CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYPNOGEN, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg winianu zolpidemu (Zolpidemi tartras).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biata Iub prawie biata tabletka powlekana z rowkiem dzielacym po jednej stronie.
Tabletke mozna dzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie bezsennosci.
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin stosuje si¢ wytacznie w leczeniu
bezsennos$ci zaburzajacej prawidlowe funkcjonowanie lub niezwykle uciazliwej dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Informacje ogolne

Zolpidem dziata szybko, z tego wzgledu nalezy go stosowac niedtugo przed udaniem si¢ na spoczynek lub
po polozeniu si¢. Preparat nalezy stosowac tylko w przypadku gdy mozliwe jest zapewnienie odpowiednie;
ilosci snu (7 do 8 godzin).

Dorosli
Zalecana dawka dobowa u pacjentéw dorostych to 10 mg.

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) lub pacjenci ostabieni moga by¢ szczegdlnie podatni na
dzialanie zolpidemu, z tego wzgledu zalecane jest stosowanie dawki 5 mg u tych pacjentow. Dawka dobowa
zolpidemu nie powinna przekracza¢ 10 mg.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Klirens i metabolizm zolpidemu sa zmniejszone w przypadku zaburzen czynnos$ci watroby. U tych
pacjentow leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 5 mg. Nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé u
pacjentow w podesztym wieku. Jesli nie zostanie osiagnigta wymagana odpowiedz na leczenie, a preparat
jest dobrze tolerowany, dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg (u pacjentow w wieku ponizej 65 lat).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie jest wymagane dostosowanie dawkowania.



Tak jak w przypadku innych preparatow nasennych, nie jest zalecane dtugotrwale stosowanie, za$ czas
leczenia nie powinien przekraczaé¢ 2 do 4 tygodni, wiaczajac w to okres stopniowego zmniejszania dawki
leku.

4.3 Przeciwwskazania

» nadwrazliwo$¢ na zolpidem lub ktorykolwiek sktadnik preparatu
= zespot bezdechu sennego

*  myasthenia gravis

= cig¢zka niewydolno$¢ watroby

= ostra lub cigzka niewydolno$¢ oddechowa

Preparatu Hypnogen nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem stosowania preparatow nasennych nalezy oceni¢ wszystkie mozliwe przyczyny
bezsennosci i rozpoczac ich leczenie, jesli jest to mozliwe. W przypadkach utrzymywania si¢ bezsenno$ci
przez 7-14 dni pomimo zastosowanego leczenia nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystgpowania pierwotnych
chordb psychicznych lub zaburzenf na tle organicznym, wymagajacych przeprowadzenia odpowiednich
badan diagnostycznych.

Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni
Powinni otrzymywac¢ mniejsza dawke leku (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami oddychania

Preparaty nasenne moga hamowac czynnos¢ osrodka oddechowego, z tego wzgledu nalezy zachowaé
ostroznos$¢ przepisujac zolpidem pacjentom z zaburzeniami czynno$ci oddechowe;j. Jednakze badania z
udziatem zdrowych ochotnikéw lub pacjentéw z tagodna do umiarkowanej przewlekta obturacyjna choroba
ptuc nie wykazaly hamujacego dziatania zolpidemu.

Choroby psychiczne
Leki nasenne nie sa zalecane do rozpoczynania leczenia zaburzen psychicznych.

Depresja

Pomimo, Ze nie wykazano farmakokinetycznych i farmakodynamicznych interakcji z selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) (patrz punkt 4.5) nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania zolpidemu, jak rowniez innych lekow uspokajajacych i nasennych u pacjentéw z objawami
mogacymi §wiadczy¢ o depresji. Pacjenci ze sktonno$ciami samobojczymi powinni otrzymywac mozliwie
najmniejsza dawke ze wzgledu na ryzyko celowego przedawkowania.

Benzodiazepin i lekéw dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie nalezy stosowac¢ jako jedynych lekow
w leczeniu depresji lub leku zwiazanego z depresja (moze to spowodowac wystepowanie u tych pacjentéw
tendencji samobdjczych).

Stosowanie zolpidemu moze maskowaé objawy istniejacej wczesniej depresji.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby wymagane jest dostosowanie dawkowania (patrz punkt 4.2).

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat
W zwiazku z brakiem danych preparatu Hypnogen nie nalezy stosowacé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat (patrz takze punkt 4.3).

Stosowanie zolpidemu u pacjentéw z uzaleznieniem od lekoéw lub alkoholu w wywiadzie: Nalezy
zachowac szczego6lna ostrozno$¢ ze wzgledu na wigksze ryzyko przyzwyczajenia i uzaleznienia
psychicznego u tych pacjentow.
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Informacje ogélne
Ponizej podano ogolne informacje dotyczace mozliwego dziatania lekéw nasennych, ktore nalezy wziaé¢ pod

uwagg zalecajac stosowanie tych lekow:

Amnezja

Leki uspokajajace i nasenne moga powodowac niepamig¢ nastgpcza. Wystepuje ona najczesciej w ciagu
kilku godzin po zazyciu zolpidemu. W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien upewnic¢ si¢, ze bedzie
mial mozliwo$¢ nieprzerwanego snu trwajacego 7 do 8 godzin.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Objawy takie, jak niepokdj, nasilona bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$¢, agresywnos¢, urojenia, furia,
koszmary senne, nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia zachowania moga wystapic¢ podczas
stosowania lekow uspokajajacych i nasennych. W przypadku wystapienia wspomnianych objawoéw nalezy
przerwac stosowanie leku. Istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia wymienionych objawow u
pacjentow w podeszitym wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie obudzili si¢ catkowicie, moga wystapi¢ nastgpujace
zaburzenia: chodzenie we $nie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu we $nie,
przygotowywanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie z
niepamigcig wykonywanych czynnosci. Jak si¢ wydaje, spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekow o
dziataniu depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy, w skojarzeniu z zolpidemem, zwigksza ryzyko
wystepowania takich zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych
maksymalna zalecana dawke. U pacjentow zglaszajacych takie zachowania zaleca si¢ przerwanie stosowania
zolpidemu (patrz punkty 4.5.14.8.).

Tolerancja
Moze wystapi¢ zmniejszenie skutecznosci dzialania nasennego krotkodziatajacych lekow uspokajajacych i
lekéw nasennych w przypadku wielokrotnego stosowania w ciagu kilku tygodni.

Uzaleznienie

Stosowanie lekow uspokajajacych i nasennych moze prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i psychicznego
uzaleznienia od tych lekéw. Ryzyko rozwoju uzaleznienia zwigksza si¢ z dawka i czasem leczenia. Jest ono
rowniez wigksze w przypadku pacjentow naduzywajacych w przesztosci lekow 1 alkoholu. Tych pacjentow
nalezy kontrolowa¢ podczas leczenia.

Jednoczesne stosowanie z benzodiazepinami jest bezcelowe i wiaze si¢ z ryzykiem rozwoju zaleznoSci
lekowej. Przed zastosowaniem pierwszej dawki leku nalezy poinformowa¢ pacjenta o ograniczeniach
czasowych dotyczacych leczenia. Czas trwania leczenia naleZy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt
4.2). Maksymalny czas trwania leczenia nie powinien przekraczaé¢ 4 tygodni, wlaczajac w to okres
odstawiania leku.

W przypadku wystapienia zalezno$ci nagtemu przerwaniu leczenia beda towarzyszyty objawy odstawienne
takie, jak bol glowy, bol migéni, nadmierny lgk i napigcie, niepokodj (zwlaszcza ruchowy), dezorientacja i
drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ objawy takie, jak: poczucie nierealnosci,
depersonalizacja, przeczulica stuchowa, uczucie mrowienia i pieczenia w konczynach, nadwrazliwo$¢ na
swiatto, hatas i kontakt fizyczny, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsennos¢ ‘z odbicia’

Po przerwaniu stosowania lekéw nasennych moga wystapi¢ nasilone objawy, ktore byty powodem
rozpoczgceia leczenia. Mogg im towarzyszy¢ inne reakcje, wlaczajac zmiany nastroju, Igk Iub niepokoj
(zwlaszcza ruchowy). Nalezy poinformowaé pacjentdéw o mozliwosci wystapienia efektu z odbicia, z
zmniejszajac w ten sposob lek spowodowany wystapieniem tych objawow po przerwaniu leczenia. Poniewaz
ryzyko wystapienia efektu z odbicia i (lub) objawoéw z odbicia jest wieksze w przypadku nagtego przerwania
leczenia, zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki. W przypadku lekow uspokajajacych lub lekow
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nasennych o krotkim czasie dziatania objawy odstawienne moga wystapi¢ w odstgpach pomigdzy kolejnymi
dawkami, szczegolnie podczas stosowania duzych dawek.

Produkt zawiera laktoz¢ jednowodna. Pacjenci z rzadko wystepujaca, dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni stosowac tego
produktu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie jest zalecane stosowanie zolpidemu jednoczesnie z alkoholem.
Uspokajajace dziatanie zolpidemu moze by¢ nasilane przez jednoczesne spozycie alkoholu.
Moze to zaburzy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugi urzadzen mechanicznych.

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie innych substancji dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy. Dziatanie hamujace na o§rodkowy uktad nerwowy moze zosta¢ nasilone w przypadku
jednoczesnego stosowania zolpidemu i lekéw przeciwpsychotycznych (neuroleptyki), nasennych,
przeciwlgkowych i (lub) uspokajajacych, przeciwdepresyjnych, opioidowych lekow przeciwbdlowych,
lekow przeciwpadaczkowych, lekéw znieczulajacych i lekow przeciwhistaminowych o dziataniu
uspokajajacym.

Wystapienie nasilonej euforii po jednoczesnym podaniu zolpidemu i opioidowych lekow przeciwbolowych
sprzyja rozwojowi uzaleznienia psychicznego.

Srodki hamujace pewne enzymy watrobowe (cytochrom P450) moga nasila¢ dziatanie lekéw nasennych.
Zolpidem jest metabolizowany z udziatem kilku enzyméw watrobowych uktadu cytochromu P450, nie mniej
jednak gtéwnie CYP3A4 oraz w pewnym stopniu CYP1A2.

Ryfampicyna nasila metabolizm zolpidemu powodujac o okoto 60% zmniejszenie stgzenia w osoczu i
mozliwe ostabienie dziatania. Mozna spodziewa¢ si¢ podobnego dziatania w przypadku stosowania innych
substancji bedacych silnymi induktorami enzyméw uktadu cytochromu P450.

Substancje hamujace dziatanie enzymow watrobowych (szczegolnie enzymu CYP3A4) moga spowodowaé
zwigkszenie st¢zenia w osoczu i nasilenie dziatania zolpidemu. Nie mniej jednak podczas jednoczesnego
stosowania zolpidemu i itrakonazolu (inhibitor CYP3A4) dziatanie farmakokinetyczne i farmakodynamiczne
nie r6znig si¢ znaczaco. Nie jest znane znaczenie kliniczne tej obserwacji.

Zolpidem prawdopodobnie wchodzi w interakcje z sertraling. Moze to powodowac nasilona senno$¢.
Odnotowano rowniez pojedyncze przypadki wystgpowania omamow wzrokowych.

Inne
Nie odnotowano znaczacych interakcji farmakokinetycznych podczas jednoczesnego stosowania zolpidemu
z warfaryna, haloperydolem, chlorpromazyna, digoksyna, ranitydyna lub cymetydyna.

4.6 Cigza i laktacja

Pomimo ze w badaniach na zwierzg¢tach nie wykazano dziatania teratogennego lub toksycznego dzialania na
zarodek nie okre$lono u ludzi bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy. Z tego wzgledu nie powinno
si¢ stosowac zolpidemu w okresie ciazy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.

W przypadku stosowania leku u kobiety w wieku rozrodczym nalezy poinformowac ja o koniecznosci
skontaktowania sig z lekarzem w celu przerwania stosowania leku w przypadku planowanej ciazy lub
podejrzenia ciazy.

W przypadku uzasadnionego stosowania zolpidemu w pdznym okresie ciazy lub podczas porodu mozliwy
jest wptyw leku na noworodka, w tym hipotermia, hipotonia i umiarkowana depresja oddechowa,
wynikajace z wlasciwosci farmakologicznych preparatu.

U noworodkoéw, ktorych matki dlugotrwale stosowaly w koncowym okresie ciazy zolpidem, moga wystapié¢
objawy odstawienne lub rozwina¢ si¢ fizyczne uzaleznienie.
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Zolpidem w niewielkim stopniu przenika do mleka. Z tego wzgledu kobiety karmiace piersia nie powinny
stosowac preparatu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzgdzen mechanicznych w
ruchu

Nalezy poinformowac pacjentow prowadzacych pojazdy mechaniczne i pacjentow obstugujacych urzadzenia
mechaniczne o mozliwo$ci wystapienia porannej sennosci, tak jak w przypadku stosowania innych lekow
nasennych. W celu zmniejszenia ryzyka zalecany jest pelny odpoczynek nocny (7 do 8 godzin snu).

4.8 Dzialania niepozadane

Istnieja dowody na to, ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem zolpidemu, zwlaszcza objawy
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, zaleza od stosowanej dawki. Dziatania niepozadane
sa mniej nasilone, jezeli lek jest zazywany bezposrednio przed pojsciem spac lub w t6zku (patrz punkt 4.2).
Obserwuje sig je najczesciej u pacjentow w podesztym wieku.

W ponizszej tabeli podano mozliwe dziatania niepozadane wraz z czgstoscia ich wystgpowania: bardzo
czesto (>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 (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych):

Klasyfikacja ukladow i narzadéw MedDRA czestos¢ dzialanie niepozadane
Zaburzenia psychiczne czgsto omamy, pobudzenie, koszmary
senne
niezbyt czgsto stan splatania, drazliwo$¢
nie znana niepokoj zwtaszcza ruchowy,

agresja, urojenia, gniew,
zaburzenia zachowania
(niewlasciwe zachowanie),
somnambulizm (patrz punkt 4.4.),
uzaleznienie (po przerwaniu
leczenia moga wystapi¢ objawy
odstawienne lub zjawiska ,,z
odbicia”)***  zaburzenia libido.
Wigkszo$¢ psychicznych dziatan
niepozadanych zwiazana jest z
reakcjami paradoksalnymi**.
Zaburzenia uktadu nerwowego czesto zawroty gtowy, bol glowy,
nasilenie bezsennos$ci, sennosc¢,
niepamig¢ nastgpcza (moze by¢
zwiazana z nieprawidlowym

zachowaniem)*
nie znana zaburzenia $wiadomosci
Zaburzenia oka niezbyt czesto podwojne widzenie
Zaburzenia zotqdka i jelit czesto biegunka, nudnosci, wymioty, bol
brzucha
Zaburzenia skory i tkanki podskornej nie znana wysypka, swiad, pokrzywka,
nadmierne pocenie sig, obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i thanki nie znana ostabienie mig$ni
tqcznej
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania  czgsto zmeezenie
nie znana zaburzenia chodu, tolerancja na

lek, upadek (gtdownie u pacjentow
w wieku podesztym oraz w
przypadkach, kiedy zolpidem nie



byt przyjmowany zgodnie z
zaleceniami)

Zaburzenia watroby i drog zotciowych nie znana zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych

*Amnezja

Podczas stosowania preparatu w dawkach terapeutycznych moze wystapi¢ niepami¢¢ nastgpcza. Ryzyko
wzrasta przy stosowaniu duzych dawek. Pojawienie si¢ niepamigci moze by¢ zwigzane z nieodpowiednim
zachowaniem.

**Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania zolpidemu moga wystapi¢ reakcje takie, jak: niepokdj (zwtaszcza ruchowy), nasilona
bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢, agresja, urojenia, furia, koszmary senne, halucynacje, nieodpowiednie
zachowanie, somnambulizm i inne zaburzenia zachowania. Ryzyko wystapienia takich reakc;ji jest wigksze u
pacjentow w podesziym wieku. W przypadku wystapienia tego rodzaju dziatan nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku.

***Uzaleinienie

W przypadku stosowania zolpidemu zgodnie z zaleceniami (dawkowanie, czas leczenia i srodki ostroznosci)
ryzyko wystapienia objawdéw odstawiennych lub efektu z odbicia jest niewielkie.

Nie mniej jednak rozwoj tolerancji, objawy odstawienne lub efekt z odbicia moga wystapic¢ u pacjentdw
naduzywajacych alkoholu Iub lekéw w przesztosci lub u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi leczonych
zolpidemem w innych dawkach niz zalecane.

**Depresja
Zolpidem moze maskowac¢ depresj¢. Poniewaz bezsenno$¢ moze by¢ jednym z objawdw depresji, w
przypadku utrzymujacej si¢ bezsenno$ci nalezy regularnie ocenia¢ stan pacjenta.

4.9 Przedawkowanie

W odnotowanych przypadkach przedawkowania zolpidemu zaburzenia swiadomos$ci wystepowaty o réznym
stopniu nasilenia od nadmiernej sennos$ci az do $piaczki. Dziatania w pelni ustapity w przypadku
przedawkowania zolpidemu do dawki 400 mg. Przedawkowanie zolpidemu w skojarzeniu z innymi
substancjami dzialajacymi hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy (w tym alkohol) powodowaty
wystepowanie znaczaco cigzszych objawow, w niektorych przypadkach smiertelnych.

Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. W przypadku gdy ptukanie zotadka nie jest
odpowiednie, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchtaniania. Nie nalezy podawaé
lekow uspokajajacych nawet w przypadku gdy wystepuje pobudzenie. Jesli wystapia cigzkie objawy (np.
depresja uktadu oddechowego) nalezy poda¢ flumazenil, cho¢ moze on wywotaé objawy neurologiczne
(drgawki). Dlatego pacjent powinien pozostawac pod $cista kontrola w czasie podawania flumazenilu.

Zolpidem nie jest usuwany za pomoca hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace
kod ATC: N 05 CF 02

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Zolpidem jest lekiem nasennym pochodna imidazopirydyny, agonista receptora GABA selektywnym
wzgledem podjednostki omega, receptora, znanej rowniez jako podjednostka benzoodiazepinowa,.
Podczas gdy benzodiazepiny wiaza si¢ nieselektywnie do trzech podjednostek receptora omega, zolpidem
glownie wiaze si¢ z podjednostka omega,. Receptor ten odpowiada za zmiang kanatow chlorkowych, stad
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powoduje specyficzne dziatanie uspokajajace zolpidemu. Dziatanie to moze zosta¢ zniesione przez
antagoniste benzodiazepin - flumazenil.

U zwierzat: selektywne wiazanie zolpidemu do podjednostki omega; mozna thumaczy¢ brakiem dziatania
miorelaksacyjnego i przeciwdrgawkowego zolpidemu stosowanego w dawkach nasennych, ktory zazwyczaj
jest obserwowany po podaniu benzodiazepin nieselektywncyh wzgledem podjednostki omega,.

U ludzi: zolpidem skraca czas zasypiania i zmniejsza czgsto$¢ przebudzen nocnych, wydtuza catkowity czas
snu i poprawia jego jakos¢. Dziataniu temu towarzyszy typowy obraz EEG co odréznia go od benzodiazepin.
Badania dotyczace obserwacji dtugosci kolejnych faz snu potwierdzity, ze zolpidem nie zaburza struktury
snu. W zalecanych dawkach zolpidem pozostaje bez wptywu na dlugos¢ fazy paradoksalnej snu (REM).
Podtrzymanie glebokiego snu (faza IIl i [V — sen wolnofalowy) mozna wyjasni¢ selektywnym wigzaniem
zolpidemu z receptorami omega,. Dziatanie zolpidemu mozna odwroci¢ poprzez podanie jego antagonisty -
flumazenilu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Farmakokinetyka zachowuje liniowo$¢ w zakresie dawek terapeutycznych. Biodostgpno$¢ wynosi okoto
70%, maksymalne stezenie jest osiagane po 0,5 do 3 godzin. Zmienno$¢ miedzyosobnicza jest duza (CV%
AUC: 60-70%, Cinax: 40-50%).

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza okoto 92%. Objetos¢ dystrybucji wynosi 05 I/kg.

Biotransformacja i eliminacja

Zolpidem jest metabolizowany z udziatem kilku enzyméw CYP 450, gtéwnie enzymu CYP3A4. Okres
pottrwanie w fazie eliminacji wynosi 0,8 do 3,2 godziny. Zolpidem jest eliminowany jako nieaktywny
metabolit w moczu (56%) i w kale (29-42%). Klirens wynosi okoto 300 ml/min.

Specjalne grupy pacjentow

U pacjentow w podesztym wieku obserwowano zmniejszenie klirensu do okoto 100 ml/min. U pacjentow w
wieku od 81 do 95 lat maksymalne stezenie w osoczu wzrastalo o okoto 80% bez znaczacego wydtuzenia
okresu pottrwania w fazie eliminacji.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, w tym pacjentow dializowanych, obserwowano umiarkowane
zmniejszenie klirensu. Pozostale parametry farmakokinetyczne nie ulegaly zmianie.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby biodostepnos¢ wzrasta, a okres pottrwania w fazie eliminacji
ulega wydtuzeniu. U pacjentow z marsko$cia watroby obserwowano 5-krotne zwigkszenie AUC i 3-krotne
wydtuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nieklinicznych obserwowano dziatania tylko przy ekspozycji uznanej za wystarczajaca w
odniesieniu do maksymalnej ekspozycji u ludzi wskazujacej niewielkie odniesienie do zastosowania
klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza 2910/6, magnezu
stearynian, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 300, symetykon emulsja SE4.



6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
3 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak szczegdlnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii PVC/Aluminium.
Wielko$¢ opakowania: 7, 15, 20, 30 lub 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU

Zentiva k.s., Dolni Mecholupy, U Kabelovny 130, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9254.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.03.2002

16.02.2007
05.02.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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