CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Zolpidem Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane.
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Produkt leczniczy Zolpidem Genoptim, 10 mg tabletki powlekane zawiera jako substancj¢ czynng
10 mg zolpidemu winian.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 59,00 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.
Produkt leczniczy Zolpidem Genoptim, 10 mg, tabletki powlekane ma posta¢ biatych kapsutkowatego
ksztattu, dwuwypuktych tabletek powlekanych z linig podziatu na jednej stronie i wyttoczona liczba
,10" na drugiej stronie.
Tabletke mozna dzieli¢ na rowne dawki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Zolpidem jest przeznaczony do krotkotrwatego leczenia bezsennosci u dorostych, u ktérych
bezsenno$¢ uniemozliwia funkcjonowanie lub jest skrajnie ucigzliwa dla pacjenta.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Sposob podawania: podanie doustne
Zolpidemu winian jest lekiem szybko dziatajacym, dlatego nalezy go przyjmowac bezposrednio przed
pojsciem spac albo po potozeniu si¢ do t6zka.
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 dobg, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczna dawke dobowg zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.
Czas trwania leczenia powinien zwykle wynosi¢ od kilku dni do dwoch tygodni, maksymalnie cztery
tygodnie, a w uzasadnionych klinicznie przypadkach dawke leku przed catkowitym jego odstawieniem
powinno si¢ stopniowo zmniejszac.
Jak w przypadku wszystkich lekéw nasennych, nie zaleca si¢ ich dtugotrwatego stosowania, a leczenie
nie powinno przekraczaé czterech tygodni.
Drzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Zolpidem Genoptim nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej
18 lat, ze wzgledu na brak danych uzasadniajgcych stosowanie w tej grupie wieckowej. Aktualne dane z
przeprowadzonych badan klinicznych kontrolowanych placebo przedstawiono w punkcie 5.1.
Pacjenci w podesziym wieku



Pacjenci w podeszlym wieku oraz pacjenci ostabieni moga by¢ szczegdlnie wrazliwi na dziatanie
produktu leczniczego Zolpidem Genoptim, w zwigzku z czym u tych pacjentow zaleca si¢ stosowanie
dawki 5 mg. Nie powinno si¢ przekracza¢ podanych wyzej dawek zalecanych.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby klirens i metabolizm zolpidemu winianu sg
zmnigjszone, dlatego stosowanie produktu leczniczego powinno si¢ rozpocza¢ od dawki 5 mg, z
zachowaniem szczegdlnej ostrozno$ci u pacjentow w podesztym wieku. U dorostych (w wieku ponizej
65 lat) dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg tylko wtedy, gdy odpowiedz kliniczna jest niewystarczajaca
a lek jest dobrze tolerowany.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego Zolpidem Genoptim jest przeciwwskazane u pacjentéw z
nadwrazliwo$cig na zolpidemu winian lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1, a takze u pacjentdw z obturacyjnym bezdechem sennym, nuzliwos$cig mig¢éni, cigzkim
uposledzeniem czynnosci watroby, ostra i (lub) cigezka depresja oddechowa.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych produktu leczniczego Zolpidem Genoptimnie nalezy
stosowac u dzieci ani u pacjentéw z chorobami psychicznymi.

Pacjenci z rzadko spotykanymi schorzeniami, takimi jak nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy
typu Lapp lub zespot ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni stosowaé produktu
leczniczego Zolpidem Genoptim, tabletki powlekane.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko spotykanymi schorzeniami, takimi jak
nietolerancja galaktozy, niedobodr laktazy typu Lapp lub zespot ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

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 przystgpieniem do wykonywania czynnosci
wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

* zastosowano dawke wigksza niz zalecana;

* zolpidem zastosowano jednocze$nie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwigkszaja st¢zenie zolpidemu we krwi, z

alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).

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

Uwagi ogolne



Jesli tylko jest to mozliwe, powinno si¢ ustali¢ przyczyne bezsenno$ci. Zanim pacjentowi zostanie
przepisany lek nasenny, nalezy leczy¢ przyczyng bezsennosci. Jesli bezsenno$¢ nie ustapi po leczeniu
trwajacym od 7 do 14 dni, moze to wskazywac na obecnos$¢ pierwotnego schorzenia psychicznego lub
somatycznego, w kierunku ktorych powinno si¢ przeprowadzi¢ odpowiednig diagnostyke.

Ponizej podano ogolne informacje dotyczace wynikow dziatania benzodiazepin i innych lekow
nasennych, ktore lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien wzia¢ pod uwage.

Tolerancja

Po wielokrotnym stosowaniu produktu przez kilka tygodni, moze wystapi¢ wigkszy lub mniejszy
spadek skutecznos$ci nasennej krotko dziatajacych benzodiazepin i lekow podobnych do
benzodiazepin.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego lub psychicznego od tych produktow. Ryzyko rozwoju uzaleznienia wzrasta
z dawkga i czasem trwania leczenia i jest wieksze u pacjentéw z naduzywaniem alkoholu lub substancji
psychoaktywnych w wywiadzie.

Pacjenci ci powinni by¢ szczegdlnie uwaznie kontrolowani podczas stosowania lekow nasennych.
Jesli dojdzie do rozwoju uzaleznienia fizycznego, naglemu odstawieniu produktu leczniczego beda
towarzyszyty objawy z odstawienia. Objawy te mogg obejmowac bol gtowy, bole mig§niowe, bardzo
nasilone objawy Igkowe i napigcie nerwowe, niepokodj ruchowy, dezorientacje, drazliwosc i
bezsennose¢.

W cigzkich przypadkach moze dojs¢ do pojawienia si¢ takich objawow, jak: derealizacja,
depersonalizacja, przeczulica stuchowa, drgtwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo,
dzwigki i dotyk, omamy i napady padaczkowe.

Bezsennosé z odbicia

Po odstawieniu lekéw nasennych moze dochodzi¢ do rozwoju przemijajacego zespotu chorobowego,
w przebiegu ktérego objawy bedace przyczyng zastosowania benzodiazepin lub lekéw podobnych do
benzodiazepin nawracajg ze wzmozonym nasileniem. Objawom tym moga towarzyszy¢ inne objawy,
w tym zmiany nastroju, objawy lekowe i niepokoj ruchowy.

Wazne jest uSwiadomienie pacjentowi mozliwo$ci wystapienia zjawiska z odbicia, co pozwoli na
zminimalizowanie leku zwigzanego z ich wystapieniem po zaprzestaniu leczenia produktem
leczniczym.

Istnieja dane wskazujace na to, ze w przypadku krotko dziatajacych benzodiazepin i lekéw podobnych
do benzodiazepin objawy z odstawienia mogg pojawiac si¢ pomiedzy kolejnymi dawkami leku,
szczegolnie jesli lek jest stosowany w duzych dawkach.

Poniewaz ryzyko pojawienia si¢ objawow z odstawienia i (lub) zjawiska z odbicia jest wigksze w
przypadku naglego odstawienia leku, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia



Leczenie powinno trwac jak najkrocej jak to mozliwe (patrz punkt 4.2) i nie powinno przekraczac¢ 4
tygodni, wlaczajac okres stopniowego zmniejszania dawki. Nie powinno si¢ wydhuzaé tego okresu bez
ponownej oceny stanu pacjenta.

Dobrze jest poinformowac pacjenta w momencie rozpoczynania leczenia, ze czas trwania leczenia
bedzie ograniczony.

Niepamigé

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin moga wywolywac¢ niepamig¢ nastepcza. Stan ten
zwykle wystepuje w pierwszych godzinach po przyjeciu leku.

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

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

W trakcie stosowania benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moga wystgpowac takie
reakcje niepozadane, jak niepokoj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢, agresywnos¢,
urojenia, napady szatlu, koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm oraz inne nie§wiadomie
wykonywane czynnosci, takie jak spozywanie positkow, prowadzenie pojazdow, niewtasciwe
zachowania, wzmozona bezsenno$¢ czy inne niepozadane zachowania. W przypadku wystgpienia
opisanych reakcji nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego. Reakcje te z wigkszym
prawdopodobienstwem moga wystgpowac u osdéb w podesztym wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjeli zolpidem i nie w pelni si¢ wybudzili, moze wystgpowac chodzenie we
$nie i inne podobne rodzaje zachowan, takie jak prowadzenie pojazddw, przygotowywanie i
spozywanie positkow, prowadzenie rozmow telefonicznych czy wspotzycie ptciowe — potaczone z
po6zniejsza niepamigcig tych wydarzen. Wydaje sig, iz ryzyko tych zachowan podczas stosowania
zolpidemu jest wigksze w razie spozywania alkoholu i stosowania innych lekéw dziatajacych
depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy, a takze stosowania zolpidemu w dawkach przekraczajacych
zalecang dawke maksymalng.

U pacjentow zglaszajacych tego rodzaju zachowania powinno si¢ zdecydowanie rozwazy¢
odstawienie zolpidemu (patrz punkty 4.5 1 4.8).

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci ostabieni powinni otrzymywac¢ mniejszg dawke: patrz zalecane
dawkowanie (punkt 4.2).

Ze wzgledu na dzialanie zwiotczajace migénie szkieletowe podczas stosowania produktu leczniczego
istnieje ryzyko upadkéw i co za tym idzie urazoéw, szczeg6dlnie w przypadku osob w podesztym wieku
wstajacych w nocy z 16zka.

Nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania, to jednak u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ (patrz punkt 5.2).

Przepisujac zolpidem pacjentom z przewlekta niewydolno$cia oddechowa powinno si¢ zachowac



ostroznos¢, gdyz wykazano, ze benzodiazepiny uposledzaja naped oddechowy. Nalezy tez wzia¢ pod
uwagg to, iz objawy lekowe i pobudzenie psychoruchowe moga by¢ objawami zaostrzenia si¢
niewydolnosci oddechowe;j.

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sg wskazane do stosowania w leczeniu
pacjentow

z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby, gdyz moga one wywotywac encefalopatig.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami psychotycznymi: nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin i
lekow podobnych do benzodiazepin w leczeniu pierwotnym tych zaburzen.

Depresja

Benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin nie nalezy stosowac¢ jako jedynych lekow w
leczeniu depresji lub objawow lgkowych towarzyszacych depresji (u tych pacjentéw moze to wywotaé
probe samobojcza). Zolpidem nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z objawami
depres;ji. U tych pacjentéw moga wystepowaé tendencje samobdjcze. Ze wzgledu na ryzyko celowego
przedawkowania, tym pacjentom powinno si¢ udostgpnia¢ najmniejsza mozliwg ilos¢ leku. Podczas
stosowania zolpidemu moze doj$¢ do ujawnienia si¢ depresji maskowanej. Poniewaz bezsenno$¢ moze
by¢ objawem depresji, dlatego w przypadku utrzymywania si¢ bezsennos$ci stan pacjenta powinno si¢
podda¢ ponownej ocenie.

Stosowanie u pacjentow z naduzywaniem alkoholu lub substancji psychoaktywnych w wywiadzie:
benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin powinny by¢ stosowane z niezwyklg ostroznoscia u
pacjentow z naduzywaniem alkoholu lub substancji psychoaktywnych w wywiadzie. Ci pacjenci
powinni by¢ szczego6lnie uwaznie monitorowani podczas stosowania lekow nasennych, bowiem
narazeni sg na zwiekszone ryzyko przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢: jednoczesnego stosowania z alkoholem.

Dziatanie sedacyjne produktu leczniczego moze ulec nasileniu, jesli jednoczes$nie spozywany jest
alkohol. Ma to wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jednoczesne
stosowanie z lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy:

Nasilenie hamujgcego 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 pojazdow (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze
przypadki omamow wzrokowych u pacjentow przyjmujacych zolpidem z lekami

przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypraming, fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyna.



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

Zolpidem Genoptim wydaje si¢ wchodzi¢ w interakcje z sertraling. Interakcje te mogg wywolywacé
wzmozong sennos¢. Opisywano tez pojedyncze przypadki omamow wzrokowych.

W przypadku stosowania opioidowych lekéw przeciwbolowych moze rowniez dochodzi¢ do nasilenia
euforii, prowadzac w ten sposob do zwigkszenia uzaleznienia psychicznego.

Inhibitory i induktory cytochromu P450

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

Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymy uktadu cytochromu P450. Gtownym

izoenzymem odpowiedzialnym za metabolizm zolpidemu jest CYP3A4, cho¢ w metabolizmie tego
leku uczestniczy rowniez izoenzym CYP1A2.

Ryfampicyna indukuje metabolizm zolpidemu, czego wynikiem jest okoto 60% zmniejszenie
maksymalnego st¢zenia tego leku w osoczu, czemu prawdopodobnie towarzyszy obnizenie
skutecznosci.

Podobnych wynikoéw nalezy sig¢ spodziewac rowniez w przypadku innych silnych induktorow
enzymoOw nalezacych do uktadu cytochromu P450.

Zwiazki hamujace aktywnos$¢ enzymow watrobowych (szczegdlnie CYP3A4) moga prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia zolpidemu w osoczu oraz nasilenia jego aktywnos$ci. W przypadku stosowania
zolpidemu jednocze$nie z ketokonazolem (w dawce 200 mg dwa razy na dobe), ktory jest silnym
inhibitorem CYP3 A4, obserwuje si¢ zwickszenie AUC o 83%. Nie ma koniecznosci rutynowego
modyfikowania dawki zolpidemu, jednak pacjenta powinno si¢ poinformowacé, ze stosowanie
zolpidemu jednoczesnie z ketokonazolem moze nasila¢ dziatanie sedacyjne zolpidemu.

Inne leki:

Nie obserwowano znaczacych interakcji farmakokinetycznych, podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu z warfaryng, digoksyna, czy ranitydyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cho¢ badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego ani embriotoksycznego, to nie
ustalono, czy stosowanie produktu leczniczego w cigzy jest bezpieczne. Jak w przypadku wszystkich
lekow, nalezy unikac¢ stosowania produktu leczniczego Zolpidem Genoptim w okresie cigzy,
szczegllnie w pierwszym trymestrze.

Jesli produkt leczniczy ma by¢ przepisany kobiecie w wieku rozrodczym, wowczas powinno si¢ ja
pouczy¢ o konieczno$ci skontaktowania si¢ z lekarzem prowadzacym w kwestii przerwania
stosowania produktu leczniczego, jesli zamierza ona zaj$¢ w cigze lub podejrzewa, ze jest w ciazy.
Jesli z uzasadnionych wzgledow medycznych Zolpidem Genoptim bedzie podawany pod koniec ciazy
badz w trakcie porodu, nalezy spodziewac si¢ wystgpienia objawdw jego dziatania u noworodka, w
postaci hipotermii, hipotonii i umiarkowanej depresji oddechowej. Objawy te sa wynikiem dziatania

farmakologicznego produktu leczniczego.



Noworodki urodzone przez kobiety, ktore w koncowym okresie cigzy przewlekle przyjmowaty
benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin, moga by¢ uzaleznione fizycznie i w zwigzku z
tym mogg by¢ narazone na wigksze lub mniejsze ryzyko rozwoju objawow z odstawienia w okresie
poporodowym.

Niewielkie ilosci produktu leczniczego Zolpidem Genoptim przenikaja do mleka kobiecego. Nie
zaleca si¢ w zwiazku z tym stosowania produktu leczniczego Zolpidem Genoptim u kobiet
karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Zolpidem Genoptim ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstuge
maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekow nasennych, nalezy ostrzec kierowcdw pojazdoéw i operatorow
maszyn o ryzyku sennos$ci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, ospatosci, niewyraznym i
(lub) podwdjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolno$ci prowadzenia pojazdu
rano nastepnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji ryzyka zalecany jest
przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomiedzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstuga maszyn oraz pracg na wysokosciach.

Zaburzenie zdolnoséci prowadzenia pojazdow oraz zachowania, takie jak ,,zasnigcie za kierownica”
wystepowaty podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Jesli dotyczy, stosowana jest nastepujaca, opracowana przez CIOMS klasyfikacja czestosci
wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czgste dziatania niepozadane: czgstos¢ wystepowania > 10%.

Czeste dzialania niepozadane: czgstos¢ wystgpowania > 1% do <10%.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane: czgsto$¢ wystepowania > 0,1% do <1%.

Rzadkie dziatania niepozadane: czgstos¢ wystepowania >0,01% do <0,1%.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: czgsto$¢ wystepowania <0,01%.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ niemozliwa do ustalenia na podstawie dostepnych danych.

Istnieja dowody na zalezno$¢ mig¢dzy nasileniem dziatan niepozadanych zolpidemu winianu

a zastosowang dawka, szczegdlnie w przypadku niektorych objawdéw niepozadanych ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego i przewodu pokarmowego. Zgodnie z zaleceniem zawartym w
punkcie 4.2, wspomniane dzialania niepozadane powinny przynajmniej teoretycznie by¢ mniej
nasilone, gdy Zolpidem Genoptim jest przyjmowany bezposrednio przed pdjsciem spac albo juz po

potozeniu si¢ do t6zka. Najczesciej wystepujg one u pacjentdw w podesztym wieku.



Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: obrzgk naczynioruchowy

Zaburzenia psychiczne

Czeste: omamy, pobudzenie psychoruchowe, koszmary nocne

Niezbyt czeste: stan splatania, drazliwosé

Czestos¢ nieznana: niepokoj ruchowy, agresja, urojenia, gniew, psychoza, nietypowe zachowania,
chodzenie we $nie (patrz punkt 4.4), uzaleznienie (objawy z odstawienia badz objawy z odbicia moga
wystepowac po zaprzestaniu leczenia produktem leczniczym), zaburzenia libido.

Wigkszo$¢ wymienionych dziatan niepozadanych o charakterze zaburzen psychicznych ma zwigzek z
reakcjami paradoksalnymi

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czeste: sennos¢, bol glowy, zawroty glowy, nasilenie bezsennosci, niepamig¢ nastepcza (niepamiec
moze by¢ zwigzana z niecodpowiednimi zachowaniami)

Czestos¢ nieznana: obnizony poziom przytomnos$ci

Zaburzenia oka

Niezbyt czeste: podwoéjne widzenie

Zaburzenia zotadka i jelit

Czeste: biegunka

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana: wysypka, $wiad, pokrzywka, nadmierna potliwo$¢

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej

Czestos¢ nieznana: ostabienie sity migsniowej

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czeste: zmeczenie

Czestos¢ nieznana: zaburzenia chodu, tolerancja na lek, upadki (glownie u pacjentéw w podesztym
wieku 1 jesli zolpidem nie jest przyjmowany zgodnie z zaleceniami lekarza przepisujacego lek).

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 Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 2-
222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Po przedawkowaniu produktu leczniczego Zolpidem Genoptim samego badz tacznie z innymi
substancjami wywierajacymi dziatanie depresyjne na osrodkowy uktad nerwowy (w tym alkohol)
opisywano przypadki zaburzen $wiadomosci od sennosci do $piaczki, a nawet przypadki zgonow.
Leczenie:

Nalezy zastosowac¢ ogolne leczenie objawowe 1 wspomagajace podstawowe czynnosci zyciowe. Jesli
ptukanie zoladka nie przynosi efektow, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia ilosci
wchtonigtego leku. Powinno si¢ wstrzymaé podawanie lekéw o dziataniu uspokajajacym, nawet jesli
wystepuja objawy pobudzenia.

Jesli objawy sg powazne, mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu.

Flumazenil charakteryzuje si¢ okresem pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym okoto 40 do 80
minut.

Ze wzgledu na tak krotki czas dziatania flumazenilu pacjenci powinni by¢ pod $cista obserwacja, gdyz
konieczne moze by¢ podanie kolejnych dawek tego leku. Podanie flumazenilu moze jednak
przyczynic si¢ do wystapienia objawow neurologicznych (drgawek).

Nie ustalono roli dializy w leczeniu przedawkowania produktu leczniczego. Wykazano, ze dializy
prowadzone u pacjentéw z niewydolnos$cig nerek otrzymujacych dawki lecznicze zolpidemu, nie
powoduja zmniejszenia jego stezenia.

W trakcie leczenia przedawkowania jakiegokolwiek produktu leczniczego nalezy pamigtac, ze pacjent
mogt przyjac kilka réoznych substancji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasdciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin.

kod ATC: NO5CF02

(Lek nasenny, modulator aktywnosci receptora GABA-A, dziatajgcy wybiorczo w stosunku do
podtypu omega-1 tego receptora)

Zolpidemu winian to pochodna imidazopirydyny, ktora preferencyjnie wigze si¢ z podtypem receptora
omega-1 (znanego tez jako podtyp 1 receptora bezodiazepinowego), ktoéry odpowiada receptorowi
GABA-A zawierajacemu podjednostke alfa-1, podczas gdy benzodiazepiny wiaza si¢ w sposob
niewybidrczy z podtypem omega-1 i omega-2. Modulacja aktywnosci kanatu chlorkowego poprzez
dziatanie winianu zolpidemu na ten receptor prowadzi do swoistego dziatania sedacyjnego. Dzialanie
to jest odwracane przez antagonist¢ benzodiazepin — flumazenil.

Zwierzgta: wybidrcze wigzanie si¢ zolpidemu winianu w dawkach nasennych z receptorami omega-1
moze ttumaczy¢ praktyczny brak dziatania rozluzniajacego na migsnie szkieletowe i dzialania
przeciwdrgawkowego u zwierzat, ktore zwykle wystepuja po podaniu benzodiazepin, nie dziatajacych
wybiérczo w stosunku do receptorow omega-1.

Ludzie: zolpidemu winian skraca latencje snu i liczbe wybudzen, a takze wydtuza czas trwania snu i



podnosi jego jakos¢. Efektom tym towarzysza charakterystyczne zmiany w EEG, inne niz w
przypadku benzodiazepin. W badaniach, w ktérych oznaczano procentowo czas poszczegolnych
stadiow snu wykazano, ze w przypadku stosowania zolpidemu winianu poszczegodlne stadia snu sg
zwykle zachowane.

W dawkach zalecanych zolpidemu winian nie wptywa na czas trwania snu paradoksalnego (REM).
Zachowanie snu glgbokiego (3. i 4. stadium snu — sen wolnofalowy) mozna thumaczy¢ wybiorczym
wigzaniem winianu zolpidemu z receptorami omega-1. Wszystkie zidentyfikowane efekty dziatania
winianu zolpidemu sg odwracane przez antagonist¢ benzodiazepin — flumazenil.

Randomizowane badania dostarczyty przekonujacych dowodow na skutecznos$¢ zolpidemu jedynie w

dawce 10 mg.

W randomizowanym podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikow
z przemijajaca bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrdcit §redni czas zasypiania o 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 pacjentéw (bez osdéb w
podesztym wieku) z przewleklg bezsennoscia, 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.

Dzieci i mtodziez: Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania zolpidemu nie zostato okreslone u dzieci
w wieku ponizej 18 lat. W randomizowanym zaslepionym badaniu z udziatem 201 dzieci w wieku 6-
17 lat z bezsennos$cig zwigzang z Zespotem Nadpobudliwosci Psychoruchowej z Deficytem Uwagi
(ang. ADHD), nie wykazato skuteczno$ci zolpidemu w poréwnaniu z placebo w dawce 0,25 mg / kg /
dobe (maksymalnie 10 mg / dobe). Najczesciej zaobserwowanymi dziataniami niepozadanymi w
grupach zaréwno przyjmujacych zolpidem, jak i placebo byly zaburzenia uktadu nerwowego oraz
zaburzenia psychiczne, takie jak: zawroty gtowy (23,5% w poroéwnaniu z 1,5%), bol gtowy (12,5% w
poréwnaniu z 9,2%) i omamy (7,4% w poréwnaniu do 0%) (patrz punkt 4.2 i 4.3).

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

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Winian zolpidemu charakteryzuje si¢ szybkim wchtanianiem z przewodu pokarmowego, jak i szybkim
poczatkiem dziatania nasennego. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynosi 70% i1 w zakresie
dawek leczniczych wykazuje kinetyke liniowa. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje w ciagu pot
godziny do trzech godzin.

Okres pottrwania w fazie eliminacji jest krotki, jego srednia warto$¢ wynosi 2,4 godziny (+0,2
godziny), a dziatanie leku utrzymuje si¢ maksymalnie przez 6 godzin.

Stopien wigzania z biatkami wynosi 92,5% +0,1%. Okoto 35% podanej dawki ulega metabolizmowi
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pierwszego przejscia w watrobie. Nie wykazano, aby wielokrotne zastosowanie zolpidemu winianu w
prowadzilo do zmiany stopnia wigzania leku z biatkami osocza, co wskazuje na brak konkurencji o
miejsca wigzania pomi¢dzy zolpidemu winianem a jego metabolitami.

Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi 0,54 = 0,02 1/kg i u 0s6b w bardzo podesztym wieku ulega
obnizeniu do 0,34 +0,05 /kg.

Wszystkie metabolity sa farmakologicznie nieczynne i ulegaja eliminacji z moczem (56%) i kalem
(37%).

W badaniach wykazano, ze zolpidemu winian nie jest usuwany podczas dializy.

Stezenie w osoczu u pacjentdéw w podesztym wieku i pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby
jest zmniejszone. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, dializowanych lub niedializowanych,
klirens leku ulega umiarkowanemu zmniejszeniu. Pozostate parametry farmakokinetyczne pozostaja
bez zmian.

Winian zolpidemu jest metabolizowany przez niektére enzymy watrobowe uktadu cytochromu P450,
gtéwnie przez izoenzym CYP3A4, cho¢ w metabolizmie tego leku uczestniczy rowniez izoenzym
CYP1A2. Izoenzym CYP3A4 odgrywa istotng role w metabolizmie winianu zolpidemu, dlatego
powinno si¢ bra¢ pod uwage mozliwe interakcje z lekami bgdgcymi substratami badz induktorami
tego izoenzymu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania produktu leczniczego w badaniach przedklinicznych obserwowano wytacznie przy
dawkowaniu znacznie przekraczajagcym maksymalny poziom ekspozycji u ludzi, w zwigzku z czym
majg one niewielkie znaczenie dla stosowania klinicznego. Dane niekliniczne wynikajace z badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i
rozwo0j potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

laktoza jednowodna,

celuloza mikrokrystaliczna,

skrobia zelowana, kukurydziana,

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),

krzemionka koloidalna bezwodna,

magnezu stearynian.

Otoczka:

hypromeloza 5 cps,

tytanu dwutlenek (E171),

talk,
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makrogol 6000.
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/Aluminium zawierajace 7, 14, 20, 28, 30, 56 lub 84 tabletki powlekane, w tekturowym
pudetku.
Pojemnik z HDPE z zakre¢tkg z HDPE zawierajacy 100 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
dostosowania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Synoptis Pharma Sp. z o.o.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20302
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19/06/2012
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19/07/2016
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