CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noxizol, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:
10 mg zolpidemu winianu.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 90 mg laktozy jednowodnej na jedna tabletke powlekana.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletka powlekana, biata, owalna, obustronnie wypukita z linig podziatu po obu stronach
I wyttoczeniem ,,ZIM” po jednej stronie i ,,10” po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ ha rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Krotkotrwale leczenie bezsennosci.

Zolpidem jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych w przypadkach, gdy
bezsenno$¢ jest dla pacjenta przyczyng wycienczenia lub powaznego stresu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Czas leczenia powinien by¢ tak krotki jak to mozliwe. Leczenie zwykle trwa od kilku dni
do 2 tygodni, a maksymalnie 4 tygodnie, wiaczajac w to okres odstawiania leku. Schemat odstawiania
leku nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

W niektérych przypadkach mozna podjaé decyzje 0 przedtuzeniu leczenia. Jesli taka decyzja zostanie
podjeta, nie nalezy tego robi¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Dorosli

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowa¢ kolejnej dawki
tej samej nocy.

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

Pacjenci w podesztym wieku



U pacjentéw w podesztym wieku lub w ztym stanie ogblnym, ktorzy sa szczegdlnie wrazliwi
na dziatanie zolpidemu winianu, zalecana dawka wynosi 5 mg. Ta dawka moze zosta¢ zwiekszona
do 10 myg, jezeli odpowiedz kliniczna na leczenie jest niewystarczajaca, a lek jest dobrze tolerowany.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby

Dawka zalecana pacjentom z niewydolnoscig watroby, ktorzy nie eliminuja leku tak szybko jak
pacjenci z prawidtowa czynno$cia watroby wynosi 5 mg. Ta dawka moze zosta¢ zwigkszona

do 10 mg, jezeli odpowiedz kliniczna na leczenie jest niewystarczajaca, a lek jest dobrze tolerowany.

U zadnego pacjenta maksymalna dawka dobowa zolpidemu winianu nie moze przekroczy¢ 10 mg.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania zolpidemu u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia, poniewaz brak jest
danych dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej. Dostepne dowody z kontrolowanych placebo
badan klinicznych sg przedstawione w punkcie 5.1.

Sposob podawania
Produkt nalezy zazywac¢ popijajac plynem, bezposrednio przed pojéciem spac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W punkcie
6.1.

Cig¢zka niewydolnos¢ watroby.

Zespot bezdechu sennego.

Myasthenia gravis.

Cig¢zka niewydolnos¢ oddechowa.

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Jesli jest to mozliwe nalezy okresli¢ przyczyng bezsenno$ci. Lezace U podtoza bezsennosci czynniki
nalezy leczy¢ zanim przepisze si¢ leki nasenne. Niepowodzenie w leczeniu bezsennosci po 7-14
dniach leczenia, moze wskazywaé na pierwotng chorobe psychiczna lub zaburzenia fizyczne,

€O Wymaga przeprowadzenia oceny.

Ogolne informacje dotyczace objawow mogacych wystapi¢ po podaniu benzodiazepin lub innych
lekow nasennych, ktore nalezy bra¢ pod uwage W przypadku przepisywania tych lekéw, zostaty
opisane ponizej.

Tolerancja
Wielokrotne przyjmowanie krotko dziatajacych benzodiazepin i lekdw 0 dziataniu podobnym

do benzodiazepin przez okres kilku tygodni, moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leczenia.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw o0 dziataniu podobnym do benzodiazepin, moze prowadzié

do uzaleznienia fizycznego lub psychicznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz

z dawkg i czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentdéw z chorobami psychicznymi w wywiadzie
i (lub) uzaleznionych od alkoholu lub lekdw.

Jezeli dojdzie do uzaleznienia, nagle przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy zespotu

z odstawienia. Mogg one obejmowac bdle glowy lub béle migsni, silny ek i napiccie psychiczne,
niepokdj ruchowy, bezsennos$¢, splatanie i drazliwos¢. W wielu ciezkich przypadkach moze nastgpi¢
utrata poczucia rzeczywistosci, depersonalizacja, nadwrazliwo$¢ na dotyk, mrowienie i drgtwienie
konczyn, nadwrazliwo$¢ na swiatlo, hatas i dotyk, omamy i napady drgawkowe.



Bezsenno$¢ ,,z odbicia”

Po zakonczeniu leczenia benzodiazepinami lub lekami o dziataniu podobnym do benzodiazepin, moze
wystapi¢ przejsciowy nawrdt objawow 0 wigkszym natgzeniu. Towarzyszy¢ temu mogg inne objawy
w tym: chwiejnos$¢ nastroju, niepokoj i pobudzenie.

Wazne, aby poinformowa¢ pacjenta 0 mozliwos$ci wystapienia bezsennosci ,,z odbicia”, co powinno
zmniejszy¢ niepokoj pacjenta, gdyby takie objawy wystapity po zakonczeniu leczenia.

Istnieja wskazania, ze w przypadku stosowania benzodiazepin i lekow o dziataniu podobnym

do benzodiazepin o krétkim dziataniu, zespdt abstynencyjny moze wystepowaé W trakcie przerw
pomiedzy kolejnymi dawkami zwlaszcza, jesli sg to duze dawki.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawow z odstawienia lub objawow ,,z odbicia” jest bardziej
prawdopodobne po nagtym przerwaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ tak krotki jak to jest mozliwe (patrz punkt 4.2), ale nie nalezy
przekracza¢ 4 tygodni, wlgczajac w to okres odstawiania leku. W razie koniecznosci przedtuzenia
leczenia ponad 4 tygodnie, nalezy zawsze ponownie ocenic¢ stan pacjenta.

Powinno si¢ poinformowac pacjenta na poczatku leczenia, 0 tym, ze czas trwania kuracji jest
ograniczony.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego

Ryzyko wystgpienia zaburzen psychoruchowych dnia nastepnego, w tym zaburzenia zdolnosci

prowadzenia pojazdow, jest zwickszone, jesli:

—  zolpidem przyjgto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystapieniem do wykonywania
czynnosci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

—  zastosowano dawke wigksza, niz zalecana;

—  zolpidem zastosowano jednoczesnie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktdre zwigkszaja stezenie zolpidemu we krwi, z
alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).

Zolpidem nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce bezposrednio przed snem i nie nalezy

przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Niepamigé

Benzodiazepiny lub leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin moga wywota¢ niepamigc
nastepczg. Stan taki ujawnia sie zwykle Kilka godzin po przyjeciu leku. W celu zminimalizowania
ryzyka, pacjenci powinni upewnic sie, ze bedg mie¢ zapewnione 8 godzin nieprzerwanego snu (patrz
punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw o0 dziataniu podobnym do benzodiazepin moga wystapi¢
takie reakcje jak: niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresja, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary
senne, omamy, psychozy, somnambulizm, zachowanie nieadekwatne do sytuacji, nasilona bezsennos¢
i inne zachowania niepozadane. W przypadku wystapienia tych reakcji nalezy zakonczy¢ leczenie. Na
wystapienie powyzszych reakcji narazone sg bardziej osoby W podesztym wieku.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku lub w zfym stanie ogolnym

Powinni otrzymywac¢ mniejszg dawke leku: patrz zalecane dawkowanie (patrz punkt 4.2).

Ze wzgledu na dzialanie zwiotczajace miesnie, istnieje ryzyko upadkow i ztaman biodra, szczegolnie
u pacjentdw w podesztym wieku, gdy wstaja w nocy.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 5.2)
Pomimo, ze zmiana dawkowania nie jest konieczna, lek nalezy stosowac ostroznie.



Pacjenci z przewleklq niewydolnoscig oddechowqg

Nalezy ostroznie stosowa¢ zolpidemu winian u pacjentéw z przewlektg niewydolnos$cia oddechowa,
poniewaz, jak wykazano, benzodiazepiny hamuja o$rodek oddechowy. Nalezy réwniez wziaé¢ pod
uwage, ze lgk lub pobudzenie moga by¢ objawem niewyréwnanej niewydolnosci oddechowe;.

Pacjenci z ciezkg niewydolnoscig wagtroby
Benzodiazepiny i leki 0 dziataniu podobnym do benzodiazepin nie sa wskazane w leczeniu pacjentow
z ciezka niewydolnoscig watroby, poniewaz moga spowodowac encefalopatie.

Stosowanie u pacjentéw z psychozami
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin nie sg zalecane w leczeniu
podstawowym.

Stosowanie u pacjentow z depresjg

Pomimo Ze nie przeprowadzono odpowiednich badan klinicznych, farmakokinetycznych

i farmakodynamicznych dotyczacych interakcji z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI), zolpidemu winian nalezy stosowac z ostroznos$cig U pacjentdw z objawami
depresji. U tych pacjentdw moga wystgpowac sktonnosci samobdjcze. Ze wzgledu na mozliwosé
celowego przedawkowania, pacjentom tym, lek powinien by¢ przepisywany W niewielkiej ilo$ci.
Benzodiazepin i lekow 0 dziataniu podobnym do benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ jako jedynych
lekow w leczeniu depresji lub lgku zwigzanego z depresja (u takich pacjentdw moze to prowadzi¢
do préb samobojczych).

Stosowanie u pacjentow z uzaleznieniem od lekow lub alkoholu w wywiadzie

Ze szczeg6lng ostroznoscia nalezy stosowac benzodiazepiny i leki 0 dziataniu podobnym

do benzodiazepin u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu lub lekobw w wywiadzie. Pacjenci tacy
powinni pozostawac¢ pod szczegdlng opieka podczas stosowania zolpidemu winianu, poniewaz istnieje
ryzyko wystapienia przyzwyczajenia i psychicznego uzaleznienia.

Noxizol zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ przyjmowania alkoholu w czasie leczenia. Uspokajajace dziatanie produktu leczniczego
moze ulec nasileniu po jednoczesnym spozyciu alkoholu. Wptywa to na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Jednoczesne stosowanie z lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uklad nerwowy
Nalezy ostroznie stosowa¢ zolpidemu winian z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy (patrz punkt 4.4).

Nasilone hamujace dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ w przypadku leczenia
skojarzonego z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), nasennymi, przeciwlekowymi i
(lub)uspokajajacymi, lekami zwiotczajagcymi miesnie, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi
lekami przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajgcymi i dziatajagcymi
sedatywnie lekami przeciwhistaminowymi.

Dlatego tez jednoczesne stosowanie zolpidemu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ oraz zaburzenia
psychoruchowe dnia nast¢pnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.4
i punkt 4.7). Ponadto odnotowano pojedyncze przypadki omamoéw wzrokowych u pacjentéw
przyjmujacych zolpidemem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym bupropionem, dezypraming,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna.

Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze ona zwicksza¢ stezenie zolpidemu we krwi,



jednoczesne stosowanie nie jest zalecane.

Opioidowe leki przeciwbolowe mogg powodowaé w skojarzeniu z zolpidemu winianem nasilenie
euforii i w konsekwencji uzaleznienie psychiczne.

Inhibitory i induktory cytochromu CYP450
Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwigkszac¢ stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania.

Zolpidemu winian jest metabolizowany przez niektoére enzymy nalezace do grupy enzymow
cytochromu P450. Gtowny enzym to CYP3A4.

Ryfampicyna zwieksza metabolizm zolpidemu winianu, wywotujac zmniejszenie stezenia W 0S0CZU
0 $rednio 60%, przez co zmniejsza si¢ jego skutecznos¢. Podobnego efektu nalezy oczekiwaé

po rownoczesnym podaniu innych lekow silnie indukujacych enzymy cytochromu P450 takich jak
karbamazepina i fenytoina.

Substancje, ktére hamuja enzymy watrobowe (zwlaszcza cytochrom CYP3A4) moga zwigkszac
stezenie zolpidemu winianu w 0soczu, przez co nasilg jego dziatanie. Jednakze w przypadku
jednoczesnego podawania zolpidemu winianu z itrakonazolem (inhibitor enzymu cytochromu
CYP3A4) nie obserwowano znaczgcych zmian w farmakokinetyce i farmakodynamice zolpidemu
winianu. Znaczenie kliniczne tych obserwacji nie zostato wyjasnione.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak dostatecznych danych klinicznych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania zolpidemu winianu

W cigzy i okresie karmienia piersig. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego, bezpieczenstwo stosowania w cigzy U ludzi nie zostato
ustalone. Dlatego tez zolpidemu winianu nie nalezy stosowaé W czasie cigzy, zwlaszcza W pierwszym
trymestrze.

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym, przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac
pacjentki, o konieczno$ci zgtoszenia sie do lekarza w celu przerwania leczenia w przypadku
planowanej lub stwierdzonej cigzy.

Jezeli istnieja uzasadnione wskazania medyczne do zastosowania zolpidemu winianu w ostatnich
miesigcach cigzy lub w czasie porodu, nalezy wzig¢ pod uwage skutki oddziatywania leku

na noworodka takie jak hipotermia, hipotonia i umiarkowana niewydolno$¢ oddechowa, ktorych
mozna si¢ spodziewa¢ W zwigzku z dziataniem farmakologicznym produktu leczniczego.

U noworodkow urodzonych przez matki przyjmujace dtugotrwale benzodiazepiny lub leki 0 dziataniu
podobnym do benzodiazepin w koncowym okresie ciagzy moze wystapic zespot z odstawienia,
spowodowany przez fizyczne uzaleznienie.

Karmienie piersia

Zolpidemu winian przenika w niewielkich ilosciach do mleka ludzkiego. Dlatego tez nie zaleca si¢
stosowania zolpidemu winianu u kobiet karmigcych piersia, gdyz jego wptyw na dziecko nie byt
badany.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zolpidem ma duzy wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.



Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcow pojazdow i operatorow
maszyn o ryzyku sennosci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, ospato$ci, niewyraznym i
(lub) podwojnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci, oraz zaburzeniu zdolnosci prowadzenia pojazdu
rano nastepnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji ryzyka zalecany jest
przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomig¢dzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstugg maszyn oraz pracg na wysokosciach.

Zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw oraz zachowania, takie jak ,,zasnigcie za kierownicg”
wystepowaly podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosci wystepowania zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

Istnieja dane §wiadczace, ze dziatania niepozadane zolpidemu winianu zaleza od jego dawki,
zwlaszcza w odniesieniu do niektorych zdarzen dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego oraz
zotadka i jelit. Jak zalecono w punkcie 4.2, dziatania te powinny by¢, przynajmniej teoretycznie mniej
nasilone, jesli zolpidemu winian jest przyjmowany bezposrednio przed pdjsciem spac lub w 16zku.

Dziatania niepozadane wystepuja czesciej U pacjentdw w podesztym wieku.

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Czgsto: zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia dolnych drog oddechowych

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgstos$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne

Czesto: omamy, pobudzenie, koszmary senne

Niezbyt czgsto: stan splatania, drazliwosé

Czesto$¢ nieznana: niepokdj, agresja, urojenia, gniew, psychozy, nieodpowiednie zachowanie,
naduzywanie, somnambulizm (patrz punkt 4.4), uzaleznienie (objawy z odstawienia lub bezsennos¢
,»Z odbicia” po przerwaniu leczenia) zaburzenia popgdu ptciowego, depresja (patrz punkt 4.4).

Wiekszo$¢ z tych zaburzen psychicznych jest zwigzana z reakcjami paradoksalnymi.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: sennosc¢, bol glowy, zawroty glowy, nasilona bezsennos¢, niepamie¢ nastgpcza (amnezja moze
by¢ zwigzana z niewlasciwym zachowaniem)

Czgsto$¢ nieznana: zmniejszenie $wiadomosci, ataksja.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: podwojne widzenie.



Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia
Czesto$¢ nieznana: niewydolnos¢ oddechowa (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: biegunka, nudnosci, wymioty, b6l brzucha.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Czesto$¢ nieznana: zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.

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

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czgsto$¢ nieznana: ostabienie migséni.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: uczucie zmgczenia
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia chodu, rozwiniecie sie tolerancji na lek.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Czesto$¢ nieznana: upadki (zwlaszcza u pacjentdw w podesztym wieku i w przypadku, jesli zolpidemu
winian nie jest przyjmowany zgodnie z zaleceniami).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W doniesieniach, w ktérych jedynym przedawkowanym lekiem byt zolpidemu winian, obserwowano
roéznego stopnia zaburzenia $wiadomos$ci 0d sennosci po umiarkowanie ciezka $pigczke.

Osoby po przyjeciu zolpidemu winianu w dawce 400 mg, czyli dawce 40 razy wiekszej od zalecanej,
powrdcity do zdrowia bez trwatych nastepstw.

W przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe i wspomagajace. Nalezy wykonac
natychmiastowe ptukanie zotadka, jesli jest to wlasciwe. Jesli jest to konieczne poda¢ dozylnie ptyny.
Jezeli nie nastapi poprawa po oprdéznieniu zotgdka, nalezy podaé¢ wegiel aktywowany w celu
zmniejszenia wchtaniania zolpidemu winianu. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnos$ci uktadu
oddechowego i sercowo- naczyniowego. Leki uspokajajace powinny by¢ odstawione, nawet, jezeli
wystepuje pobudzenie.

W przypadku objawdw o znacznym nasileniu, nalezy rozwazy¢ podanie flumazenilu. W leczeniu
przedawkowania jakiegokolwiek leku, nalezy zawsze bra¢ pod uwagg zatrucie kilkoma lekami
jednoczes$nie.

Ze wzgledu na duza objetos¢ dystrybucji i stopien wigzania zolpidemu winianu z biatkami osocza,
hemodializa i wymuszona diureza nie sg skuteczne. Badania u hemodializowanych pacjentow

z niewydolnoscig nerek otrzymujacych dawki terapeutyczne wykazaty, ze zolpidemu winian nie
podlega dializie.


https://webmail.actavis.com/OWA/redir.aspx?C=N5yo41GmMEy8otlL8wNLenswdrVwXtBI5Krpva-_SiITNvRryk2aHJV2Irn5B1VtlA9eVmknadE.&URL=mailto%3aadr%40urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace. Pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: NO5C F02

Mechanizm dziatania
Zolpidemu winian jest imidazopirydyna, lekiem nasennym 0 dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin.

Dziatanie farmakodynamiczne

W badaniach do$wiadczalnych wykazywat dziatanie sedatywne w dawkach mniejszych niz wymagane
do wywotania dziatania przeciwdrgawkowego, miorelaksacyjnego czy przeciwlgkowego. To dziatanie
jest zwiazane ze specyficznym dziataniem agonistycznym na receptory osrodkowe nalezace

do kompleksu wielkoczgsteczkowego receptora ,,GABA- omega”, (BZ1 i BZ2) dziatajacego poprzez
modulacje¢ kanatu dla jonu chlorkowego. Zolpidemu winian dziata gtownie na podjednostkg BZ1.
Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie zostalo wyjasnione.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Randomizowane badania dostarczyty przekonujacych dowodow na skutecznos¢ dziatania zolpidemu

jedynie w dawce 10 mg.

W randomizowanym, podwajnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 zdrowych ochotnikow (bez
0s6b w podesztym wieku) z przemijajaca bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit sredni czas
zasypiania o0 10 minut w poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byty to 3
minuty.

W randomizowanym, podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentdéw (bez os6b w
podesztym wieku) z przewlekla bezsennos$cia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit Sredni czas zasypiania
0 30 minut w poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byto to 15 minut.

U niektdrych pacjentdw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono skuteczno$ci dziatania i bezpieczenstwa stosowania zolpidemu u dzieci ponizej 18. roku
zycia. W 8-tygodniowych badaniach z udziatem dzieci w wieku od 6 do 17 lat cierpigcych

na bezsenno$¢, ktorej towarzyszyt zespot deficytu uwagi i nadaktywnosci (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder — ADHD), nie wykazano skuteczno$ci dziatania zolpidemu w dawce

0,25 mg/kg/dobe w poréwnaniu do placebo. Zaburzenia psychiatryczne i uktadu nerwowego stanowity
najczestsze dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania zolpidemu w poréwnaniu z
placebo. Obejmowaty one zawroty gtowy (23,5% wzgl. 1,5%), bole gtowy (12,5% wzgl. 9,2%) i
omamy (7,4% wzgl. 0%) (patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidemu winian jest szybko wchtaniany i szybko wystepuje dziatanie nasenne.

Po doustnym podaniu zolpidemu winianu biodostgpno$¢ wynosi 70%. Wykazuje kinetyke liniowa
w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie terapeutyczne w osoczu wynosi 80 do 200 ng/ml.
Maksymalne stezenie W osoczu wystepuje po 0,5 do 3 godzin od chwili przyjecia dawki zolpidemu
winianu.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi 0,54 1/kg mc. i zmniejsza si¢ do 0,34 I/kg mc. u pacjentéw



W podesztym wieku.

Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 92%. Zolpidem winian ulega metabolizmowi
pierwszego przejscia przez watrobe W 35%. Wielokrotne podawanie nie powodowato zmian w stopniu
wigzania z biatkami, co wskazuje, ze zolpidemu winian i jego metabolity nie konkuruja 0 miejsca
wigzania Z biatkami.

Eliminacja

Okres poltrwania jest krotki 1 wynosi okoto 2,4 godziny, a okres dziatania wynosi do 6 godzin.
Wszystkie metabolity sa farmakologicznie nieczynne i wydalane sa z moczem (56%) i katem (37%).
Zolpidemu winianu nie mozna usuna¢ zZ organizmu za pomoca dializy.

Szczegdlne grupy pacjentow

U pacjentdw z niewydolnoscig nerek obserwuje si¢ umiarkowane zmniejszenie klirensu zolpidemu
winianu (niezalezne od dializy). Inne parametry farmakokinetyczne nie sa zmienione.

U 0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolnos$cig watroby obserwuje si¢ zwigkszong
biodostepnos¢ zolpidemu winianu. Zmniejsza si¢ klirens, a okres pottrwania jest wydtuzony (do okoto
10 godzin). U pacjentdw z marsko$cia watroby obserwowano 5-krotne zwigkszenie wartosci AUC i 3-
krotne zwigkszenie okresu pottrwania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych stosowano dawki znacznie wigksze od maksymalnych dawek
stosowanych u ludzi i dlatego maja one mate znaczenie dla praktyki kliniczne;j.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa Typ A

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Otoczka (Opadry Y-1-700 White):

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Tabletki powlekane sa pakowane w blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium, umieszczone
w tekturowym pudetku lub w pojemniki z HDPE z zakretka z PP z zabezpieczeniem przed dzieé¢mi,
w tekturowym pudelku.

Opakowania blistrowe zawieraja: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 sztuk tabletek

powlekanych.

Pojemniki z HDPE zawieraja: 30, 100, 500 i 1000 sztuk tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15506

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 maja 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.06.2015
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