CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sanval, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu (Zolpidemi tartras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, 60 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bezsenno$ci u dorostych, gdy prowadzi ona do ostabienia lub znacznego
wyczerpania pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

U os06b dorostych zaleca si¢ stosowanie 10 mg na dobg, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowaé
najmniejsza skuteczng dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.

U pacjentéw w podesztym wieku i pacjentow ostabionych, ktorzy moga by¢ bardziej wrazliwi na
dziatanie zolpidemu, zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg. Nie nalezy przekracza¢ zalecanych
dawek.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby leczenie nalezy rozpoczaé od dawki 5 mg na dobg ze
wzgledu na zmniejszony klirens i metabolizm zolpidemu. Szczego6lng ostroznos$¢ nalezy zachowac

U pacjentow w podeszlym wieku. U dorostych w wieku ponizej 65 lat dawke poczatkowg zolpidemu
mozna zwigkszy¢ do 10 mg na dobg jedynie wtedy, gdy mniejsza dawka jest nieskuteczna, a pacjent
dobrze toleruje zolpidem.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ podawania zolpidemu dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
danych, ktore uzasadnialyby jego stosowanie w tej grupie wiekowej. Dostepne dane z kontrolowanych
placebo badan klinicznych przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposob podawania i czas trwania leczenia

Zolpidem dziata bardzo szybko, dlatego nalezy przyjmowac go bezposrednio przed snem. Tabletke
nalezy potkna¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac pltynem. Jak w przypadku wszystkich lekow
nasennych, dlugotrwate stosowanie produktu Sanval nie jest wskazane. Zalecany czas stosowania leku
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wynosi od kilku dni do dwoch tygodni.
Nie nalezy przekraczaé 4 tygodni leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwo$¢ na zolpidem lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniona w punkcie
6.1.

+  Zespot bezdechu sennego.

- Miastenia (myasthenia gravis).

+ Cigzka niewydolno$¢ watroby.

+ Ostra i (lub) ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

- Zatrucie lekami neuroleptycznymi lub przeciwdepresyjnymi (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli to mozliwe, przed przepisaniem leku nasennego nalezy ustali¢ przyczyne bezsenno$ci i W miarg
mozliwosci wyeliminowac ja. Utrzymywanie si¢ bezsennosci po 7 do 14 dniach leczenia moze
wskazywac na istnienie pierwotnych zaburzen psychicznych lub fizycznych, a pacjenta nalezy
poddawac regularnej kontroli.

Niewydolno$¢ oddechowa
Leki nasenne moga hamowac¢ czynno$¢ osrodka oddechowego, dlatego nalezy zachowaé ostrozno$é
przepisujac zolpidem osobom z zaburzeniami oddychania.

Zaburzenia czynnosci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych
dawkowania, przedstawionych w punkcie 4.2.

Osoby w podeszlym wieku

U o0s6b w podesztym wieku lub ostabionych nalezy przestrzegaé¢ zalecen dotyczacych dawkowania,
przedstawionych w punkcie 4.2.

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko upadkow, nalezy zachowac ostrozno$c¢, zwlaszcza jesli pacjent
wstaje w nocy.

Zaburzenia psychotyczne
Nie zaleca si¢ stosowania lekow nasennych, takich jak zolpidem, w podstawowym leczeniu zaburzen
psychotycznych.

Depresja
Nie wykazano istotnych klinicznych, farmakokinetycznych lub farmakodynamicznych interakcji

z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), patrz punkt 4.5.

Tak jak w przypadku innych lekow uspokajajacych lub nasennych, zolpidem nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow z objawami depresji. Moga oni wykazywac¢ sktonnosci samobdjcze. W celu
unikni¢cia mozliwosci celowego przedawkowania, pacjentom tym nalezy przepisywaé mozliwie
najmniejsza ilos¢ produktu leczniczego. Podczas stosowania zolpidemu moze ujawnic si¢ istniejaca
wczesniej depresja. Bezsenno$¢ moze by¢ objawem depresji, dlatego jesli utrzymuje si¢, nalezy
zweryfikowac rozpoznanie.

Ze wzgledu na ryzyko zachowan samobdjczych, benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin
nie nalezy stosowac¢ jako jedynych lekow w leczeniu depresji lub lgku zwigzanego z depresja.

Niepamieé

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin, takie jak zolpidem, moga wywolywac niepamiecé
nastepcza. Zjawisko to wystepuje najczesciej kilka godzin po przyjeciu produktu leczniczego. W celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia niepamieci, pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwo$é
nieprzerwanego, 8-godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

2 UR.DZL.ZLN.4020.06236.2014



Somnambulizm i pokrewne zachowania

U pacjentéw przyjmujgcych zolpidem i nie do konca wybudzonych odnotowano przypadki
somnambulizmu i innych pokrewnych zachowan (takich jak zasniecie za kierownica,
przygotowywanie i spozywanie positku, telefonowanie lub uprawianie seksu) bez §wiadomosci
zdarzenia. Wydaje sie, ze picie alkoholu i stosowanie innych §rodkéw hamujacych czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego podczas stosowania zolpidemu zwicksza ryzyko takich zachowan;
zdarza si¢ t0 po zastosowaniu zolpidemu w dawkach wigkszych niz zalecana dawka maksymalna.

U pacjentow, ktorzy zglaszaja opisane zachowania (np. zasypianie za kierownica), nalezy
zdecydowanie rozwazy¢ odstawienie zolpidemu ze wzgledu na zagrozenie, jakie moze stwarzaé
zaréwno dla pacjenta, jak i dla otoczenia (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Inne reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin wystgpuja inne psychiczne
i paradoksalne reakcje, takie jak niepokoj, nasilona bezsenno$¢, pobudzenie, rozdraznienie, agresja,
urojenia, napady ztosci, koszmary senne, omamy, psychozy, nietypowe zachowanie oraz inne
zaburzenia zachowania. W takich przypadkach nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego.
Wystapienie opisanych reakcji jest bardziej prawdopodobne u 0s6b w podesztym wieku.

Tolerancja
Wielokrotne stosowanie krotko dziatajgcych benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin

przez kilka tygodni moze spowodowac¢ ostabienie ich skutecznosci.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin, takich jak zolpidem, moze
powodowac rozwdj uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko tego zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszeniem dawki i wydtuzeniem czasu leczenia. Jest ono rowniez wigksze u pacjentow

z zaburzeniami psychicznymi i (lub) uzaleznieniem od alkoholu lub narkotykow w wywiadzie.
Pacjenci z tej grupy powinni pozostawac pod $cista obserwacja podczas stosowania lekow nasennych.

Jesli u pacjenta rozwineto si¢ uzaleznienie fizyczne, nagle zaprzestanie leczenia moze spowodowac
wystapienie objawow z odstawienia, takich jak bole gtowy lub migs$ni, skrajny Iek i napigcie
psychiczne, niepokoj, bezsennos¢, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢
nastepujace objawy: derealizacja, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, dretwienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwos¢ na $wiatto, dzwieki i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsennos$¢ z odbicia

Jest to przemijajacy zespo6t, polegajacy na nasileniu objawow, ktore spowodowaly zastosowanie
benzodiazepin lub leku podobnego do benzodiazepiny, po zaprzestaniu leczenia nasennego.
Towarzyszy¢ mu mogg inne objawy, w tym zmiany nastroju, lek i niepokdj. Ryzyko wystgpienia
objawow z odstawienia i (lub) reakcji z ,,odbicia” jest wieksze po nagtym przerwaniu stosowania
produktu leczniczego, dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie jego dawki.

Wazne, aby pacjenta poinformowac o mozliwosci wystgpienia takiego zespolu w celu
zminimalizowania lgku z powodu objawoéw odczuwanych po przerwaniu leczenia.

Istnieja doniesienia, ze w przypadku kréotko dziatajacych benzodiazepin lub lekéw podobnych do
benzodiazepin zespot abstynencyjny moze wystapi¢ nawet w przerwie miedzy kolejnymi dawkami,
zwlaszcza gdy stosuje si¢ duze dawki.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego

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
czynno$ci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

- zastosowano dawke wigksza niz zalecana;

- zolpidem zastosowano jednoczes$nie z innymi lekami dziatajagcymi hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy lub z innymi produktami leczniczymi, ktore zwigkszaja stezenie zolpidemu we krwi,
z alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).
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Zolpidem nalezy przyjmowac¢ w pojedynczej dawce bezposrednio przed snem i nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwac¢ tak krotko, jak to mozliwe, ale nie dtuzej niz 4 tygodnie (wlaczajac czas
zmniejszania dawki w celu odstawienia). Nie wolno przedtuzac czasu leczenia bez ponownej oceny
sytuacji (patrz punkt 4.2).

Nalezy poinformowac pacjenta na poczatku leczenia, ze czas stosowania leku jest ograniczony.

Produkt leczniczy nalezy stosowac z nadzwyczajng ostroznoscig u osob z uzaleznieniem od alkoholu
lub narkotykow w wywiadzie.

Laktoza

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania zolpidemu. Picie alkoholu w trakcie leczenia moze
nasila¢ uspokajajace dziatanie zolpidemu. Ma to wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Jednoczesne stosowanie z lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy

Nasilenie hamujgcego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ podczas jednoczesnego
stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi, lekami
przeciwlekowymi i (lub) uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajagcymi oraz lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajgcym.

Dlatego jednoczesne stosowanie zolpidemu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ oraz zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw (patrz punkty
4.4 1 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze przypadki omamow wzrokowych u pacjentow
przyjmujacych zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypraming,
fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyng.

Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwigkszac¢ stezenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Skojarzone stosowanie z opioidowymi lekami przeciwbdlowymi moze nasila¢ euforig, prowadzaca do
zwigkszenia uzaleznienia psychicznego.

Inhibitory i induktory cytochromu P450

Substancje hamujace enzymy watrobowe (zwlaszcza cytochrom P 450) moga nasila¢ dziatanie krotko
dziatajacych benzodiazepin i (lub) lekoéw podobnych do benzodiazepin. Winian zolpidemu jest
metabolizowany z udziatem kilku enzymow cytochromu P 450 (gtéwnie CYP3 A4, ale rowniez
CYP1A2).

Jednoczesénie stosowana ryfampicyna (induktor CYP3A4) ostabia dziatanie farmakodynamiczne
zolpidemu. Itrakonazol (inhibitor CYP3A4) nie zmienia w sposob istotny parametrow
farmakodynamicznych i farmakokinetycznych jednoczesnie stosowanego zolpidemu. Nie ustalono
znaczenia klinicznego tych wynikow.

Stosowanie zolpidemu jednoczesnie z ketokonazolem (silnym inhibitorem CYP3A4) w dawce 200 mg
dwa razy na dob¢ wydtuzalo okres pottrwania zolpidemu w fazie eliminacji, zwigkszato wartos¢ jego
AUC i zmniejszato pozorny klirens po podaniu doustnym w poréwnaniu ze stosowaniem zolpidemu
jednoczesnie z placebo. Calkowita warto§¢ AUC zolpidemu podawanego jednoczesnie
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Z ketokonazolem zwiekszata sie 1,83-krotnie w poroéwnaniu z AUC zolpidemu podawanego
w monoterapii. Modyfikacja dawki zolpidemu nie jest konieczna, ale pacjentéw nalezy uprzedzié, ze
jednoczesne stosowanie zolpidemu i ketokonazolu moze nasili¢ dziatanie uspokajajace.

Ze wzgledu na istotna role izoenzymu CYP3A4 w metabolizmie winianu zolpidemu, nalezy wzia¢ pod
uwage mozliwo$¢ interakcji zolpidemu z substancjami, ktore sg substratami lub induktorami
izoenzymu CYP3AA4.

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwigksza¢ stezenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma danych (lub jest ich bardzo ograniczona ilo$¢) dotyczacych stosowania winianu zolpidemu

u kobiet w cigzy. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty teratogennego ani embriotoksycznego
dziatania zolpidemu, bezpieczenstwo jego stosowania w cigzy nie zostato ustalone. Tak jak innych
zawierajacych zolpidem, produktu Sanval nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, zwlaszcza w
pierwszym trymestrze.

Jesli produkt leczniczy zostat przepisany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy zalecic jej, aby
skontaktowata si¢ z lekarzem w sprawie przerwania stosowania produktu Sanval w razie planowania
lub podejrzewania ciazy.

Jesli ze wskazan lekarskich konieczne jest stosowanie zolpidemu w pdznym okresie cigzy lub w czasie
porodu, nie mozna wykluczy¢ wystgpienia dziatan niepozgdanych u noworodka (takich jak
hipotermia, hipotonia i umiarkowana niewydolno$¢ oddechowa), bedacych konsekwencja
farmakologicznego dziatania zolpidemu. U noworodkow, ktdrych matki przyjmowaty pod koniec
ciazy zolpidem z innymi lekami hamujacymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, opisywano
cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

U niemowlat matek stosujacych dtugotrwale w poznym okresie cigzy benzodiazepiny i (lub) leki
podobne do benzodiazepin moze wystapi¢ fizyczne uzaleznienie i ryzyko zespotu abstynencyjnego.

Karmienie piersig
Poniewaz niewielkie ilosci zolpidemu przenikajg do mleka kobiecego, stosowanie produktu
leczniczego u kobiet karmiacych piersig nie jest zalecane.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Sanval ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow o obstugiwanie maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekow nasennych, nalezy ostrzec kierowcow pojazdow i operatorow
maszyn o ryzyku sennosci, wydhuzeniu czasu reakcji, zawrotach glowy, ospatosci, niewyraznym

i (lub) podwojnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolno$ci 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 takie zachowania, jak ,,zasnigcie za kierownicg”,
wystepowaty podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych.
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Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajgcymi 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 dzialan niepozadanych okres$lono nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10)

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

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

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

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

Istnieje zalezno$¢ miedzy dawka winianu zolpidemu a wystepowaniem dziatan niepozadanych,
zwlaszcza objawoOw ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Zgodnie z zaleceniami w punkcie 4.2,
powinno ich by¢ mniej, jesli zolpidem przyjmowany jest bezposrednio przed udaniem si¢ na
spoczynek lub juz w t6zku. Wystegpuja one czgséciej u pacjentdéw w podesztym wieku.

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czestosc nieznana: obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne

Czesto: omamy, pobudzenie, koszmary senne

Niezbyt czesto: stan splatania, drazliwos¢

Czestosé nieznana: niepokdj, agresja, urojenia, wybuchy ztosci, psychoza, nietypowe zachowanie,
somnambulizm (patrz punkt 4.4), uzaleznienie (po przerwaniu leczenia mogg wystgpi¢ objawy

z odstawienia lub objawy ,,z odbicia”), zaburzenia popgdu ptciowego, depresja (patrz punkt 4.4).
Wigkszo$¢ psychicznych dziatan niepozadanych ma zwiazek z reakcjami paradoksalnymi.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: sennos¢, bol glowy, zawroty glowy, nasilenie bezsennosci, niepamig¢¢ nastgpcza (zaburzeniom
pamigci moga towarzyszy¢ zaburzenia zachowania)

Czestos¢ nieznana: zaburzenia §wiadomosci

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: podwojne widzenie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Czestos¢ nieznana: zahamowanie czynnosci oddechowej (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha

Zaburzenia watroby i drog zolciowych
Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czestos¢ nieznana: wysypka, $wiad, pokrzywka, nadmierne pocenie

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Czesto: bol plecow
Czestos¢ nieznana: ostabienie migsni
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Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto: zmeczenie

Czestos¢ nieznana: zaburzenia chodu, tolerancja leku, upadki (gtownie u 0s6b w podesztym wieku,
a takze, gdy zolpidem nie jest przyjmowany zgodnie z zaleceniami)

Opisano rowniez nastepujace dziatania niepozadane, ktore wystgpowaly niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100):

Zaburzenia psychiczne/zaburzenia ukiadu nerwowego: blado$¢, niedoci$nienie ortostatyczne,
zmniejszenie zdolnosci poznawczych, zaburzenia koncentracji, chwiejno$¢ emocjonalna, migrena,
parestezje, drzenie, ostupienie.

Zaburzenia zolgdka i jelit: utrudnienie potykania, wzdecia z oddawaniem gazoéw, czkawka, zapalenie
blony sluzowej zotadka i jelit.

Zaburzenia serca / zaburzenia naczyniowe: zaburzenia krazenia mézgowego, nadci$nienie t¢tnicze,
tachykardia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia.

Zaburzenia miesniowo-szKieletowe i tkanki lgcznej: zapalenie stawow.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia miesigczkowania, zapalenie pochwy.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢.
Zaburzenia nerek i drég moczowych: zapalenie cewki moczowej, nietrzymanie moczu.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zte samopoczucie, obrzgki, uraz, gorgczka.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Po przedawkowaniu zolpidemu stosowanego w monoterapii lub jednoczes$nie z innymi $rodkami
hamujacymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (W tym z alkoholem) zgtaszano zaburzenia
swiadomosci, 0d senno$ci do $piaczki, a takze wystepowanie ciezkich objawow, prowadzacych nawet
do zgonu.

Postgpowanie

Po przedawkowaniu nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace.

Jesli to wskazane, nalezy niezwlocznie wykona¢ ptukanie zotadka. W razie koniecznosci nalezy poda¢
dozylnie ptyny. Jesli oproznienie zotgdka nie jest wskazane (np. z powodu zbyt duzego uptywu czasu
od przyjecia leku), nalezy podac¢ wegiel aktywny w celu zmniejszenia wchianiania leku z przewodu
pokarmowego. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego i sercowo-
naczyniowego. Nie nalezy podawa¢ lekéw uspokajajacych, hawet gdy pacjent jest pobudzony.

W cigzkich przypadkach mozna podaé¢ flumazenil. Okres pottrwania flumazenilu wynosi okoto 40 do
80 minut i ze wzgledu na krotkotrwale dziatanie moze by¢ konieczne podanie nastgpnych dawek leku.
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Pacjent powinien pozostawa¢ przez ten czas pod Scistg obserwacja, gdyz flumazenil moze wywotywaé
objawy neurologiczne (drgawki).
Zolpidem nie jest usuwany metodg dializy.

W leczeniu przedawkowania dowolnego produktu leczniczego nalezy mie¢ na uwadze mozliwo$¢
przyjecia przez pacjenta wiecej niz jednego leku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace; leki podobne do benzodiazepin.
Kod ATC: NO5CF02

Mechanizm dzialania

Zolpidem jest pochodng imidazopirydyny, ktdéra wybidrczo wigze si¢ z receptorem omega-1

w podjednostce a kompleksu receptorowego GABA-A, podczas gdy benzodiazepiny niewybidrczo
wigzg si¢ zarowno z podtypem omega-1, jak i omega-2. Swoiste uspokajajgce dziatanie zolpidemu
przypisuje si¢ modyfikacji kanalu chlorkowego za posrednictwem tego receptora. Dziatanie to
neutralizuje antagonista benzodiazepin - flumazenil.

Dziatanie u zwierzat

Wybidrcze wigzanie z receptorami omega-1 moze wyjasnia¢ brak dzialania zolpidemu zwiotczajacego
migénie i przeciwdrgawkowego w dawkach nasennych. Dziatanie to na ogét obserwuje si¢

w przypadku benzodiazepin, ktére nie wigza si¢ wybiorczo z receptorami omega-1.

Dziatanie u ludzi

Winian zolpidemu przyspiesza zasypianie i zmniejsza liczb¢ przebudzen, wydhluza czas trwania snu

i poprawia jego jako$¢. Dziatania te wiaza si¢ z charakterystycznym profilem w EEG, r6znym od
uzyskanego w wyniku dziatan benzodiazepin. Zolpidem zasadniczo zachowuje etapy snu.

W zalecanych dawkach zolpidem nie wptywa na czas trwania paradoksalnej fazy snu (REM). Dzieki
wybidrczemu wigzaniu z receptorem omega-1 zolpidem zachowuje gleboki sen (fazy 3 i 4). Wszystkie
poznane dziatania zolpidemu sg odwracalne przez antagonist¢ benzodiazepin — flumazenil.

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

W randomizowanym badaniu z podwojnie Slepg proba, z udziatem 462 mtodych zdrowych
ochotnikéw z przemijajaca bezsennos$cia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit §redni czas zasypiania
0 10 minut w poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byly to 3 minuty.

W randomizowanym badaniu z podwdjnie $lepg proba, z udziatem 114 pacjentéw (bez oséb
W podesztym wieku) z przewlekta bezsennos$cia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit sredni czas
zasypiania 0 30 minut w poréwnaniu z placebo; dla dawki 5 mg zolpidemu byto to 15 minut.

U niektorych pacjentéw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania zolpidemu u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Wyniki randomizowanego, kontrolowanego placebo badania z udziatem 201 dzieci w wieku od 6 do
17 lat z bezsennoS$cig zwigzang z zespotem nadpobudliwo$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang.
Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) nie wykazaty skutecznosci zolpidemu w dawce
dobowej 0,25 mg/kg mc. (maksymalnie 10 mg na dob¢) w poréwnaniu z placebo. Najczesciej
notowanymi dziataniami niepozadanymi zolpidemu w pordéwnaniu z placebo byly zaburzenia
psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego: W tym zawroty gltowy (23,5% vs. 1,5%), bol gtowy
(12,5% vs. 9,2%) i omamy (7,4% vs. 0%) (patrz punkty 4.2 i 4.3).
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zolpidem szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i szybko zaczyna dziata¢ nasennie.
Biodostepnos¢ leku po podaniu doustnym wynosi 70%, z liniowa kinetyka w zakresie dawek
terapeutycznych. Maksymalne stgzenie w osoczu osigga po uptywie od 0,5 do 3 godzin. Okres
poltrwania leku w surowicy jest krotki (Srednio 2,4 + 0,2 godziny), a czas dziatania wynosi do

6 godzin. Zolpidem wiaze si¢ z biatkami osocza w 92,5+0,1%. Metabolizm pierwszego przejscia przez
watrobe zachodzi w okoto 35%. Wykazano, ze wielokrotne podawanie nie wplywa na wigzanie

zZ biatkami, co wskazuje na brak konkurencji o miejsca wigzagce pomiedzy winianem zolpidemu a jego
metabolitami. Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi 0,54+0,02 1/kg mc., a u pacjentéw

w podesztym wieku 0,34+0,05 I/kg mc.

Wszystkie metabolity sg nieczynne farmakologicznie i S3 wydalane w moczu (56%) oraz w kale
(37%). Nie wplywaja one na wigzanie zolpidemu z biatkami osocza. Stezenie leku w osoczu
pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentdw z niewydolno$cig watroby jest zwigkszone,

a U pacjentow z niewydolnos$cia nerek, niezaleznie od dializy, obserwuje si¢ niewielkie zmniejszenie
klirensu leku. Inne parametry farmakokinetyczne pozostaja bez zmian.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Brak danych o znaczeniu terapeutycznym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktad otoczki:
Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 400

Talk

Tytanu dwutlenek

Wosk Carnauba

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
10 lub 20 tabletek powlekanych.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4944

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.05.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 5.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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