CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolpidem Vitabalans, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabl etka powlekana.
Biata, wypukia tabletka o ksztatcie kapsuiki, z linig podziatu. Dtugo$¢ 10 mm, szeroko$¢ 5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 W skazania do stosowania

Zolpidem jest wskazany do stosowania w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych w
przypadku bezsennosci ciezkiej lub ostabiajacej, lub powodujgcej u pacjenta skrajne wyczerpanie,
albo powazne zaburzenia.

4.2 Dawkowaniei sposob podawania

Dawkowanie

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy. Leczenie zwykle trwa on od kilku dni do
dwach tygodni, a maksymalnie 4 tygodnie, tgcznie z etapem odstawiania zolpidemu.

Podobnie jak w przypadku innych nasennych produktéw leczniczych, nie zaleca sie dtugotrwatego
stosowania, a czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 4 tygodni.

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia ponad maksymalny
zalecany czas.

Nie moze to jednak nastgpic¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta.

Doroéli

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki
tgj samgj nocy.

U oso6b dorostych zaleca sie stosowanie 10 mg na dobe, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentéw ostabionych, ktérzy moga byc¢ szczegdlnie wrazliwi
na zolpidem, zalecana jest dawka dobowa zolpidemu wynoszaca 5 mg. Dawke mozna przekroczyé
jedynie w szczegdblnych okolicznoSciach.

Pacjenci z niewydolnos$cig watroby
U pacjentow z niewydolnoScia watroby tagodng do umiarkowanej, u ktérych zolpidem jest wydalany
wolniej, niz u osob z whasciwg czynnoscig watroby, zaleca sie podawanie dawki poczatkowej




wynoszacej 5 mg, z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci u pacjentow w podesztym wieku. U
dorostych (ponizej 65 lat) dawke te mozna zwiekszy¢ do 10 mg jedynie w przypadku, gdy odpowiedz
kliniczna jest niezadowalajgca, a lek jest dobrze tolerowany. Zolpidem jest przeciwwskazany u
pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.3).

Maksymal na dawka dobowa dla wszystkich grup pacjentéw wynosi 10 mg.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku Zolpidem u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
brak danych uzasadniajgcych stosowanie w tej grupie wiekowej. Dostepne dane z kontrolowanych
placebo badan klinicznych przedstawiono w rozdziale 5.1.

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Tabletke nalezy przyjmowac bezposrednio przed snem, popijajac odpowiednig iloscia ptynu.

4.3 Pr zeciwwskazania

Myasthenia gravis

Nadwrazliwo$¢ na zolpidem lub na ktdragkolwiek substancje pomocnicza
Zespot bezdechu sennego

Ostra lub ciezka niewydolno$¢ oddechowa

Ciezka niewydolno$¢ watroby

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W kazdym przypadku, jesli to mozliwe, nalezy okresli¢ przyczyne bezsennosci. Zanim zastosuje sie
leki nasenne, nalezy leczy¢ chorobe zasadnicza, bedaca przyczyng bezsennosci. Jesli bezsenno$c¢
utrzymuje sie po 7-14 dniach leczenia, moze by¢ to spowodowane pierwotng chorobg psychiczng lub
fizyczng, co wymaga rozpoznania.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego
Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastepnego, w tym zaburzenia zdolnosci
prowadzenia pojazdow, jest zwiekszone jesli:
» zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystgpieniem do wykonywania
czynno$ci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);
«  zastosowano dawke wiekszg niz zalecana;
e zolpidem zastosowano jednoczesnie z innymi lekami dziatajagcymi hamujgco na oSrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwigkszajg 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.

Niepamiec

Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin moga wywota¢ niepamiec nastepcza.
Objawy wystepuja zwykle kilka godzin po przyjeciu leku. W celu zmnigjszeniaryzyka, pacjent
powinien mie¢ zapewniong mozliwo$¢ nieprzerwanego, 8 godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

Tachyfilakga
Powtarzane przyjmowanie krétko dziatajacych benzodiazepin i lekéw dziatajacych podobnie do
benzodiazepin przez kilka tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci dziatania.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i lekow dziatajgcych podobnie do benzodiazepin moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego lub psychicznego. Ryzyko wystgpienia uzaleznienia zwigksza sie wraz z
dawka, czasem trwania leczenia i jest wieksze u pacjentdéw z zaburzeniami psychicznymi w
przesztosci i (lub) oséb z naduzywaniem alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Pacjenci tacy powinni



znajdowac sie pod Scistym nadzorem w trakcie terapii benzodiazepinami i lekami dziatajgcymi
podobnie do benzodiazepin.

Jesli dojdzie do rozwoju uzaleznienia fizycznego, to po nagtym przerwaniu leczenia wystapig objawy
zespotu odstawienia. Moga byc¢ to bole gtowy, bdle miegsni, silny niepokdj i napiecie, niepokoj
ruchowy, splatanie i drazliwo$¢. W ciezkich przypadkach moze wystgpic: utrata poczucia
rzeczywistosci, depersonalizacja, zwiekszona ostro$¢ stuchu, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na Swiatto, bodZce akustyczne i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsenno$¢ ,,z odbicia”: Po odstawieniu leczenia moze wystgpi¢ przejsciowy nawrdt objawdw o
wiekszym natezeniu niz te, ktére pierwotnie leczono benzodiazepinami i lekami dziatajagcymi
podobnie do benzodiazepin. Mogg mu towarzyszy¢ inne reakcje, np. chwiejnos¢ nastroju, lek czy
niepokg;.

Ze wzgledu na fakt, iz ryzyko reakcji zwigzanych z przerwaniem terapii / efekt ,,odbicia” jest wieksze
w przypadku nagtego odstawienia leku, zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki.

Obserwowano objawy odstawienia podczas leczenia krétko dziatajacymi lekami nasennymi
podobnymi do benzodiazepin w przerwach pomiedzy kolejnymi dawkami.

Czas trwanialeczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2) i nie powinien przekraczaé
4 tygodni tacznie z etapem odstawiania leku. Nie nalezy wydtuzaé okresu stosowania leku bez
uprzednigl ponownej oceny stanu pacjenta.

Wazne moze by¢ poinformowanie pacjenta, ze czas stosowania leku jest ograniczony i na czym
doktadnie polega stopniowe zmniejszanie dawki. Ponadto, nalezy ostrzec pacjenta 0 mozliwosci
wystapienia bezsennosci ,,z odbicia”, aby objawy nie spowodowaty zwiekszonego niepokoju, gdyby
wystapity po przerwaniu leczenia.

W przypadku lekdw nasennych krétko dziatajacych objawy odstawienia moga wystapi¢ w przerwach
miedzy kolejnymi dawkami, szczegdlnie gdy te s duze.

Inne reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin i produktdéw leczniczych dziatajgcych podobnie do benzodiazepin
moga wystgpi¢ inne reakcje psychiczne i paradoksalne, takie jak niepokdj ruchowy, wzmozona
bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwos¢, agresja, urojenia, napady wsciektosci, koszmary senne, omamy,
psychozy, nietypowe zachowaniai inne niekorzystne zachowania.

W razie ich wystapienia, nalezy przerwaé leczenie. Wystapienie takich reakcji jest bardzig
prawdopodobne u pacjentow w podesztym wieku.

Somnambulizm i zachowania z nim zwigzane

U pacjentow, ktérzy zastosowali zolpidem i nie byli w petni obudzeni obserwowano chodzenie we
$nie i inne towarzyszace temu zachowania, takie jak prowadzenie pojazdéw, przygotowywanie i
spozywanie positkow, rozmowy telefoniczne lub uprawienie seksu wraz z niepamiecig o danym
zdarzeniu. Spozywanie alkoholu lub stosowanie innych lekdw hamujacych dziatanie oSrodkowego
uktadu nerwowego jednocze$nie z zolpidemem zwigksza ryzyko takich zachowan, podobnie jak
zastosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajgcych maksymalng zalecang dawke. Nalezy
stanowczo zaleci¢ przerwanie stosowania leku u pacjentdw, u ktorych obserwowano takie zachowania
(np. prowadzenie pojazdow we $nie) ze wzgledu na zagrozenie dla pacjenta i innych oséb (patrz punkt
45i 4.8).

Stosowanie u pacjentdw z psychozami: benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do
benzodiazepin nie sg zalecane do stosowania jako leki pierwszego rzutu.

Deprega

Benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane w
monoterapii depresji lub leku zwigzanego z depresja (moga nasila¢ sktonnosci samobdjcze u tych
pacjentéw). Zolpidem nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z objawami depresji. U tych pacjentow
moga wystgpi¢ sktonnosci samobdjcze. Dlatego ze wzgledu na mozliwo$¢ celowego przedawkowania,
nalezy przepisywac lek w jak najmniejszym dostepnym opakowaniu. Podczas stosowania zolpidemu



moga pojawic sie objawy depresji wystepujacej wczesniej u chorego. Poniewaz bezsenno$¢ moze byé
objawem depresji, nalezy ponownie ocenic stan pacjenta, jesli bezsennos¢ sie utrzymuje.

Ciezkie urazy

Ze wzgledu na swoje wiasciwosci farmakologiczne, zolpidem moze powodowac sennosc¢ i
zmniejszenie poziomu $wiadomosci, co moze prowadzi¢ do upadkdw, a w konsekwencji do
powaznych obrazen.

Szczegolne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku: patrz zalecane dawkowanie.

Poniewaz benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin moga pogtebiac
niewydolnos¢ oddechowa, zolpidem nalezy stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci u
pacjentow z przewlektg niewydolnoscig oddechowa.

Benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nie sg wskazane do stosowania u
pacjentow z niewydolno$cig watroby, poniewaz mogg powodowac encefalopatie.

U pacjentow z naduzywaniem alkoholu lub produktow leczniczych w wywiadzie benzodiazepiny i
produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innerodzaje interakcji

Alkohol

Nie zaleca sie przyjmowania zolpidemu w potgczeniu z alkoholem, poniewaz jednoczesne stosowanie
moze nasila¢ dziatanie uspokajajace i zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Jednoczesne stosowanie z lekami dziatajgcymi hamujgco na oSrodkowy uktad nerwowy:

Nasilenie hamujgcego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlekowymi i (lub) uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbdlowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajgcymi i lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajagcym. Dlatego jednoczesne stosowanie zolpidemu z tymi
lekami moze nasila¢ senno$¢ oraz zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze
przypadki omamoéw wzrokowych u pacjentéw przyjmujacych zolpidem z lekami
przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypraming, fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyna.
Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwiekszac¢ stezenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Nasilenie hamujgcego dziatania na osrodkowy ukiad nerwowy moze wystapic, gdy zolpidem
stosowany jest jednoczesnie ze Srodkami rozluzniajgcymi miesnie. W przypadku jednoczesnego
stosowania zolpidemu i narkotycznych lekow przeciwbdlowych moze wystapic nasilenie euforii,
sprzyjajace zwiekszeniu uzaleznienia psychicznego.

Inhibitory i induktory cytochromu P450

Zolpidem jest metabolizowany przez enzymy z rodziny cytochromu P450, gtdwnie przez CYP3A4 i,
w mnigjszym stopniu, przez CYP1AZ2. Produkty lecznicze hamujgce aktywno$¢ poszczeg6lnych
enzymow z grupy CY P450 (zwtaszcza CYP3A4) moga powodowac wzrost stezenia w 0soczu i
wzmocnienie dziatania zolpidemu.

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwiekszac stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania.

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z ryfampicyna powoduje zmniejszenie maksymalnego stezenia
zolpidemu w osoczu o okoto 60%. Efekt farmakodynamiczny zolpidemu jest zmniejszony podczas
jednoczesnego stosowania ryfampicyny (induktor enzymu CY P3A4).

Jednakze, kiedy zolpidem podawany jest wraz z itrakonazolem (inhibitor enzymu CY P3A4) jego
wiasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne nie ulegaja znacznej zmianie. Kliniczne
Znaczenie tego zjawiskanie jest znane.



Kiedy zolpidem podawany byt z ketokonazolem, silnie dziatajacym inhibitorem CYP3A4, okres
potrwania zolpidemu w fazie eliminacji byt wydtuzony, catkowita ekspozycja na zolpidem (AUC)
byta zwiekszona o 83%, a pozorny klirens po podaniu doustnym ulegt zmniejszeniu. Rutynowe
dostosowanie dawki zolpidemu niejest niezbedne, ale nalezy poinformowac pacjentow, ze stosowanie
zolpidemu z ketokonazolem moze wzmacnia¢ dziatanie uspokajajace.

[nne [ eki
Podczas stosowania zolpidemu z warfaryna, haloperydolem, chloropromazyna, digoksyna lub
ranitydyng nie obserwowano znaczacych interakcji farmakokinetycznych.

4.6 Wplyw na ptodnosc, cigze i laktacje

Brak wystarczajgcych danych umozliwiajgcych ocene bezpieczenstwa stosowania zolpidemu w cigzy i
podczas karmienia piersig. Chociaz badania na zwierzetach wykazaty brak dziatania teratogennego i
toksycznego na zarodek, nie ustalono bezpieczenstwa stosowania zolpidemu u kobiet w cigzy. Dlatego
tez nie nalezy stosowac zolpidemu u kobiet w cigzy, szczego6lnie w pierwszym trymestrze.

Jesli zolpidem jest przepisywany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy jg poinstruowac o
koniecznosci kontaktu z lekarzem odnosnie odstawienia leku w przypadku planowania lub podejrzenia

cigzy.

Jezeli z przyczyn medycznych stosowanie zolpidemu jest konieczne w koncowym okresie cigzy lub w
czasie porodu, ze wzgledu na jego dziatanie farmakologiczne mozna sie spodziewa¢ u noworodka
m.in. hipotermii, hipotonii i umiarkowanego hamowania czynnosci oddechowej.

U noworodkow, ktorych matki przez dtuzszy czas w koricowym etapie cigzy zazywaty
benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin, w okresie poporodowym mozna
zaobserwowac rozwdj objawow odstawienia, jako skutek uzaleznienia fizycznego.

Zolpidem przenika do mleka matki w niewielkiej ilosci. Dlatego tez zolpidem nie powinien by¢
stosowany przez matki karmiace piersig, gdyz nie badano wptywu na noworodki.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Zolpidem Vitabalans ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn.

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

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

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajgcymi 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 Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono w ponizszej tabeli, stosujac ponizszg zasade okreSlania
czestosci wystepowania:



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); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Istniejg dowody, ze reakcje spowodowane podawaniem zolpidemu, zwaszcza dotyczace oSrodkowego
uktadu nerwowego, zwigzane sg z zastosowang dawka leku. Teoretycznie, powinny one by¢
tagodniejsze, jezeli zolpidem jest przyjmowany bezpos$rednio przed snem. Wystepuja one czesciej u
pacjentow w podesztym wieku.



Czestos¢

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
uktadow i
narzadéw
Zaburzenia Obrzek
uktadu naczyniowo-
immunologicznego nerwowy
Zaburzenia Omamy, Objawy splatania, rozdraznienie Niepokdj, agresa,
psychiczne pobudzenie, urojenia, gniew,
koszmary zaburzenia
senne, stepiate psychotyczne,
emocje, nieadekwatne
zachowania,
somnambulizm
(patrz punkt 4.4),
uzaleznienie (po
przerwaniu
stosowania leku
wystapi¢ moga
objawy
odstawienialub
,»Z odbicia”),
obnizone libido,
depresgja (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia Sennos¢, bol Atakga Zaburzenia
uktadu gtowy, zawroty $wiadomosci
nerwowego gtowy,
nasilenie
bezsennosci,
niepamieé
nastepcza:
(niepamiec
moze by¢
Zwigzana z
nieadekwatnym
zachowaniem),
sennos¢
nastepnego
dnia,
ograniczona
czujnosé
Zaburzenia oka Podwdjne
widzenie
Zaburzeniauchai | Zawroty glowy
btednika
Zaburzenia Biegunka,
zotgdka i jelit nudnosci,
wymioty, bol
brzucha
Zaburzenia Zwiekszona
watroby i drog aktywnos¢
z6kciowych enzymow
watrobowych
Zabur zenia skory Wysypka, Swiad,
i tkanki pokrzywka,
podskornej nadmierna
potliwos¢
Zaburzenia Bdle plecow Ostabienie mig$ni
miesniowo-
szkieletowei

tkanki tacznej




Zabur zenia ogélne | Zmeczenie Reskcje Zaburzenia

i stany w migjscu paradoksalne | chodu,

podania tachyfilaksa,
upadki (gtownie u
pacjentéw w
podesztym wieku
i w przypadku
niestosowania sie
do zalecen
odnosnie
stosowania leku)
(patrz punkt 4.4)

Objawy takie wystepuja gtéwnie na poczatku stosowania lub u pacjentow w podesztym wieku i
przemijajg zwykle podczas kontynuowania terapii.

Niepamieé

Niepamieé nastepcza moze wystgpi¢ podczas stosowania dawek terapeutycznych, a ryzyko zwieksza
sie wraz ze zwiekszeniem dawki. Aby zmniejszy¢ ryzyko, pacjent powinien upewnic sie, ze bedzie
miat mozliwo$¢ nieprzerwanego snu przez 8 godzin. Niepamie¢ moze by¢ zwigzana z nieadekwatnym
zachowaniem (patrz punkt 4.4).

Deprega
Wspotistniejgca depresja moze sie ujawni¢ podczas stosowania benzodiazepin i produktéw
leczniczych podobnych do benzodiazepin (patrz punkt 4.4).

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin i produktéw leczniczych podobnych do benzodiazepin wystapi¢
moga nastepujace reakcje: niepokdj, pobudzenie, rozdraznienie, agresja, urojenia, gniew, koszmary
senne, nasilenie bezsennos$ci, omamy, zachowania psychotyczne, nieadekwatne zachowania i inne
dziatania niepozadane zwigzane ze sposobem zachowania. Bardziej prawdopodobne jest wystapienie
takich dziatan niepozadanych u os6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Uzaleznienie
Stosowanie (nawet dawek terapeutycznych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego: przerwanie
terapii moze skutkowa¢ wystgpieniem objawow odstawienia lub ,,z odbicia” (patrz punkt 4.4).

Moze réwniez wystgpi¢ uzaleznienie psychiczne. Przypadki naduzywania obserwowano u 0s6b
stosujgcych nadmierne ilosci wielu produktow leczniczych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziata Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie




W raportach dotyczacych przedawkowania zolpidemu w monoterapii lub w potaczeniu z innymi
$rodkami hamujacymi oSrodkowy uktad nerwowy (w tym z alkoholem) opisywano przypadki
zaburzen $wiadomosci, od sennosci do $pigczki, oraz przypadki zgonu.

W pojedynczych przypadkach obserwowano catkowity powro6t do zdrowia po przedawkowaniu do
400 mg zolpidemu, 40 razy wiekszej od zalecanej dawki.

Nalezy zastosowac ogolne leczenie objawowe i podtrzymujgce. Jesli to whasciwe, nalezy natychmiast
przeprowadzi¢ ptukanie zotgdka. Jesli konieczne, nalezy podac ptyny dozylnie. Jezeli oproznienie
zotgdka nie jest uzasadnione, nalezy poda¢ wegiel aktywny, aby zmniejszy¢ wchtanianie leku. Nalezy
rozwazy¢ monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego i krazenia. Nalezy zaprzesta¢ stosowania
Srodkow uspokajajacych, nawet jezeli pacjent jest pobudzony.

W przypadku ciezkich objawdw przedawkowania nalezy rozwazy¢ podanie flumazenilu.
Zastosowanie flumazenilu moze prowadzi¢ do wystgpienia objawdw neurologicznych (drgawek).

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku nalezy zawsze wzigé¢ pod uwage mozliwos¢
przyjecia przez pacjentakilku produktow leczniczych jednoczesnie.

Ze wzgledu na duzg objetos¢ dystrybucji i duzy stopien wigzania si¢ zolpidemu z biatkami osocza,
hemodializa i wymuszona diureza nie sg skuteczne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, leki dziatajgce podobnie do benzodiazepin,
kod ATC: NO5C FO2

Zolpidem, nalezacy do grupy imidazopirydyn, jest Srodkiem nasennym podobnym do benzodiazepin.
W badaniach do$wiadczalnych wykazano, ze ma on wasnosci uspokajajgce w mniejszych dawkach
niz dawki konieczne do uzyskania dziatania przeciwdrgawkowego, rozluzniajacego miesnie czy
przeciwlekowego. Zwigzane jest to z wybidrczym dziataniem agonistycznym na osrodkowe receptory
nalezace do kompleksu wielkoczasteczkowego receptora ,, GABA-omega” (BZ1 i BZ2), modulujacego
otwarcie kanatu chlorkowego. Zolpidem dziata gtéwnie na podtypy receptoréw omega (BZ1).
Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie jest znane.

Randomizowane badania dostarczyty przekonujgcych dowoddw na skutecznos$¢ zolpidemu jedynie w
dawce 10 mg.

W randomizowanym podwoajnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikdw
z przemijajaca bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit Sredni czas zasypiania o0 10 minut w
poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byty to 3 minuty.

W randomizowanym podwajnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentoéw (bez oséb w
podesztym wieku) z przewlektg 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.

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

Dzieci i miodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci zolpidemu u dzieci ponizej 18 roku zycia.
Randomizowane badanie kontrolowane placebo w grupie 201 dzieci w wieku 6-17 lat z bezsennoscig
zwigzang z nadpobudliwos$cig ruchowg (ADHD) nie wykazaty skutecznosci zolpidemu w dawce 0,25
mg/kg/dobe (maksymalnie 10 mg/dobe) w poréwnaniu z placebo. Najczesciej stwierdzanymi
dziataniami niepozadanymi wystepujacymi podczas leczenia zolpidemem (w poréwnaniu z placebo)
byty zaburzenia uktadu nerwowego i psychiczne, w tym: zawroty glowy (23,5% w poréwnaniu z
1,5%), bol glowy (12,5% w poréwnaniu z 9,2%) i omamy (7,4% w poréwnaniu do 0%) (patrz punkty
4.2i4.3).



52 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Farmakokinetyka jest liniowa w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie terapeutyczne zolpidemu w
osoczu wynosi od 80 do 200 ng/mll.

Po podaniu doustnym biodostepno$¢ zolpidemu wynosi okoto 70%, osiggajac maksymalne stezenie w
0soczu po uptywie 0,5 — 3 godzin po podaniu. Indywidualna zmiennos¢ jest duza (% wspdtczynnik
wariancji AUC wynosi 60%—70%, a Cyax 40%-50%).

Dystrybucja
Okoto 92% leku wigze sie z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji u 0s6b dorostych wynosi 0,54 I/kg

i zmniejsza sie do 0,34 I/kg mc. u pacjentow w podesztym wieku. Metabolizm pierwszego przejscia
przez watrobe wynosi okoto 35%. Podawanie leku w dawkach wielokrotnych nie wptywa na stopien
wigzania sie z biatkami, co dowodzi, ze zolpidem i jego metabolity nie konkuruja 0 miejsca wigzania z
biatkami.

Wydalanie
Zolpidem wydalany jest w postaci nieaktywnych metabolitéw (metabolizm watrobowy), gtéwnie w

moczu (48%—-67%) i kale (29%—-42%). Okres pbitrwania w osoczu w fazie eliminacji wynosi okoto
2,4 godziny (0,7-3,5 godzin). Klirens wynosi okoto 300 ml/min. Obnizony klirens, okoto 100 ml/min,
obserwowano u 0s6b w podesztym wieku. W grupie pacjentéw w wieku od 81 do 95 lat maksymalne
stezenie w osoczu zwiekszone jest 0 80% bez znaczacego wydtuzenia czasu péttrwania (okoto 3
godziny).

U pacjentow z zaburzeniami nerek, dializowanych lub nie, wystepuje umiarkowane zmniejszenie
klirensu.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek, dializowanych lub nie, obserwuje sie umiarkowane
zmnig szenie klirensu.

Pacjenci z niewydolnoScig watroby

U pacjentow z niewydolnoScia watroby biodostepnos¢ zolpidemu zwigksza sie 0 80%, a okres
potrwania w fazie eliminacji wydtuza sie z 2,4 godziny u zdrowych pacjentow do 9,9 godziny u
pacjentow z niewydolno$cig watroby. U pacjentéw z marskoscig watroby obserwuje sie pieciokrotne
zwiekszenie wartosci ekspozycji i trzykrotne wydtuzenie okresu pottrwania.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania przedkliniczne obserwowano w dawkach znacznie przekraczajgcych dawki maksymalne
stosowane u ludzi i dlatego wyniki tych badain maja niewielkie znaczenie kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Krzemionka kol oidal na bezwodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki: Opadry OY -S-28703

Polidekstroza
Hypromeloza
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Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol

6.2 Niezgodnosci far maceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10, 20, 30, 60, 100 tabletek powlekanych w blistrach PV C/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

FINLANDIA

Tel.: +358 (3) 615 600

Fax: +358 (3) 618 3130

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19580

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

27.12.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.08.2016
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