CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Xentic, 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
Tabletka powlekana.

Tabletka jest biata, owalna, obustronnie wypukta, powlekana, z rowkiem dzielacym po obu stronach,
Z wytloczonym na jednej stronie napisem ,,ZIM” i liczba ,,10”.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zolpidem jest wskazany w krotkotrwalym leczeniu bezsennosci u dorostych pacjentow, w przypadku
gdy bezsenno$¢ prowadzi do wyniszczenia lub skrajnego wyczerpania.

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin sa wskazane jedynie w przypadku, kiedy
zaburzenie snu jest ciezkie, uniemozliwiajgce normalne funkcjonowanie lub powodujace skrajne
wyczerpanie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie powinno by¢ mozliwe najkrotsze. Zazwyczaj czas trwania leczenia wynosi od kilku dni do
dwoch tygodni, a tacznie z okresem stopniowego odstawiania leku maksymalnie cztery tygodnie.
Stopniowe odstawianie leku nalezy dostosowac¢ indywidualnie do pacjenta.

W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie okresu leczenia powyzej maksymalnie
zalecanego, jedynie po ponownej ocenie stanu pacjenta.

Dorosli

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

U os6b dorostych zaleca si¢ stosowanie 10 mg na dobg, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowaé
najmniejszg skuteczng dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.



Osoby w podesztym wieku

U pacjentow w wieku podesztym oraz u pacjentéw ostabionych, ktérzy moga by¢ szczegolnie
wrazliwi na dziatanie zolpidemu, zalecana dawka wynosi 5 mg. Dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 10 mg
jedynie w sytuacji, kiedy odpowiedz kliniczna jest niezadowalajaca, a produkt jest dobrze tolerowany.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby

U pacjentow z niewydolnos$cia watroby, ktorzy nie eliminuja produktu tak szybko jak osoby zdrowe
zalecana dawka wynosi 5 mg. Dawka ta moze by¢ zwiekszona do 10 mg tylko wtedy, kiedy
odpowiedz kliniczna jest niewystarczajgca i produkt jest dobrze tolerowany.

Catkowita dawka dobowa zolpidemu nie powinna by¢ wieksza niz 10 mg dla zadnego pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie zolpidemu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane z uwagi na brak
danych uzasadniajacych stosowanie tego produktu leczniczego w tej grupie wiekowej. Dostepne dane
z kontrolowanych placebo badan klinicznych przedstawiono w punkcie 5.1.

Sposob podawania
Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé tuz przed potozeniem sie spac, popijajgc ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

* Ciegzka niewydolno$¢ watroby.

* Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

*  Zespél bezdechu sennego.

» Myasthenia gravis.

* Cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

* Nie stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Nalezy ustali¢ przyczyng bezsennosci, kiedy jest to mozliwe. Przyczyny bezsenno$ci nalezy leczy¢
przed przepisaniem leku nasennego. Niepowodzenie w leczeniu bezsennos$ci po 7 — 14 dniach terapii
moze wskazywaé na istnienie pierwotnych zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktore nalezy
podda¢ ocenie.

Ponizej podano ogolne informacje dotyczace dziatan niepozadanych obserwowanych po leczeniu
benzodiazepinami lub innymi lekami nasennymi, ktére musza by¢ brane pod uwage przez lekarza
przepisujacego lek.

Tolerancja

Po wielokrotnym stosowaniu leku przez kilka tygodni moze rozwing¢ si¢ zmniejszenie dziatania
nasennego krotko dziatajacych benzodiazepin lub lekoéw podobnych do benzodiazepin.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ z dawkg oraz czasem
trwania leczenia i jest wigksze u pacjentéw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono zaburzenia
psychiczne i (lub) uzaleznienie od alkoholu lub lekow.

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, nagtemu przerwaniu leczenia beda
towarzyszyly objawy odstawienia. Moga to by¢: bole glowy lub bdle migséni, silny lek i napiecie,
niepokdj ruchowy, splatanie i drazliwos$¢. W cigzkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ nastgpujace



objawy: poczucie nierealnosci, depersonalizacja, nadwrazliwo$¢ na dzwigki, drgtwienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwos$¢ na swiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsennos¢ z ,.odbicia”

Po odstawieniu $rodka nasennego moze wystagpi¢ w nasilonej formie przemijajacy zespot objawow,
ktore byty przyczyna wdrozenia leczenia benzodiazepinami lub lekami podobnymi do benzodiazepin.
Moga temu towarzyszy¢ inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lek i niepokoj ruchowy.

Wazne jest poinformowanie pacjenta o mozliwosci wystapienia bezsennos$ci z ,,odbicia” co zmniejszy
jego lek w przypadku wystgpienia takich objawdw w razie odstawienia produktu leczniczego.

Istniejg wskazania, ze w przypadku stosowania benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin
0 krotkim dziataniu, zesp6t odstawienny moze wystepowac w trakcie przerw migdzy kolejnymi
dawkami, zwtaszcza jesli przyjmowane dawki sg duze.

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

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2), i nie powinien przekraczac¢
4 tygodni wlaczajgc w to proces odstawiania leku. Wydtuzenie okresu leczenia nie powinno odbywaé
si¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Nalezy poinformowac pacjenta, przed rozpoczeciem leczenia, iz bedzie ono trwac przez ograniczony
Czas.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego
Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastgpnego, w tym zaburzenia zdolno$ci
prowadzenia pojazdow, jest zwigkszone jesli:

* zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystgpieniem do wykonywania
czynnos$ci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

» zastosowano dawke wigkszg niz zalecana;

* zolpidem zastosowano jednocze$nie z innymi lekami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwickszajg 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.

Niepamig¢

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin mogg powodowac niepamig¢ nastepcza. Stan ten
pojawia si¢ zazwyczaj kilka godzin po zazyciu leku. W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien
mie¢ zapewniong mozliwos$¢ nieprzerwanego, 8 godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin, moga wystapic¢ takie
reakcje, jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia, wybuchy gniewu,
koszmary nocne, omamy, psychozy, somnambulizm, nieadekwatne zachowanie, nasilenie bezsennosci
oraz inne behawioralne dziatania niepozadane. W przypadku wystapienia tych objawow, stosowanie
leku nalezy przerwaé. Reakcje te obserwowano czesciej u 0sob w wieku podesztym.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w wieku podesztym lub pacjenci ostabieni

Powinni otrzymywa¢ mniejsze dawki leku: patrz zalecane dawkowanie (punkt 4.2).

Ze wzgledu na dzialanie miorelaksacyjne istnieje ryzyko upadkow i w konsekwencji moze dojs¢ do
ztamania szyjki ko$ci udowej, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku w czasie wstawania w nocy.




Pacjenci z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 5.2)
Chociaz dostosowanie dawek nie jest konieczne, nalezy zachowa¢ ostroznosc.

Pacjenci z przewlektq niewydolnoscig oddechowq

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas podawania zolpidemu poniewaz istniejg doniesienia,
ze benzodiazepiny wykazuja wpltyw hamujacy na osrodek oddechowy. Nalezy rowniez bra¢ pod
uwagge, ze niepokoj lub pobudzenie opisano jako objawy niewyrownanej niewydolnosci oddechowe;j.

Pacjenci z cigzkq niewydolnoscig wgtroby
Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sa wskazane w leczeniu pacjentow z cigzka
niewydolno$cig watroby, poniewaz mogg przyspieszac¢ rozwoj encefalopatii.

Stosowanie u pacjentdéw z chorobami psychicznymi
Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sa zalecane w leczeniu podstawowym.

Stosowanie w depresji

Pomimo, ze nie zaobserwowano istotnych klinicznych, farmakokinetycznych i farmakodynamicznych
interakcji z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny, zolpidem nalezy podawac
ostroznie u pacjentdow z objawami depresji. Moga wystepowaé sktonnosci samobojcze. W zwigzku

z mozliwoscig celowego przedawkowania przez pacjenta, nalezy im przepisywaé mozliwie
najmniejsze ilosci leku.

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane W monoterapii depresji
lub lgku zwiazanego z depresja (moze to nasili¢ tendencje samobodjcze u takich pacjentdw).

Stosowanie u pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia

U pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie. Pacjenci ci powinni by¢ objeci
Scistg kontrolg podczas przyjmowania zolpidemu, poniewaz sa oni w grupie ryzyka rozwinigcia si¢
przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

Laktoza

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania leku z alkoholem. Dziatanie uspokajajace moze by¢
nasilone, jesli lek jest stosowany w potaczeniu z alkoholem. Wpltywa to na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania zolpidemu w skojarzeniu z innymi $srodkami
dziatajacymi hamujgco na o$rodkowy uktad nerwowy (OUN) (patrz punkt 4.4).

Nasilenie hamujacego dzialania na uktad oSrodkowy moze wystapi¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi , lekami
przeciwlgkowymi i (lub) uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbdlowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajacymi i przeciwhistaminowymi
0 dziataniu uspokajajgcym.

Dlatego tez jednoczesne stosowanie zolpidemu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ oraz zaburzenia
psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenie zdolnos$ci 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.

W przypadku stosowania z opioidowymi lekami przeciwb6lowymi moze wystapi¢ nasilenie euforii, co
moze spowodowac zwigkszenie ryzyka psychicznego uzaleznienia.

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwigksza¢ stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca sig
jednoczesnego stosowania.

Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymy cytochromu P450. Gtéwnym enzymem jest
CYP3AA4.

Ryfampicyna indukuje metabolizm zolpidemu, co powoduje zmniejszenie jego maksymalnego
stezenia w osoczu o okoto 60% i prawdopodobnie zmniejszenie skutecznosci.

Podobnego dziatania mozna si¢ takze spodziewaé podczas stosowania zolpidemu z innymi $rodkami
silnie indukujacymi enzymy cytochromu P450.

Substancje, ktore hamujg enzymy watrobowe (w szczegolnosci CYP3A4) moga zwigkszaé stezenia
zolpidemu w osoczu i potegowac jego dziatanie. Jednakze, kiedy zolpidem jest podawany

z itrakonazolem (inhibitorem CYP3A4), nie ma znaczacych roznic we wlasciwosciach
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych. Znaczenie kliniczne tych wynikdw jest nieznane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie istniejg wystarczajace dane pozwalajace na ocene bezpieczenstwa stosowania zolpidemu podczas
cigzy i karmienia piersig. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego, bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy nie zostato ustalone u ludzi. Dlatego
tez zolpidemu nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze.

Jezeli produkt zostat przepisany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ja powiadomié¢ o konieczno$ci
skontaktowania sie z lekarzem, jesli planuje zaj$¢ W cigze lub podejrzewa, ze jest wcigzy, poniewaz
w takim przypadku produkt nalezy odstawic.

Jezeli istnieje niezbedna konieczno$¢ podania zolpidemu w péznym okresie cigzy lub podczas porodu,
nalezy oczekiwaé nastepujacych objawOw u noworodka w nastepstwie dziatania farmakologicznego
leku: hipotermia, niedoci$nienie i umiarkowana depresja oddechowa.

U noworodkow, ktorych matki przyjmowaly benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin
dhugotrwale podczas ostatniego okresu cigzy, moga rozwina¢ si¢ objawy odstawienia w okresie
pourodzeniowym, w wyniku fizycznego uzaleznienia.

Karmienie piersig
Zolpidem w minimalnych ilo$ciach przenika do mleka ludzkiego. Zolpidem nie powinien by¢ zatem
stosowany w okresie karmienia piersig, poniewaz nie zbadano jego wptywu na niemowlg.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Zolpidem wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekow nasennych, nalezy ostrzec kierowcow pojazdoéw i operatorow
maszyn o ryzyku sennos$ci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach glowy, ospatosci, niewyraznym i
(lub) podwdjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnosci prowadzenia pojazdu
rano nast¢pnego 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,
obstuga maszyn oraz praca na wysokosciach.

Zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow oraz zachowania, takie jak ,,za$nigcie za kierownicg”
wystepowaly podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czestoscig wystgpowania (od najczestszych) zgodnie

z nastepujaca klasyfikacja: bardzo czgsto (>1/10), czesto ( >1/100 do <1/10), niezbyt cz¢sto (=>1/1 000
do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dziatania te wydajg si¢ by¢ zwigzane z indywidualng wrazliwoscig oraz pojawiajg si¢ czesciej w ciggu
godziny od zazycia leku, jezeli pacjent nie udaje si¢ na spoczynek lub natychmiast nie zasypia (patrz
punkt 4.2).

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: reakcje paradoksalne — niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwo$¢, agresywnosc,
urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne, omamy, psychozy, somnambulizm, nieadekwatne
zachowanie i inne behawioralne dziatania niepozadane (dziatania takie cze¢$ciej wystepuja U pacjentow
w wieku podesztym, patrz punkt 4.4), niepami¢¢ nastgpcza, ktora moze by¢ zwigzana

z nieodpowiednim zachowaniem.

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze ujawnic si¢ juz
wczesniej wystepujaca depresja (patrz punkt 4.4).

Stosowanie produktu (nawet w dawkach terapeutycznych) moze doprowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego.

Przerwanie leczenia moze spowodowaé wystgpienie objawow odstawiennych lub bezsennosci

z ,,odbicia” (patrz punkt 4.4).

Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Naduzywanie odnotowano u pacjentow z uzaleznieniem od
lekow.

Zmniejszone libido.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: senno$¢ w ciggu nastepnego dnia, zobojetnienie emocjonalne, zmniejszona czujnosc,
splatanie, zmgczenie, bol glowy, zawroty gtowy

Zaburzenia oka
Czesto: podwdjne widzenie

Zaburzenia ucha i btednika
Czesto: zawroty glowy pochodzenia btednikowego, ataksja

Zaburzenia zoladka 1 jelit
Niezbyt czesto: dolegliwosci zotgdkowo-jelitowe (biegunka, nudno$ci, wymioty)




Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czestos¢ nieznana. zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

Zaburzenia skary i tkanki podskdrnej
Niezbyt czesto: reakcje skorne
Czestos¢ nieznana: nadmierna potliwosé, obrzek naczyniowonerwowy

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:
Czesto : oslabienie mig$ni

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zaburzenie chodzenia, tolerancja na lek.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Czestos¢ nieznana: upadek (gtdownie u pacjentdéw w wieku podesztym oraz w przypadkach, kiedy
zolpidem nie byt 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +
48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania zolpidemu jako jedynego leku lub jednoczes$nie z innymi lekami
dziatajacymi depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (réwniez spozywanie alkoholu) obserwowano
zaburzenia $wiadomosci o roznym stopniu nasilenia - 0d wzmozonej sennosci, poprzez $piaczke, do
zgonu.

Pacjenci po przedawkowaniu zolpidemu w dawce do 400 mg, 40 razy wigkszej od zalecanej dawki,
w pelni wyzdrowieli.

Nalezy zastosowa¢ 0golne $rodki objawowe i podtrzymujgce. W razie potrzeby nalezy wykonac
natychmiastowe ptukanie zotadka. W razie koniecznosci nalezy poda¢ ptyny dozylnie. Jezeli nie ma
poprawy po oproznieniu zotadka, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchianiania.
Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnos$ci uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Nie nalezy
podawac¢ lekoéw uspokajajacych nawet, jezeli wystapi pobudzenie.

Mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu, kiedy obserwuje sie cigzkie objawy.

Podczas leczenia przedawkowania kazdego leku, nalezy pamigtac, ze istnieje mozliwos¢ przyjecia
przez pacjenta wielu réznych lekow.

W nastepstwie duzej objetosci dystrybucji i wigzania zolpidemu z biatkami, hemodializa i diureza
wymuszona nie sg skuteczne. Badania nad hemodializg u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, ktorzy
otrzymywali dawki terapeutyczne wykazaty, ze zolpidem nie podlega dializie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, leki podobne do benzodiazepin, kod ATC:
NO5C F02
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Zolpidem, imidazopirydyna jest lekiem nasennym, podobnym do benzodiazepiny. W badaniach
doswiadczalnych wykazano, ze ma on dziatanie uspokajajace w mniejszych dawkach niz te, ktore
powoduja dziatanie przeciwdrgawkowe, miorelaksacyjne czy przeciwlgkowe. Dziatanie to jest
zwigzane ze swoistym dzialaniem agonistycznym na receptory o$rodkowe nalezgce do kompleksu
wielkoczgsteczkowego receptora ,,GABA-omega” (BZ1 i BZ2), modulujacego otwieranie kanatu dla
jonéw chlorkowych. Zolpidem dziata gtéwnie na podtypy receptora omega (BZ1). Znaczenie
kliniczne tego faktu nie jest znane.

Randomizowane badania dostarczyty przekonujacych dowoddéw na skutecznosé¢ zolpidemu jedynie

w dawce 10 mg.

W randomizowanym podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikow
z przemijajaca bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit Sredni czas zasypiania o 10 minut

w poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byty to 3 minuty.

W randomizowanym podwojnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentéw (bez oséb

W podesztym wieku) z przewleklg 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.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci zolpidemu u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Randomizowane, kontrolowane placebo badanie w grupie 201 dzieci w wieku 6-17 lat, z bezsennoscia
zwigzang z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder, ADHD) nie wykazalo skutecznosci zolpidemu w dawce 0,25 mg/kg/dobe
(maksymalna dawka dobowa 10 mg) w poréwnaniu z placebo. Zaburzenia psychiczne oraz zaburzenia
uktadu nerwowego stanowily najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane i obejmowaty zawroty
glowy (23,5% w grupie otrzymujacej zolpidem wobec 1,5% w grupie placebo), bol gtowy (12,5%
wobec 9,2%) oraz omamy (7,4% wobec 0%) (patrz punkty 4.2 oraz 4.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Zolpidem jest szybko wchianiany i szybko dziata nasennie. Jego biodostgpno$é wynosi 70% po
podaniu doustnym. Ma on kinetyke liniowa w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie
terapeutyczne w osoczu wynosi od 80 do 200 ng/ml. Maksymalne st¢zenie w osoczu Wystepuje po
0,5 do 3 godzin po podaniu.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji u 0sob dorostych wynosi 0,54 1/kg i zmniejsza si¢ do 0,34 1/kg u 0s6b w wieku
podesztym.

Z biatkami osocza zolpidem wigze si¢ w 92%. Metabolizm pierwszego przejscia przez watrobg
wynosi okoto 35%. Wykazano, ze wielokrotne podawanie nie modyfikuje wigzania z biatkami,
wskazujac na brak konkurencji pomiedzy zolpidemem a jego metabolitami o miejsca wigzania.

Eliminacja

Okres poéttrwania w fazie eliminacji jest krotki, srednio wynosi 2,4 godziny, za$ czas dziatania do
6 godzin.

Wszystkie metabolity sg nieaktywne farmakologiczne i wydalane z moczem (56%) i katem (37%).
W badaniach wykazano, ze zolpidem nie ulega dializie.

Szczegolne populacje
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek, obserwowane jest umiarkowane zmniejszenie klirensu
(niezalezne od mozliwej dializy). Pozostate parametry farmakokinetyczne pozostaja niezmienione.




U os6b w wieku podesztym oraz u pacjentow z niewydolnoscig watroby, biodostepnosé¢ zolpidemu
zwieksza sie. Klirens jest zmniejszony, za$ okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony (okoto
10 godzin).

U pacjentow z marskos$cia watroby obserwowano 5-krotne zwigkszenie wartosci AUC oraz 3-krotne
zwiekszenie okresu poéttrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie byto
wigksze niz maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu

stearynian, hypromeloza.

Otoczka Opadry Y -1-7000 White:
Hypromeloza 5¢P, tytanu dwutlenek (E171) i makrogol 400.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100 i 500 tabletek pakowanych
w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Opakowania szpitalne — 50 tabletek pakowanych w pudetka tekturowe.

30, 100 lub 500 tabletek pakowanych w pojemniki HDPE zamknigte bezpiecznym dla dzieci
wieczkiem PP.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
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