CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Onirex, 10 mg, tabletki powlekane

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

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 85,88 mg laktozy/tabletke powlekana.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Tabletka jest biata, owalna, dwuwypukta, z rowkiem dzielacym po obu stronach, z wyttoczonym
znakiem ,,ZIM” i ,,10” po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zolpidem jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych w przypadku gdy
bezsennos$¢ uniemozliwia normalne funkcjonowanie lub powoduje skrajne wyczerpanie u pacjenta.
Benzodiazepiny lub leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin sg wskazane tylko w leczeniu
ciezkiej bezsennosci, zaburzajacej prawidtowe funkcjonowanie lub niezwykle uciazliwej dla
pacjenta.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Czas leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum. Leczenie zwykle trwa od kilku dni do dwdch
tygodni. Leczenie nalezy zakonczy¢ w czasie nie dtuzszym niz 4 tygodnie, wiaczajac w to okres
odstawiania leku. Schemat odstawiania leku nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
W pewnych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie czasu leczenia ponad zalecany czas
maksymalny, ktore nie powinno si¢ odbywac bez ponownej oceny stanu pacjenta.

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

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

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych, ktorzy moga by¢ szczegdlnie wrazliwi na dziatanie
zolpidemu zalecana dawka wynosi 5 mg. Jedynie w przypadku niewystarczajacej reakcji na leczenie
i jednoczesnej dobrej tolerancji leku, dawke u tych pacjentow mozna zwigkszy¢ do 10 mg.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby
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U pacjentow z niewydolnoscig watroby, ze zwolnionym metabolizmem lekéw zalecana dawka
wynosi 5 mg. Jedynie w przypadku niewystarczajgcej reakcji na leczenie i jednoczesnej dobrej
tolerancji leku, dawke u tych pacjentow mozna zwigkszy¢ do 10 mg.

U wszystkich pacjentéw catkowita dawka zolpidemu nie powinna by¢ wigksza niz 10 mg.

Drzieci i mlodziez

Zolpidem nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w tej grupie wiekowej. Dost¢pne dane z
badan klinicznych kontrolowanych placebo zostaty przedstawione w punkcie 5.1.

Sposob podawania
Produkt nalezy przyjmowac¢ z ptynem bezposrednio przed snem.

4.3. Przeciwwskazania

Cie¢zka niewydolnos¢ watroby.

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Zespot bezdechu sennego.

Myasthenia gravis.

Cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ogolne

W kazdym przypadku, o ile to mozliwe, nalezy okresli¢ przyczyn¢ bezsennosci. Zanim zastosuje si¢
leki nasenne, nalezy leczy¢ chorobe zasadnicza bedaca przyczyna bezsennosci.

Brak efektu terapeutycznego po uptywie 7 do 14 dni leczenia, moze wskazywaé na pierwotng chorobe
psychiczng lub fizyczng wymagajaca rozpoznania i 0ceny.

Ponizej opisano ogolne informacje dotyczace objawdéw mogacych wystapi¢ po podaniu benzodiazepin lub
innych lekow nasennych, ktore nalezy bra¢ pod uwage w przypadku przepisywania tych lekow.

Rozwinigcie tolerancji
Powtarzalne przyjmowanie krotko dziatajacych benzodiazepin i lekow dziatajagcych podobnie do
benzodiazepin w ciagu kilku tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leczenia.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i lekdw dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego lub psychicznego. Zagrozenie wystgpienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz
z dawka i czasem trwania leczenia, jest wicksze u 0s0b z uzaleznieniem od alkoholu i (lub) lekéw
w wywiadzie. Takich pacjentow nalezy doktadnie kontrolowaé¢ podczas stosowania benzodiazepin
lub lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin.

W przypadku rozwinigcia fizycznej zaleznosci, nagtemu przerwaniu leczenia bgda towarzyszyé
objawy odstawienne, takie jak bdle gtowy lub béle migsni, silnie wyrazony lek i napiecie
psychiczne, niepokoj ruchowy, splatanie i drazliwos¢. W ciezkich przypadkach nastepujace objawy
moga wystapic: utrata poczucia rzeczywistosci, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, mrowienie
i dretwienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na dotyk, bodzce akustyczne i §wiatto, omamy i napady
drgawkowe.

Bezsenno$¢ z odbicia

Po odstawieniu leczenia moze wystgpi¢ przemijajgcy nawrot objawdw o wiekszym natezeniu, niz te,
ktore pierwotnie leczono. Towarzyszy¢ temu moze chwiejnos¢ nastroju, lgk i niepokoj ruchowy.
Wazne jest, aby pacjent zostat poinformowany 0 mozliwos$ci wystapienia bezsennosci z odbicia, co
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powinno zmniejszy¢ niepokdj pacjenta, gdyby objawy wystapity po odstawieniu leczenia.
Obserwowano objawy odstawienne szczegblnie w czasie leczenia duzymi dawkami krétko
dziatajacych benzodiazepin i lekOw dziatajacych podobnie do benzodiazepin w przerwach pomiedzy
kolejnymi dawkami.

Ryzyko wystapienia zespotu odstawiennego/bezsennosci z odbicia jest bardziej prawdopodobne

w przypadku nagtego odstawienia leku, dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt 4.2). Nie nalezy przekraczac

4 tygodni, wiaczajac w to okres odstawienia leku. W razie koniecznosci przedtuzenia leczenia ponad
4 tygodnie, nalezy zawsze ponownie oceni¢ Stan pacjenta.

Poinformowanie pacjenta na poczatku leczenia, iz czas trwania leczenia jest ograniczony, moze by¢
pomocne.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nast¢pnego
Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastepnego, w tym zaburzenia zdolno$ci
prowadzenia pojazdow, jest zwickszone jesli:

. zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystapieniem do wykonywania
czynnos$ci wymagajacych przytomnos$ci umystu (patrz punkt 4.7);

. zastosowano dawke wieksza niz zalecana;

. zolpidem zastosowano jednoczes$nie z innymi lekami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy

uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwickszaja 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.

Niepamig¢ nastepcza

Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin moga wywotac¢ niepamigé nastepcza,
ujawniajacg Si¢ zwyKle kilka godzin po przyjeciu leku. W celu zminimalizowania ryzyka, pacjent
powinien mie¢ zapewniong mozliwo$¢ nieprzerwanego, 8 godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze wystapic
niepokoj, pobudzenie, drazliwosé, agresywnos$¢, urojenia, napady wsciektosci, koszmary senne,
omamy, psychozy, somnambulizm, zachowanie nieadekwatne do sytuacji, nasilona bezsennos¢ i inne
zachowania niepozadane. W przypadku wystapienia tych reakcji nalezy zakonczy¢ leczenie.
Woystapienie tych reakcji jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw w podesztym wieku.

Szczegoblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni

powinni otrzymywaé¢ mniejszg dawke leku: patrz zalecane dawkowanie (punkt 4.2).

Ze wzgledu na dziatanie zwiotczajace migsnie istnieje ryzyko upadkéw i ztaman kosci w stawie
biodrowym szczegolnie u starszych pacjentéw, gdy wstaja w nocy.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 5.2)
Pomimo ze zmiana dawkowania nie jest konieczna, nalezy zachowa¢ ostroznos¢.

Pacjenci z przewlekig niewydolnoscig oddechowg

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac zolpidem, poniewaz benzodiazepiny, jak wykazano, wptywaja
ostabiajaco na ruchy oddechowe. Nalezy rowniez wzig¢ pod uwagg, ze niepokdj, lgki oraz pobudzenie
zostaly opisane jako objawy niekompensowanej niewydolno$ci oddechowej.

Pacjenci z cigzkg niewydolnoscig watroby
Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin nie sg wskazane w leczeniu pacjentdw

z cigzka niewydolnoscig watroby, poniewaz moga spowodowac encefalopatie.

Stosowanie u pacjentow z psychozami
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Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin nie sg zalecane jako leczenie
zasadnicze.

Stosowanie w depres;ji

Pomimo, ze nie zostaty wykazane odpowiednie kliniczne, farmakokinetyczne i farmakodynamiczne
interakcje z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), zolpidem nalezy
stosowac z ostroznos$cia u pacjentOw z objawami depresji. Moga wystepowac u tych pacjentow
sktonno$ci samobojcze. Ze wzgledu na mozliwos¢ celowego przedawkowania, pacjentom tym nalezy
przepisywa¢ mozliwie najmniejsza ilo$¢ leku.

Benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie nalezy stosowa¢ jako jedynych
lekdw w leczeniu depresji lub leku zwigzanego z depresja (moze to spowodowaé samobojstwo

u takich pacjentow).

Podczas stosowania zolpidemu moze ujawni¢ si¢ depresja, ktora istniala wezesniej. Poniewaz
bezsennos$¢ moze by¢ objawem depresji, pacjent powinien zosta¢ poddany ponownej ocenie, jesli
wystapi bezsennosc.

Stosowanie u pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie

Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin nalezy stosowac ze szczegolng
ostroznoscig u pacjentdw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Tacy pacjenci powinni
by¢ pod staranng kontrola, podczas podawania zolpidemu, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia
przyzwyczajenia i psychicznego uzaleznienia.

Somnambulizm i zwigzane z nim zachowania

Lunatykowanie i inne podobne zachowania, takie jak "prowadzenie pojazdow w potsnie”,
przygotowywanie i spozywanie positkow, rozmowy telefoniczne czy seks, ktorych to zdarzen pacjent
nie pamigta, odnotowano u pacjentow, ktdrzy przyjmowali zolpidem i nie byli w petni obudzeni.
Spozywanie alkoholu i innych lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy wraz

z zolpidemem wydaje si¢ zwigksza¢ ryzyko takich zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu

w dawkach wigkszych niz zalecana dawka maksymalna. Zdecydowanie zaleca si¢ przerwanie
stosowania zolpidemu u pacjentow, ktorzy zglaszaja wystepowanie takich zachowan (patrz punkt 4.5 i
punkt 4.8).

Laktoza

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami dziedzicznymi, takimi jak
nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typu Lappa lub zespot ztego wchianiania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne przyjmowanie z alkoholem nie jest zalecane.
Dziatanie uspokajajace leku moze ulec nasileniu, jesli lek jest przyjmowany w potaczeniu z alkoholem.
Ma to wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych.

Nalezy ostroznie stosowac zolpidem z innymi lekami dzialajacymi hamujaco na o$rod kowy
uktad nerwowy (patrz punkt 4.4).

Nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlgkowymi i (Iub) uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi
lekami przeciwbdlowymi, 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 nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdoéw (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 zwigkszac¢ stezenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
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stosowanie nie jest zalecane.

Opioidowe leki przeciwbdlowe moga powodowac w skojarzeniu z zolpidemem nasilenie euforii
i uzaleznienie psychiczne.

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwigkszac stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania. Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymy nalezace do grupy
enzymow cytochromu P450, gtéwnie przez enzym CYP3A4.

Ryfampicyna zwigksza metabolizm zolpidemu, wywotujac zmniejszenie stezenia w osoczu o $rednio
60%, przez co zmniejsza jego skutecznos¢. Podobnego dziatania nalezy oczekiwac po jednoczesnym
podaniu innych lekow silnie indukujacych enzymy cytochromu P450.

Substancje, ktore hamuja enzymy watrobowe (zwlaszcza cytochrom CYP3A4) moga zwigkszac stezenie
zolpidemu w osoczu, przez co nasilg jego dziatanie. Jednakze w przypadku jednoczesnego podawania
zolpidemu z itrakonazolem (inhibitor enzymu CYP3A4) nie obserwowano znaczacych zmian

w farmakokinetyce i farmakodynamice zolpidemu. Znaczenie kliniczne tych wynikdw nie zostato
wyjasnione.

Jednoczesne stosowanie zolpidemu i ketokonazolu, ktory jest silnym inhibitorem cytochromu
CYP3A4, wydtuza okres pottrwania zolpidemu w osoczu. Catkowita ekspozycja zolpidemu wzrasta o
83% i jego pozorny klirens po podaniu doustnym zmniejsza si¢. Nie jest konieczne rutynowe
dostosowywanie dawki, ale pacjent powinien by¢ poinformowany o mozliwosci wystapienia nasilenia
dziatania uspokajajacego, w przypadku gdy ketokonazol i zolpidem sa stosowane jednoczes$nie.
Podczas wprowadzania do leczenia ketokonazolu mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki zolpidemu.

Istniejg dowody Kliniczne potwierdzajace, ze sertralina, bedaca inhibitorem cytochromu CYP3A4,
moze wchodzi¢ w interakcje z zolpidemem, co prowadzi do nasilenia sennosci. Ponadto zgtaszano
pojedyncze przypadki omaméw wzrokowych.

Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu z warfaryna, haloperidolem, chlorpromazyna, digoksyna, ranitydyna.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak dostatecznych danych Kklinicznych, aby oceni¢ bezpieczenstwo stosowania leku w okresie cigzy

i laktacji. Pomimo, ze badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego lub
embriotoksycznego, bezpieczenstwo stosowania w cigzy u ludzi nie zostato ustalone. Dlatego
zolpidemu nie nalezy stosowac W czasie cigzy, zwlaszcza W pierwszym trymestrze.

Kobiety w wieku rozrodczym nalezy przestrzec, przed rozpoczgciem leczenia, 0 konieczno$ci
zgloszenia si¢ do lekarza w celu przerwania leczenia w przypadku planowanej lub stwierdzonej ciazy.

Jezeli sa uzasadnione wskazania do zastosowania zolpidemu w pozniejszym okresie cigzy lub
w czasie porodu, nalezy wziag¢ pod uwage dziatanie leku na noworodka, takie jak hipotermia,
hipotonia, umiarkowana niewydolno$¢ oddechowa.

U noworodkoéw urodzonych przez matki przyjmujace dtugotrwale benzodiazepiny lub leki dziatajace
podobnie do benzodiazepin w koncowym okresie cigzy, moga wystapi¢ objawy odstawienne
spowodowane przez fizyczne uzaleznienie.

Karmienie piersia
Zolpidem przenika w niewielkich ilo§ciach do mleka matki. Dlatego nie nalezy stosowa¢ zolpidemu
u karmigcych matek, gdyz jego wplyw na dziecko nie byt badany.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
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Produkt leczniczy Onirex ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstuge maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcow pojazdoéw i operatorow
maszyn o ryzyku sennosci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, ospatosci, niewyraznym i
(lub) podwdjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnos$ci prowadzenia pojazdu
rano nastepnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji ryzyka zalecany jest
przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomiedzy przyje¢ciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obslugg maszyn oraz praca na wysokosciach.

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

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajacymi hamujgco 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

Dziatania niepozadane zostaly wymienione w zaleznosci od czestosci wystepowania, poczawszy 0d
wystepujacych najczesciej, wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto: (>1/10), czesto: (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto: (=1/1 000 do <1/100), rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko:

(<1/10 000), czestos¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Istnieja dowody potwierdzajace zalezno$¢ miedzy czgstosciag wystepowania dziatan niepozadanych a
stosowang dawka zolpidemu winianu, zwlaszcza w przypadku niektérych dziatan niepozadanych ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego i przewodu pokarmowego.

Takie dziatania niepozadane wystepuja najczesciej u pacjentow w podesztym wieku.

Objawy niepozadane zalezg od indywidualnej wrazliwosci pacjenta, i wystepuja czesciej W ciggu
godziny po przyjeciu leku, jezeli pacjent nie potozyt si¢ do t6zka i natychmiast nie usnat (patrz punkt
4.2).

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: reakcje paradoksalne: niepokodj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresywnos$é, urojenia,
napady wsciektosci, koszmary nocne, omamy, psychozy, somnambulizm, niewlasciwe
zachowanie inne dziatania niepozadane odnoszace si¢ do zachowania (wystepowanie tych
dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne u 0s6b w podesztym wieku, patrz punkt
4.4), amnezja nastgpcza, ktora moze by¢ powigzana z niewtasciwym zachowaniem.

Podczas stosowania benzodiazepin i lekow o dziataniu podobnym do benzodiazepin moze
ujawnic si¢ istniejaca wezesniej depresja - nierozpoznanej przed leczeniem (patrz punkt 4.4.).
Stosowanie leku (nawet w zalecanych dawkach) moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
fizycznego: przerwanie leczenia moze wywotaé objawy odstawienne lub bezsennos¢ z odbicia
(patrz punkt 4.4).

Moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie psychiczne. Zwtaszcza u 0s0b naduzywajacych lekdw.
Zmniejszenie libido.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: Sennosc¢, nasilona bezsennos¢, sennos$¢ w ciggu nastgpnego dnia, zobojetnienie
emocjonalne, zmniejszona czujnos¢, splatanie, zmeczenie, bol glowy, zawroty gtowy.
Czestos¢ nieznana: obnizony poziom $wiadomosci.

Zaburzenia oka
Czesto.: podwojne widzenie
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Zaburzenia ucha i btednika
Czesto: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, ataksja

Zburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci, wymioty, b6l brzucha)

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czestos¢ nieznana: zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: reakcje skorne
Czestos¢ nieznana: nadmierne pocenie si¢, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: Ostabienie miesni

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zaburzenia chodu, rozwdj tolerancji na lek

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Czestosé nieznana: upadki (przewaznie u pacjentow w podesztym wieku oraz kiedy zolpidem nie
byt stosowany zgodnie z zaleceniami lekarza)

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.

4.9. Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania, kiedy jedynym zazytym lekiem byt zolpidemu winian lub gdy
jednoczesénie zazyto inne produkty lub leki wptywajace hamujaco na czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (w tym alkohol), obserwowano zaburzenia $wiadomosci, od sennosci po $pigczke, w tym
przypadki $miertelne.

W indywidualnych przypadkach te dziatania w peltni ustapity przy przedawkowaniu zolpidemu

w dawce do 400 mg, 40 razy wigkszej niz zalecana dawka dobowa.

Po przedawkowaniu nalezy stosowa¢ leczenie objawowe i wspomagajace. Nalezy wykonaé
natychmiastowe ptukanie Zzotadka i poda¢ dozylnie ptyny, jezeli jest to konieczne. Jezeli nie nastapi
poprawa po oproznieniu zoladka, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu zredukowania wchtaniania
zolpidemu. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego i naczyniowo-
sercowego. Leki uspokajajace nalezy odstawic, nawet jezeli wystepuje pobudzenie.

W przypadku objaw6w o znacznym nasileniu, nalezy rozwazy¢ podanie flumazenilu jako odtrutki.

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku, nalezy zawsze bra¢ pod uwage zatrucie kilkoma
lekami jednoczesnie.

Ze wzgledu na duza objetos¢ dystrybucji i stopien wigzania biatek przez zolpidem, hemodializa

i wymuszona diureza nie sa skuteczne. Badania dotyczace hemodializy u pacjentéw z niewydolnoscig
nerek otrzymujacych dawki terapeutyczne wykazaty, ze zolpidem nie jest usuwany z organizmu za
pomocg dializy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajgce. Kod ATC: NO5C F02
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Zolpidem jest imidazopirydyng, lekiem nasennym o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin.
W badaniach wykazywat dziatanie uspokajajace w dawkach mniejszych niz wymagane do
wywotania dziatania przeciwdrgawkowego, miorelaksacyjnego czy uspokajajacego. Zolpidem jest
agonista receptorow nalezacych do kompleksu GABA, selektywnym dla podjednostki typu omega
(BZ1 i BZ2) dziatajacym poprzez modulacje kanatu dla jonu chlorkowego. Zolpidem dziata gtownie na
podjednostke BZ1. Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie zostato wyjasnione.

Randomizowane badania dostarczyty przekonujacych dowodéw na skuteczno$¢ zolpidemu jedynie w
dawce 10 mg.

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

W randomizowanym podwojnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentéw (bez osob 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 pacjentdéw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci zolpidemu u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Randomizowane badanie kliniczne kontrolowane placebo z udziatem 201 dzieci w wieku od 6 do 17
lat z bezsennoscia, ktorej towarzyszyto ADHD (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder) nie
wykazato skutecznosci stosowania zolpidemu w dawce 0,25mg/kg/dobe (z maksymalng dawka 10 mg
na dobg) w poréwnaniu do placebo. Zaburzenia psychiatryczne i zaburzenia uktadu nerwowego
okazaty si¢ najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi podczas leczenia z zastosowaniem
zolpidemu w poréwnaniu do placebo i obejmowaty: zawroty gtowy (23,5% versus 1,5%), bol gtowy
(12,5% versus 9,2%) i omamy (7,4% versus 0%) (patrz punkt 4.2 i 4.3).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Zolpidem jest szybko wchtaniany i szybko pojawia si¢ dziatanie nasenne.

Po doustnym podaniu zolpidemu biodostgpnos¢ wynosi 70%. W zakresie dawek terapeutycznych
zolpidem wykazuje kinetyke liniowa. Po podaniu dawek leczniczych stezenie leku w 0soczu wynosi
80 do 200 ng/ml.

Maksymalne stezenie W 0S0CzuU wystepuje po uptywie 0,5 do 3 godzin od przyjecia dawki
zolpidemu.

Dystrybucja

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

W podesztym wieku.

Stopien zwigzania z biatkami 0socza wynosi do 92%. Zolpidem ulega metabolizmowi pierwszego
przejscia przez watrobe w 35%. Wielokrotne podawanie nie powodowato zmian w stopniu wigzania

z biatkami, co wskazuje, ze zolpidem i jego metabolity nie konkuruja o miejsca wigzania z biatkami.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji jest krotki i wynosi okoto 2,4 h, za$ okres dziatania wynosi do 6
godzin.

Wszystkie metabolity sa farmakologicznie nieaktywne i sa wydalane z moczem (56%) i katem (37%).
Badania wykazaly, iz zolpidemu nie mozna usuna¢ z organizmu za pomocg dializy.

Szczegdlne grupy wiekowe:
U pacjentéw z niewydolno$cig nerek obserwuje si¢ umiarkowane zmniejszenie klirensu (bez wzgledu
na mozliwa dialize¢). Inne parametry farmakokinetyczne pozostaja zmienione.
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U o0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscig watroby obserwuje si¢ zwigkszong
biodostepnos¢ zolpidemu, zmniejszony klirens, a okres poltrwania jest wydtuzony (w przyblizeniu 10
godzin).

U pacjentéw z marsko$cig watroby obserwowano pi¢ciokrotne zwigkszenie wartosci AUC i trzykrotne
zwigkszenie okresu pottrwania.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych obserwowano dziatanie jedynie przy ekspozycji w znacznym stopniu
przekraczajagcym maksymalng dawke stosowana u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie dla
praktyki klinicznej i rozwoju.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Magnezu stearynian

Hypromeloza.

Otoczka Opadry Y-1-700 White:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki powlekane sg pakowane w:

- blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

- pojemniki HDPE na tabletki zamykane nakretka PP zabezpieczajacg przed otwarciem przez dzieci.

- opakowanie jednostkowe w postaci blistra (PVC/PE/PVDC/Aluminium).

Onirex, 10 mg, tabletki powlekane, jest dostgpny w:

- tekturowych pudetkach zawierajacych 10, 14, 15, 20, 28, 30 i 100 tabletek pakowanych w blistry.

- tekturowych pudetkach zawierajacych 50 tabletek — opakowanie szpitalne.

- pojemnikach na tabletki zawierajacych 30, 100 lub 500 tabletek, z nakretka zabezpieczajaca przed
otwarciem przez dzieci.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
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Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15586

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 maja 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 listopada 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

lipiec 2015
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