CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Apo-Zolpin, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu (Zolpidemi tartras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biate, owalne tabletki. Po jednej stronie tabletki jest linia podziatu, po obu jej stronach znajduja
si¢ napisy ,,1” oraz ,,0”, a po drugiej stronie tabletki napis ,,APO”. Tabletke¢ mozna dzieli¢ na
potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Kroétkotrwale leczenie bezsennosci.
Benzodiazepiny i preparaty podobne do benzodiazepin zaleca si¢ wytgcznie w leczeniu cigzkiej
bezsennosci, zaburzajacej prawidtowe funkcjonowanie lub niezwykle uciazliwej dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leczenie trwa zazwyczaj od kilku dni do 2 tygodni.
Maksymalny czas leczenia wynosi 4 tygodnie, wlgczajac okres stopniowego odstawiania leku.
Schemat stopniowego odstawiania preparatu nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Jesli to konieczne, mozna przedtuzy¢ leczenie po uprzedniej ocenie stanu pacjenta.

Apo-Zolpin nalezy przyjmowac bezposrednio przed snem. Tabletki nalezy stosowa¢ doustnie,
popijajac woda.

Dorosli
Zalecana dawka dobowa u dorostych wynosi 10 mg; lek stosuje si¢ bezposrednio przed snem.

Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni

Dawke 5 mg zaleca si¢ u pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych, ktorzy wykazuja
zwigkszong wrazliwo$¢ na dziatanie zolpidemu. Dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg jedynie w
przypadku niewystarczajacej skuteczno$ci leku oraz jego dobrej tolerancji. U wszystkich
pacjentdow maksymalna dawka dobowa zolpidemu nie powinna by¢ wigksza niz 10 mg.



Pacjenci z niewydolnoscig wqgtroby

U pacjentow z niewydolno$cig watroby, ze wzgledu na zmniejszony klirens zolpidemu w
poréwnaniu ze zdrowymi ochotnikami, zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg. Dawke mozna
zwigkszy¢ do 10 mg jedynie w przypadku niewystarczajacej skutecznosci leku oraz jego dobrej
toleranciji.

U wszystkich pacjentow maksymalna dawka dobowa zolpidemu nie powinna by¢ wieksza niz
10 mg.

Drzieci i mtodziez ponizej 18 lat
Apo-Zolpin jest przeciwwskazany u dzieci 1 mlodziezy ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

« Ostra niewydolno$¢ watroby

« Nadwrazliwos$¢ na zolpidem lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg preparatu.
o Zespot bezdechu sennego.

« Myasthenia gravis.

« Ostra niewydolnos$¢ oddechowa.

« Dzieci i mtodziez ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Jesli jest to mozliwe, nalezy ustali¢ przyczyne bezsennosci. Przed zastosowaniem preparatow
nasennych nalezy leczy¢ chorobg zasadnicza, bedaca przyczyna bezsenno$ci. Brak dziatania
terapeutycznego po uptywie 7 do 14 dni leczenia zolpidemem moze wskazywac na wymagajaca
rozpoznania chorobe psychiczng lub fizyczna.

Ponizej podano ogdlne informacje dotyczace objawow, jakie moga wystapi¢ po podaniu
benzodiazepin lub innych lekow nasennych, ktore nalezy uwzgledni¢ przed zastosowaniem tych
preparatow.

Tolerancja
Regularne stosowanie przez kilka tygodni krotko dziatajacych benzodiazepin lub preparatow
podobnych do benzodiazepin moze powodowac¢ zmniejszenie ich dzialania nasennego.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub preparatdw podobnych do benzodiazepin moze powodowac
fizyczne lub psychiczne uzaleznienie. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z wielkoscig
dawki i czasem trwania leczenia. Jest ono takze wigksze u pacjentéw z chorobami psychicznymi
i (lub) uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie. Nalezy starannie monitorowac¢ tych
pacjentdéw podczas leczenia benzodiazepinami lub preparatami podobnymi do benzodiazepin.

U pacjentow, ktorzy wykazuja fizyczne uzaleznienie, nagle odstawienie zolpidemu powoduje
wystapienie objawoéw odstawiennych, takich jak bol gtowy lub migséni, silny lek 1 napigcie
psychiczne, niepokoj, dezorientacja i drazliwo$¢. W ciezkich przypadkach moga rowniez
wystgpi¢: utrata poczucia rzeczywistosci, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, parestezje,
swiattowstret, nadwrazliwos$¢ na bodzce dzwigkowe i dotyk, omamy i napady drgawkowe.



Bezsennos¢ ,,z odbicia”

Po przerwaniu stosowania preparatu nasennego moze wystapi¢ przemijajacy nawrdt objawow o
nasileniu wiekszym niz te, ktore byly przyczyng leczenia benzodiazepinami lub produktami
leczniczymi podobnymi do benzodiazepin. Moga jednoczes$nie wystapi¢ inne objawy, w tym
zmiany nastroju, lek i niepokoj.

Pacjenta nalezy poinformowac o ryzyku wystapienia objawow odstawiennych, aby zmniejszy¢
jego niepokoj w przypadku ich wystgpienia. Podczas stosowania kréotko dziatajagcych
benzodiazepin i preparatow podobnych do benzodiazepin - zwtaszcza w duzych dawkach -
objawy odstawienne mogg wystapi¢ w przerwach miedzy podaniem kolejnych dawek.

Nagte odstawienie leku moze powodowaé zwigkszone ryzyko wystgpienia objawow
odstawiennych, dlatego dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy (patrz punkt 4.2) i nie powinien
przekraczac 4 tygodni, wigczajac okres odstawiania preparatu. W przypadku koniecznosci
przedtuzenia czasu leczenia nalezy uprzednio oceni¢ stan pacjenta.

Rozpoczynajac stosowanie zolpidemu nalezy poinformowac pacjenta, ze czas trwania leczenia
jest ograniczony.

Niepamigé

Stosowanie benzodiazepin lub produktow podobnych do benzodiazepin moze powodowac
niepami¢¢ nastgpcza, ktora zwykle wystepuje po kilku godzinach od przyjecia leku. Aby
zmniejszy¢ ryzyko jej wystapienia, pacjent powinien spa¢ nieprzerwanie przez 7 do 8 godzin
(patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin lub preparatow podobnych do benzodiazepin mogg wystapic
nastepujace reakcje: niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywne zachowanie, urojenia, napady
zto$ci, koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm, nasilenie bezsennosci,
nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia zachowania. Jesli takie objawy wystapia, nalezy
przerwac stosowanie preparatu. Reakcje te cze¢sciej wystepuja u pacjentow w podeszlym wieku.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni

U tych pacjentéw nalezy stosowac¢ mniejszg dawke (patrz punkt 4.2). Ze wzgledu na dziatanie
zwiotczajace miesnie nasila si¢ ryzyko upadku i w jego nast¢pstwie ztamania biodra, szczegodlnie
U pacjentow w podesztym wieku wstajacych w nocy z t6zka.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Pomimo ze nie jest konieczna zmiana dawki, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentow z
niewydolno$cig nerek (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z przewlekig niewydolnoscig oddechowq

U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig oddechowag nalezy ostroznie stosowac zolpidem,
poniewaz stwierdzono, ze benzodiazepiny hamuja uktad oddechowy. Objawami nasilenia
niewydolnosci oddechowej mogg by¢ takze niepokdj 1 pobudzenie.

Pacjenci z ostrg niewydolnoscig wqtroby



Nie jest wskazane stosowanie benzodiazepin i preparatow podobnych do benzodiazepin u
pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby, poniewaz moga nasila¢ ryzyko wystapienia
encefalopatii.

Stosowanie u pacjentdéw z zaburzeniami psychicznymi
Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin i preparatow podobnych do benzodiazepin jako lekow |
rzutu u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi.

Stosowanie u pacjentow z depresjq

Zolpidem nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z objawami depresji, pomimo ze nie wykazano
jego klinicznych, farmakokinetycznych ani farmakodynamicznych interakcji z selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). U tych pacjentow moga wystapic
sktonnosci samobdjcze, dlatego ze wzgledu na mozliwos¢ celowego przedawkowania nalezy
przepisywac lek w jak najmniejszym dostepnym opakowaniu. Benzodiazepiny i preparaty
podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane w monoterapii depresji lub leku
zwigzanego z depresja, gdyz mogg nasila¢ sktonno$ci samobdjcze u tych pacjentOw.

W czasie stosowania zolpidemu u pacjenta moze ujawnic si¢ istniejgca uprzednio depresja.
Ze wzgledu nato, ze bezsenno$¢ moze by¢ objawem depresji, pacjenta nalezy zbadacé, jesli
objawy bezsennosci utrzymujg si¢.

Stosowanie u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu lub lekow

U pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie nalezy zachowa¢ wyjatkowa
ostroznos¢, stosujac benzodiazepiny i preparaty podobne do benzodiazepin. Ze wzgledu na
ryzyko wystapienia tolerancji i uzaleznienia, stosowanie zolpidemu u tych pacjentow powinno
odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarska.

Somnambulizm i towarzyszgce mu zachowania

Chodzenie we $nie oraz inne zwigzane z tym zachowania, takie jak ,,prowadzenie samochodu
podczas snu”, przygotowywanie i spozywanie positkow, telefonowanie lub uprawianie seksu — z
jednoczesng niepamigcia tych zdarzen. Ryzyko wystapienia tych zachowan moze si¢ nasila¢ po
spozyciu alkoholu lub zazyciu innych substancji dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy, podobnie jak w przypadku stosowania zolpidemu w dawkach wiekszych niz
maksymalna zalecana dawka. U pacjentow, u ktorych wystgpig takie zachowania, nalezy
zdecydowanie rozwazy¢ zaprzestanie stosowania zolpidemu (patrz p. 4.51 p. 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy jednoczes$nie spozywac alkoholu i preparatu Apo-Zolpin, poniewaz nasila si¢
dziatanie uspokajajace zolpidemu. Interakcja ta zaburza zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Nalezy ostroznie stosowac¢ zolpidem z innymi produktami leczniczymi, ktére hamujg osrodkowy
uktad nerwowy (patrz punkt 4.4).

Nasilenie dziatania hamujacego osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ podczas
jednoczesnego stosowania zolpidemu i preparatow przeciwpsychotycznych (neuroleptykow),
lekdw nasennych, anksjolitykow/lekow uspokajajacych, preparatow zwiotczajacych migsnie,
przeciwdepresyjnych, narkotycznych lekow przeciwbolowych, preparatow
przeciwdrgawkowych, znieczulajacych 1 przeciwhistaminowych dziatajacych uspokajajaco
(patrz punkt 4.8 1 5.1).



Narkotyczne preparaty przeciwbdlowe w skojarzeniu z zolpidemem mogg wywolywac nasilenie
euforii, co prawdopodobnie powoduje nasilenie uzaleznienia psychicznego.

Zolpidem jest metabolizowany in vitro przez niektére enzymy cytochromu P450, gtéwnie przez
enzym CYP3A4, z czesSciowym udzialem CYP1A2.

Ryfampicyna, ktéra indukuje aktywnos$¢ CYP3 A4, nasila metabolizm zolpidemu, zmniejszajac
jego maksymalne stezenie w osoczu o okoto 60%, wskutek czego przypuszczalnie zmniejsza si¢
jego skuteczno$¢. Podobne dziatanie moze wystapic po jednoczesnym podaniu zolpidemu 1
innych preparatow be¢dacych silnymi induktorami izoenzymow cytochromu P450.

Preparaty hamujace aktywnos$¢ enzymow watrobowych (szczegdlnie enzymu CYP3A4) moga
zwigksza¢ stezenie zolpidemu w osoczu i tym samym nasila¢ jego dziatanie. Jednak w
przypadku jednoczesnego stosowania zolpidemu z itrakonazolem (inhibitor CYP3A4) nie
obserwowano istotnych zmian w farmakokinetyce i farmakodynamice zolpidemu. Znaczenie
kliniczne tych danych nie jest znane.

Jednoczesne stosowanie zolpidemu i ketokonazolu, ktory jest silnym inhibitorem CYP3A4,
powodowato wydtuzenie okresu péttrwania zolpidemu. Catkowita ekspozycja organizmu na
zolpidem po jego doustnym podaniu zwigkszyta si¢ wowczas 0 83% i zmniejszy? si¢ klirens. Nie
jest konieczne rutynowe dostosowanie dawki, ale nalezy poinformowac¢ pacjenta o mozliwym
nasileniu dziatania uspokajajacego podczas jednoczesnego stosowania ketokonazolu 1
zolpidemu. Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki zolpidemu po rozpoczeciu leczenia
ketokonazolem.

Potwierdzono klinicznie, ze sertralina — inhibitor CYP3A4 — moze wchodzi¢ w interakcje z
zolpidemem, powodujac nasilenie senno$ci. Ponadto odnotowano pojedyncze przypadki
wystepowania omamow wzrokowych.

Nie stwierdzono wystgpienia znaczacych interakcji farmakokinetycznych podczas
jednoczesnego stosowania zolpidemu z warfaryng, haloperydolem, chloropromazyna, digoksyna,
ranitydyng lub cymetydyna.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zolpidemu u kobiet w cigzy i
karmigcych piersig. Pomimo ze w badaniach zolpidemu na zwierz¢tach nie wykazano dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego, nie ustalono bezpieczenstwa stosowania preparatu u
kobiet w cigzy. Zolpidemu nie nalezy stosowaé w cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.
Przed rozpoczeciem leczenia zolpidemem pacjentke w wieku rozrodczym nalezy poinformowac,
ze w przypadku planowania cigzy lub podejrzenia, ze jest w cigzy, powinna skontaktowac si¢ z
lekarzem ze wzgledu na koniecznos¢ odstawienia leku.

Jesli zolpidem byt stosowany w koncowym okresie cigzy lub podczas porodu z nagtych
wzgledow medycznych, u noworodka moga wystapi¢ objawy bedace nastgpstwem
farmakologicznego dziatania zolpidemu, takie jak: hipotermia, hipotonia i umiarkowana
niewydolnos$¢ oddechowa.

Jesli kobiety w koncowym okresie cigzy stosowaly dtugotrwale benzodiazepiny lub preparaty
podobne do benzodiazepin, u noworodkOw moga wystapi¢ objawy odstawienne wskutek
uzaleznienia fizycznego.



Zolpidem przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki. Nie nalezy stosowa¢ zolpidemu w
okresie karmienia piersia, poniewaz nie badano jego wptywu na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zolpidem powoduje senno$¢. Moze wptywacé na czas reakcji i wywolywaé niepami¢¢ oraz
ostabia¢ koncentracje, zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia lub podczas zwigkszania
dawki. Moze nasila¢ si¢ ryzyko wystapienia porannej sennosci. Nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazdow ani obstugiwania skomplikowanych urzadzen wymagajacych zachowania szczegoélnej
uwagi i koncentracji, dopoki pacjent nie upewni sig¢, ze lek nie zaburza u niego tych czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zolpidemu z uwzglednieniem klasyfikacji uktadow
i narzgdow wg MedDRA:

bardzo czesto (> 1/10),

czesto (= 1/100, do <1/10),

niezbyt czesto (> 1/1000, do <I/100),

rzadko (>1/10 000, do <1/1000),

bardzo rzadko (<1/10 000),

nie znana czestos¢ wystepowania (nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).

Istniejg dane Swiadczace, ze dziatania niepozadane zolpidemu winianu zaleza od jego dawki,
zwlaszcza w odniesieniu do niektorych zdarzen dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego
oraz zotadka i jelit.

Dziatania niepozadane wystgpuja najczesciej u pacjentow w podesztym wieku.

Dziatania te wydaja si¢ by¢ zwigzane z osobniczg wrazliwoscig i wystepuja najczesciej w ciggu
godziny po przyjeciu leku, jesli pacjent nie potozy si¢ od razu do t6zka lub szybko nie zasnie
(patrz p. 4.2).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: omamy, pobudzenie, koszmary senne

Niezbyt czesto: stan splatania, drazliwos¢,

Czgsto$¢ nieznana: niepokdj, agresywne zachowanie, urojenia, napady ztosci, psychozy,
somnambulizm (patrz punkt 4.4), nieodpowiednie zachowanie oraz inne dzialania niepozadane
dotyczace zachowania (reakcje te wystepuja czesciej u pacjentow w podeszitym wieku, patrz p.
4.4).

Podczas stosowania benzodiazepin lub preparatow podobnych do benzodiazepin moze ujawnic
si¢ istniejgca wezesniej depresja (patrz p. 4.4).

Stosowanie zolpidemu (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego: po leczenia przerwaniu stosowania leku moga wystapi¢ objawy odstawienne lub
tzw. ,,zjawisko z odbicia” - nasilenia si¢ bezsennosci po zaprzestaniu leczenia (patrz p. 4.4).
Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Raportowano o wystepowaniu naduzywania zolpidemu
u pacjentow naduzywajgcych innych lekow.

Ostabienie libido.



Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: senno$¢, ospatos¢ utrzymujaca si¢ nastepnego dnia, sthumienie emocji, ostabienie
czujnosci, bol glowy, zawroty glowy, niepami¢¢ nastepcza, ktora moze si¢ wigzac z
nieodpowiednim zachowaniem, ataksja, zaostrzenie bezsennosci.

Czestos¢ nieznana: zaburzenia §wiadomosci.

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: podwojne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: zaburzenia rOownowagi.

Zaburzenia zotqdka i jelit
Czesto: biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: wysypka, $wiad, pokrzywka, nadmierne pocenie sie.

Zaburzenia migsniowo-SzKieletowe i tkanki tgcznej
Czestos$¢ nieznana: ostabienie migsniowe.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czgsto: zmgczenie

Czestos$¢ nieznana: zaburzenia chodu, rozwiniecie sig¢ tolerancji leku, upadki (gtownie u
pacjentéw podesztym wieku oraz w przypadku stosowania zolpidemu winianu niezgodnie z
zaleceniami).

4.9 Przedawkowanie

W raportach, w ktorych opisywano przedawkowanie zolpidemu stosowanego w monoterapii,
zglaszano zaburzenia §wiadomos$ci — od senno$ci po umiarkowang $pigczke — oraz cigzsze
objawy, w tym zgon. Przypadki catkowitego powrotu do zdrowia stwierdzano po
przedawkowaniu zolpidemu w dawkach do 400 mg; dawka ta jest 40 razy wigksza od zazwyczaj
stosowanej dawki zolpidemu.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace. Jesli jest to konieczne, nalezy
niezwlocznie oprozni¢ zotadek (stosujac ptukanie zotadka) i poda¢ dozylnie ptyny. Jezeli
phukanie Zzotadka nie jest wskazane, mozna zastosowac wegiel aktywowany, aby zmniejszy¢
wchtanianie zolpidemu. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynno$ci uktadu oddechowego 1
uktadu krazenia. Nalezy zaprzestac stosowania preparatoOw uspokajajacych, nawet jezeli pacjent
jest pobudzony.

W przypadku cigzkich objawow przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie flumazenilu.
Podanie flumazenilu moze spowodowac wystapienie objawow neurologicznych (drgawki). W
leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek preparatu nalezy zawsze wzig¢ pod uwage mozliwosé
przedawkowania kilku lekow jednoczesnie.

Ze wzgledu na duza objetos¢ dystrybucji i duzy stopien wigzania si¢ zolpidemu z biatkami
osocza, hemodializa i wymuszona diureza nie sg skuteczne. W badaniach u pacjentow z



zaburzong czynnoscig nerek stosujgcych terapeutyczne dawki zolpidemu poddanych
hemodializie wykazano, ze zolpidem nie jest usuwany za pomocg dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne i uspokajajace o dziataniu podobnym do
benzodiazepin.
Kod ATC: NO5C FO02.

Zolpidem jest imidazopirydyng, lekiem nasennym, podobnym do benzodiazepin. Na podstawie
wynikéw badan wykazano, ze zolpidem wywiera dziatanie uspokajajace w dawkach mniejszych,
niz wymagane do wywotania dzialania przeciwdrgawkowego, miorelaksacyjnego lub
uspokajajacego. Zolpidem jest agonista receptoréw nalezacych do kompleksu receptora GABA,
selektywnym dla podjednostki typu omega (BZ1 1 BZ2), ktory dziata poprzez modulacje
otwierania kanatow dla jonéw chlorkowych. Zolpidem dziata gtownie na podjednostke typu
omega BZ1 receptora. Kliniczne znaczenie tych danych nie jest znane.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i szybko dziata nasennie.
Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi okoto 70%. Lek wykazuje kinetyke liniowa w
zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie terapeutyczne zolpidemu w osoczu wynosi od 80 do
200 ng/ml. Stezenie maksymalne zolpidemu w osoczu wystepuje po 0,5 do 3 godzin od podania.
Stwierdzono duzg zmienno$¢ osobnicza; wspotczynnik zmienno$ci osobniczej (CV%) wynosi od
60% do 70% dla AUC oraz od 40% do 50% dla Cmax.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi 0,54 1/kg mc. i zmniejsza si¢ do 0,34 1/kg mc. u
pacjentow w podeszlym wieku. Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 92%. Zolpidem
ulega metabolizmowi pierwszego przejscia przez watrobe w okoto 35%. Podawanie leku w
dawkach wielokrotnych nie wptywa na stopien wigzania z biatkami, co dowodzi, ze zolpidem 1
jego metabolity nie konkurujg o miejsca wigzania z biatkami.

Eliminacja

Okres pottrwania zolpidemu jest krotki 1 wynosi $rednio 2,4 godziny, natomiast jego dziatanie
utrzymuje si¢ do 6 godzin.

Zolpidem jest wydalany w postaci nieczynnych metabolitow z moczem (56%) i katem (37%).
Wyniki badan wykazaty, ze zolpidem nie jest eliminowany za pomocg dializy.

Klirens wynosi okoto 300 ml/min.
SzczegOlne grupy pacjentow

U pacjentow z niewydolnoscia nerek, takze dializowanych, wystepuje umiarkowanie
zmniejszony klirens. Pozostate parametry farmakokinetyczne sg niezmienione.



U pacjentow w podesztym wicku zwigksza sie¢ biodostepno$é¢ zolpidemu. Odnotowano
zmniejszenie klirensu (do okoto 100 ml/min) u pacjentéw w podesztym wieku. W grupie
pacjentow w wieku 81 do 95 lat stezenie maksymalne w osoczu byto wigksze o okoto 80%, bez
znaczacego wydtuzenia okresu pottrwania (okoto 3 godziny).

U pacjentOw z zaburzeniami czynnosci watroby biodostepnos¢ zolpidemu jest wigksza o okoto
80%, a okres poltrwania wydtuzony z 2,4 godziny u zdrowych pacjentow do 9,9 godziny u
pacjentdw z niewydolnos$cia watroby.

U pacjentéw z marskoscig watroby stwierdzono pigciokrotne zwiekszenie AUC i trzykrotne
wydtuzenia okresu pottrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych na zwierzgtach stosowano dawki zolpidemu wigksze niz dawka
maksymalna u ludzi, dlatego wyniki tych badan nie maja znaczenia klinicznego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna,

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

Magnezu stearynian.

Otoczka

Hypromeloza,

Hydroksypropyloceluloza,

Makrogol 8000,

Tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z HDPE z polipropylenowa zakretka PP, zawierajace 30 lub 100 tabletek powlekanych.

Pudetko tekturowe zawierajace 7, 10, 20, 28, 30 lub 50 tabletek powlekanych w blistrach



PVC/Aluminium.

Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczego6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20

2333 CR Leiden

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15654

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

04.06.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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