowego, rozluzniajacego migsnie
czy przeciwlgkowego. Wlasciwosci te zwiazane sa z wybiorczym dziataniem agonistycznym na
osrodkowe receptory nalezace do kompleksu wielkoczasteczkowego receptora ,, GABA-omega” (BZ1
1 BZ2), modulujacego otwarcie kanatu chlorkowego. Zolpidem dziata gtownie na podtypy receptorow
omega (BZ1).

Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie jest znane.

Pacjenci pediatryczni ponizej 18 roku zycia:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci zolpidemu w tej grupie wiekowej. W 8-
tygodniowych badaniach z udziatem pacjentow pediatrycznych (w wieku od 6 do 17 lat) cierpiacych
na bezsenno$¢, ktorej towarzyszyt zespot deficytu uwagi i nadaktywnosci (ang. attention deficit /
hyperactivity disorder — ADHD), zaburzenia psychiatryczne i ukladu nerwowego stanowity
najczestsze dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania zolpidemu w poréwnaniu z
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placebo. Obejmowaty one zawroty gtowy (23,5% wzgl. 1,5%), bole glowy (12,5% wzgl. 9,2%) i
omamy (7,4% wzgl. 0%). (Patrz punkt 4.2 i 4.3 Przeciwwskazania).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Farmakokinetyka jest liniowa w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie terapeutyczne zolpidemu w
osoczu wynosi od 80 do 200 ng/ml.

Po podaniu doustnym, biodostgpno$¢ zolpidemu wynosi okoto 70%, osiagajac maksymalne stgzenie w
osoczu po uptywie 0,5 — 3 godzin po podaniu doustnym. Indywidualna zmiennos¢ jest duza (%
wspotczynnik wariancji AUC wynosi 60%—70% a Cmax 40%—50%).

Dystrybucja
Okoto 92% leku wiaze si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji u 0s6b dorostych wynosi 0,54 I/kg

1 zmniejsza si¢ do 0,34 I/kg mc. u pacjentow w podesztym wieku. Metabolizm pierwszego przejscia
przez watrobg wynosi okoto 35%. Podawanie leku w dawkach wielokrotnych nie wptywa na stopien
wiazania si¢ z biatkami, co dowodzi, ze zolpidem i jego metabolity nie konkuruja o miejsca wiazania z
biatkami.

Wydalanie
Zolpidem wydalany jest w postaci nicaktywnych metabolitow (metabolizm watrobowy), gtdwnie w

moczu (48%—67%) i kale (29%—42%). Okres pottrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi okoto
2,4 godziny (0,7-3,5 godzin). Klirens wynosi okoto 300 ml/min. Obnizony klirens, okoto 100 ml/min,
obserwowano u 0s6b w podesztym wieku. W grupie pacjentdéw w wieku od 81 do 95 lat maksymalne
stezenie w osoczu zwigkszone jest o 80% bez znaczacego wydtuzenia czasu poltrwania (okoto 3
godzin).

U pacjentéw z zaburzeniami nerek, dializowanych lub nie, wystepuje umiarkowane zmniejszenie
klirensu.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, dializowanych lub nie, obserwuje si¢ umiarkowane
zmniejszenie klirensu.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby

U pacjentéw z niewydolno$cia watroby, biodostgpnos¢ zolpidemu zwigksza si¢ o 80% a okres
pottrwania w fazie eliminacji wydtuza si¢ z 2,4 godziny u zdrowych pacjentow do 9,9 godziny u
pacjentow z niewydolnoscia watroby. U pacjentow z marsko$cig watroby obserwuje si¢ pigciokrotne
zwigkszenie wartosci ekspozycji i trzykrotne wydtuzenie okresu pottrwania.

3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania przedkliniczne obserwowano w dawkach znacznie przekraczajacych dawki maksymalne
stosowane u ludzi i dlatego wyniki tych badan maja niewielkie znaczenie kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian



Otoczka tabletki:

Polidekstroza

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

18 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 20, 30, 60, 100 tabletek powlekanych w blistrach PVC/Al, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szezegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hiameenlinna

FINLANDIA

Tel.: +358 (3) 615 600
Fax: +358 (3) 618 3130
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OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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