CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NASEN, 10 mg, tabletki powlekane

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

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki biate do jasnokremowych, podtuzne, obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym po jednej
stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bezsennosci.
Produkt leczniczy Nasen stosuje sig¢ wytacznie w leczeniu bezsennosci zaburzajacej prawidtowe
funkcjonowanie lub niezwykle uciazliwej dla pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki
tej samej nocy.

U o0s6b dorostych zaleca sig stosowanie 10 mg na dobg, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat) oraz pacjenci ostabieni, ktdérzy moga by¢ szczegolne
wrazliwi na dziatanie produktu leczniczego: leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg. Nie nalezy
przekracza¢ dawki 10 mg przed snem.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby: 5 mg bezposrednio przed snem. U dorostych (ponizej 65 lat)
istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia dawki produktu leczniczego w przypadku dobrego stanu pacjenta oraz
gdy produkt jest dobrze tolerowany.

Czas leczenia wynosi od kilku dni do 2 tygodni, maksymalnie do 4 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

- Zespot bezdechu sennego

- Miastenia gravis

- Cigzka niewydolno$¢ watroby



- Cigzka niewydolno$¢ oddechowa
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem produktu leczniczego nalezy okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsennosci

i ewentualnie wyeliminowa¢ wywotujace ja czynniki. Utrzymywanie lub nasilenie si¢ bezsennosci po
7 do 14 dniach stosowania produktu moze wskazywac na inne podtoze zaburzen snu i stanowic¢
wskazanie do weryfikacji diagnozy.

Dhugotrwate stosowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do stopniowego ostabienia jego
dziatania, w wyniku rozwoju tolerancji.

Dhugotrwate przyjmowanie duzych dawek lekow nasennych moze prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki

i okresem przyjmowania produktu oraz u pacjentéw naduzywajacych alkoholu i (lub) lekéw. Nagte
odstawienie produktu leczniczego, po dlugim okresie stosowania duzych dawek, moze powodowac
wystapienie objawow zespotu odstawiennego, ktorego objawami sa: bezsennos¢; bole gtowy; bole
mig$niowe; wzmozony lgk 1 napigcie; pobudzenie psychoruchowe; stany splatania i drazliwosci.

W cigzkich przypadkach moga wystapic: depersonalizacja (poczucie zmiany osobowosci);
derealizacja (zmiana odbioru rzeczywistosci); przeczulica stuchowa (nadwrazliwo$¢ na bodzce
akustyczne); dretwienie i mrowienie konczyn; nadwrazliwos¢ na $wiatlo, hatas i dotyk; omamy Iub
napady padaczkowe.

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt 4.2). Maksymalny czas trwania
leczenia nie powinien przekracza¢ 4 tygodni, wiaczajac w to okres odstawiania produktu
leczniczego.

Produkt nalezy stosowac ze szczego6lna ostroznoscia u pacjentéw z chorobami psychicznymi oraz
u pacjentdow po kuracjach odtruwajacych po przedawkowaniu, np. narkotykow.

Nalezy zachowac ostroznos$c¢ u pacjentdw z niewydolno$cia watroby oraz u pacjentdow w wieku
powyzej 65 lat lub u pacjentéw ostabionych. U tych pacjentéw zalecane jest zmniejszenie dawki
poczatkowej i indywidualne ustalenie dawki w zaleznosci od stanu pacjenta. U pacjentow

w podeszlym wieku nasila si¢ ryzyko dziatan niepozadanych, zwlaszcza zaburzen orientacji

1 koordynacji ruchowe;j.

Ze wzgledu na dziatanie rozluzniajace migsnie istnieje ryzyko upadkdw i ztaman kosci w stawie
biodrowym, szczegoélnie u pacjentdéw w podesztym wieku, ktoérzy wstaja w nocy.

Zolpidem jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzka niewydolno$cia watroby, poniewaz moze
powodowa¢ encefalopatie.

Zolpidem nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z objawami depresji i przepisywac¢ w najmniejszej
dawce ze wzgledu na mozliwos$¢ celowego przedawkowania.

Benzodiazepin i produktow dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie nalezy stosowac jako
jedynych produktow w leczeniu depresji lub leku zwiazanego z depresja poniewaz w tej grupie
pacjentow moga wystepowaé tendencje samobojcze.

Zolpidem moze nasila¢ niewydolno$¢ oddechowa; nalezy zachowac ostrozno$¢ u osob z zaburzeniami
oddychania i stosowa¢ najmniejsze zalecane dawki.

Produkt leczniczy nalezy odstawi¢ w przypadku wystapienia reakcji paradoksalnych (stany
pobudzenia psychoruchowego, bezsenno$¢, drazliwosc¢, urojenia, koszmary nocne, omamy, psychozy,
zmiana zachowania).



Niepamigé

Produkt leczniczy moze powodowac niepamig¢ nastgpcza, zwlaszcza w przypadku braku 7-8 godzin
snu po przyjeciu produktu.

W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien mie¢ zapewniona mozliwos¢ nieprzerwanego, 8
godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu u dzieci i mtodziezy
ponizej 18 lat.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego
Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastgpnego, w tym zaburzenia zdolnosci

prowadzenia pojazdow, jest zwigkszone jesli:
* zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystapieniem do wykonywania czynnosci
wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

« zastosowano dawke wicksza niz zalecana;

* zolpidem zastosowano jednoczes$nie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwigkszaja stezenie zolpidemu we krwi, z
alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).

Zolpidem nalezy przyjmowa¢ w pojedynczej dawce bezposrednio przed snem i nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol nasila dziatanie nasenne zolpidemu oraz zwigksza ryzyko wystapienia reakcji paradoksalnych
(pobudzenie psychoruchowe, agresywnos$¢, drazliwosc).

Jednoczesne stosowanie z lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy:
Nasilenie hamujacego dziatania na o$rodkowy ukltad nerwowy moze wystapi¢ w przypadkach

jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlgkowymi i (lub) uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajacymi i lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajacym. Dlatego tez, jednoczesne stosowanie zolpidemu z
tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ oraz zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenie
zdolnosci prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze
przypadki omaméw wzrokowych u pacjentow przyjmujacych zolpidem z lekami
przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypramina, fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyna.
Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwigksza¢ stezenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Inhibitory i induktory cytochromu P450

Produkty hamujace lub nasilajace dziatanie uktadu cytochromu P450 (np. erytromycyna) moga nasila¢
lub ostabia¢ dziatanie zolpidemu; ryfampicyna ostabia dziatanie produktu.

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwigkszaé st¢zenie zolpidemu we krwi, nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania.

Inne leki

Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu i ranitydyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



W badaniach na zwierzgtach nie stwierdzono teratogennego i embriotoksycznego dzialania zolpidemu,
jednak nie wykonano odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet w ciazy.
Zolpidem, podobnie jak inne leki nasenne nie powinien by¢ stosowany w czasie ciazy, zwlaszcza

W pierwszym trymestrze.

U noworodkdéw, ktorych matki dlugotrwale stosowaly w koncowym okresie cigzy benzodiazepiny lub
produkty dziatajace podobnie do benzodiazepin, moga wystapi¢ objawy zespotu odstawiennego lub
rozwina¢ sig fizyczne uzaleznienie. W przypadku uzasadnionego stosowania produktu leczniczego

w koncowym okresie ciazy lub w trakcie porodu moze powodowac u dziecka hipotermig, hipotonig,
niewydolno$¢ oddechowa.

Stwierdzono, ze zolpidem przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiecego. Stosowanie produktu
w okresie karmienia piersia nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nasen ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcoéw pojazdow i operatoréw
maszyn o ryzyku sennosci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach glowy, ospalosci, niewyraznym i
(lub) podwdjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnosci prowadzenia pojazdu
rano nastgpnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji ryzyka zalecany jest
przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomiedzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstuga maszyn oraz pracq na wysoko$ciach.

Zaburzenie zdolnos$ci prowadzenia pojazdow oraz zachowania, takie jak ,,zasnigcie za kierownica”
wystgpowaty podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych.

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajacymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy zwigksza ryzyko takich zachowan (patrz punkty 4.4 1 4.5). Nalezy ostrzec
pacjentow, aby nie spozywali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania
zolpidemu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca: kotatanie serca, sporadycznie arytmia serca

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: zmiany obrazu krwi (leukopenia, agranulocytoza)
Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy, poczucie oszotomienia, bol gtowy, sennos¢,
niepami¢¢ nastegpcza, apatia, labilno$¢ emocjonalna, zaburzenia snu, zmiana smaku, ataksja, niepewny
chod

Zaburzenia psychiczne: koszmary nocne, niepokoj nocny

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: kaszel, astma

Zaburzenia zoladka i jelit: biegunka, nudnosci, wymioty, wzdgcia

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: skurcze migséni, zapalenie stawow
Zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia miesigczkowania

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: zmniejszenie libido

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmiana apetytu, zwigkszone pragnienie, zmiana masy ciala
Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka, pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,



Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
(22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie zolpidemu moze powodowa¢ zaburzenia §wiadomosci o r6znym nasileniu (sennos¢,
$piaczka). Nie obserwowano trwatych nastgpstw przedawkowania produktu leczniczego po
40-krotnym przekroczeniu jego zalecanej dawki.

Zagrozenie dla zycia moga stanowi¢ zatrucia mieszane zolpidemem i alkoholem lub zolpidemem

1 innymi produktami dzialajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy. Postepowanie lecznicze
obejmuje: wywotanie wymiotow (w czasie do jednej godziny od przyjgcia produktu) lub ptukanie
zotadka, jezeli pacjent jest nieprzytomny oraz podanie wegla aktywowanego. Kazde przedawkowanie
wymaga interwencji lekarskiej. Nalezy monitorowa¢ wydolnos¢ uktadu krazenia i oddychania oraz
wdrozy¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. W przypadku przedawkowania mozna poda¢ dozylnie
flumazenil, jednak podanie flumazenilu moze spowodowaé wystapienie objawow neurologicznych,
takich jak drgawki. Zolpidem nie jest usuwany za pomoca hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace.
Kod ATC: NO5CF02

Zolpidem jest krotko dziatajacym lekiem nasennym z grupy imidazopirydyn, wiazacym si¢

z podtypem receptora omega-1 (znanym rowniez jako podtyp benzodiazepiny-1), ktéry stanowi
jednostke alfa w obrgbie kompleksu GABA-A-receptor. W przeciwienstwie do benzodiazepin, ktore
lacza sie nieselektywnie ze wszystkimi trzema podtypami receptora omega, zolpidem wigze si¢
wybiorczo z podtypem receptora omega-1. Modulowanie czynnos$ci kanatu dla jondéw chlorkowych
przez receptor prowadzi do specyficznego dziatania nasennego wykazywanego przez zolpidemu
winian. Miejsce wiazania zolpidemu jest podobne do benzodiazepin; takze jego dziatanie odwraca
antagonista receptoréw benzodiazepinowych - flumazenil.

U zwierzqt: wybidrcze wiazanie zolpidemu z receptorami omega-1 moze wyjasnia¢ niemal zupelny
brak dawek powodujacych rozluznienie mi¢$ni i dziatajacych przeciwdrgawkowo u zwierzat,
obserwowanych po zastosowaniu benzodiazepin, ktdre nie sa selektywne dla receptorow omega-1.
U ludzi: zolpidem skraca czas potrzebny do zasnigcia 1 zmniejsza liczbg przebudzen, wydtuza sen

i poprawia jego jako$¢. Dziatanie to jest zwigzane ze specyficznym profilem EEG, innym od
wywotywanego przez benzodiazepiny. W badaniach okres$lajacych ilos¢ czasu spedzonego przez
osobeg badana w kazdej fazie snu, zolpidemu winian wykazywat ogolne utrzymanie faz snu. W dawce
zalecanej zolpidemu winian nie ma wptywu na okres trwania fazy snu REM. Zachowanie fazy snu
glebokiego (faza 3 i 4, sen o niskiej czestosci fal) moze by¢ wyjasnione przez selektywne wiazanie
receptoréw omega- 1 przez zolpidemu winian. Wszystkie wymienione skutki dziatania zolpidemu sa
odwracane przez antagonistg benzodiazepin - flumazenil.

Randomizowane badania dostarczyty przekonujacych dowodow na skutecznos¢ zolpidemu jedynie w
dawce 10 mg.

W randomizowanym podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikéw
z przemijajaca bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit $redni czas zasypiania o 10 minut w
poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byly to 3 minuty.

W randomizowanym podwojnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentow (bez os6b w
podesztym wieku) z przewlekta bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit $redni czas zasypiania
0 30 minut w poréwnaniu z placebo; dla dawki 5 mg zolpidemu byto to 15 minut.



U niektorych pacjentow moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.
5.2 Wiladciwos$ci farmakokinetyczne

Zolpidem jest szybko i dobrze wchianiany (70%) po zazyciu doustnym. Charakteryzuje si¢ liniowa
kinetyka w zakresie dawek terapeutycznych. Najwyzsze stgzenie w osoczu jest osiagane po 0,5

i3 godzinach.

Okres pottrwania jest krotki 1 wynosi 2,4 h (£0,2 h). Dziatanie produktu leczniczego utrzymuje sig
przez okres do 6 godzin.

Zolpidem taczy si¢ z biatkami osocza w okoto 92% + 0,1%, niezaleznie od stgzenia produktu

w osoczu. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,54 1/kg i ulega zmniejszeniu u pacjentdéw w podesztym
wieku.

Zolpidem nie moze by¢ usunicty za pomoca hemodializy.

Po podaniu zolpidemu osobom w podesztym wieku i osobom z niewydolnos$cia watroby obserwowano
zwigkszenie jego stezenia w osoczu. Nie obserwowano zmiany warto$ci parametrow
farmakokinetycznych u pacjentow z niewydolno$cia nerek.

Produkt leczniczy metabolizowany jest w watrobie, gtdéwnie przy udziale enzymu CYP3A4 uktadu
cytochromu P450 do nieaktywnych metabolitow, wydalanych z moczem (56%) i katlem (37%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalna ekspozycje u czlowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Sktad otoczki:

Laktoza jednowodna

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol (6000)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Blistry z folii PVC/Aluminium lub pojemnik do tabletek z tworzywa sztucznego z zakrgtka PE
w pudetku tekturowym.

10 szt. — 1 blister po 10 tabletek

10 szt. — 1 pojemnik po 10 tabletek

20 szt. — 1 blister po 20 tabletek

20 szt. — 2 blistry po 10 tabletek

20 szt. — 1 pojemnik po 20 tabletek

30 szt. — 3 blistry po 10 tabletek

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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