CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolpigen, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winian

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: jednati@powlekana zawiera 47 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biate tabletki powlekane w ksztaitcie kapsuitki, naezzeniem “ZM” i “10” oraz rowkiem dzigtym po
jednej stronie i oznaczeniem “G” po drugiej stronie

Tabletki mana dzielt na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zolpidem jest wskazany do krotkotrwatego leczerdadennéci u dorostych w sytuacji, gdy
bezsenn& jest powoduje wyczerpanie lub pamag dyskomfort u pacjenta.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie powinno trwamazliwie jak najkrocej. Na og6t okres leczenia wynodikilku dni do
maksymalnie dwdch tygodni, aaeiznie z okresem stopniowego zmniejszania dawkéztierech
tygodni. Proces zmniejszania dawki riglelostosowéindywidualnie do kadego pacjenta.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw nasenng@hzaleca gidtugotrwatego stosowania leku;
leczenie nie powinno przekra&zezterech tygodni. W niektorych przypadkachzeby¢ konieczne
wydtuzenie czasu stosowania leku poza maksymalny okecesméa, jednak nie powinno ngi&o
miejsca bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Ten lek dziata natychmiast i dlatego rigi@rzyjmowa go popijajc ptynem bezp&ednio przed
pojsciem spé. Produkt mana stosowatylko w sytuacjach, kiedy mima zapewrd wystarczajcy czas
snu (8 godzin).

Dorosli

Leczenie nalgy stosowa& w postaci pojedynczej dawki i nie nayeprzyjmowa kolejnej dawki
podczas tej samej nocy.



Zalecan dawlke dobow dla dorostych wynosza 10 mg, nalgy przyjmowa bezpdrednio przed
snem. Naley stosowé najnizsz skuteczn dawke dobow zolpidemu, ktéra nie nie przekraczalO
mg.

Pacjenci w podesziym wieku (paej65 rokuzycia) oraz pacjenci ostabieni
U pacjentow w podesztym wieku oraz ostabionychragdnog, by¢ szczegoélnie wrdiwi na dziatanie
zolpidemu zalecana dawka wynosi 5 mg. Nie haf@zekraczé zalecanej dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czyrseowgtroby

Poniewa u pacjentéw z niewydoloig watroby klirens i metabolizm zolpidemu jest zmniejsgp
dlatego dawkowanie leku powinno rozpatsiec od 5 mg, z zachowaniem szczegdlnej astoéci w
przypadku pacjentéw w podesziym wieku. U 0s6b dgobs(powyzej 65 rokuzycia) dawka mege

zost& zwickszona do 10 mg, tylko wéwczas, gdy odpowigd leczenie jest niedostateczna, a lek jest
dobrze tolerowany.

Calkowita dawka dobowa zolpidemu wdej grupie pacjentéw nie powinna przekrac28 mg.

Populacja pediatryczna

Zolpidemu nie naley stosowad u dzieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat, ze wzgldu na brak
dostpnych danych potwierdzgjych stosowanie leku w tej grupie wiekowej. Rpsie wyniki
kontrolowanych badeklinicznych placebo przedstawione zostaty w puakil.

Sposbdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub ktorykolwiek inny sktadnik wymieniony w punkeb. 1.
Cigzkie zaburzenia czynioi watroby.

Zespot bezdechu sennego.

Miastenia.

Ostra i (lub) a¢zka niewydolné¢ oddechowa.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogoélne

Jeili jest to maliwe, nalery zidentyfikowda przyczyr bezsenngci. Przyczyr bezsenngi nalezy
leczy¢ przed przepisaniem leku nasennego. Utrzymywaaikesisenngi po 7-14 dniach leczenia
moze wskazywa na chorob podstawow - zaburzenie psychiczne lub chogalrganiczn, co naley

wyjasnic.

Poniej podano ogélne informacje dotyce efektow obserwowanych po podaniu benzodiazepin o
innych lekéw nasennych, ktore powinnychywzgkdnione przez lekarza przepiscggo lek.

Tolerancja
Po kilkutygodniowym, cigtlym stosowaniu benzodiazepin o kr6tkim czasieldria oraz lekow
zblizonych do benzodiazepin, w®dochodz do czsciowej utraty ich skuteczioi

Zaleenasé

Stosowanie benzodiazepin oraz lekéw ziolych do benzodiazepin m®prowadat do rozwoju
uzaleznienia fizycznego i psychicznego od tych lekow. Y&ruzalenienia wzrasta wraz z dawk
czasem trwania leczenia i jestekgze u pacjentow, nadywajacych lekéw lub alkoholu w wywiadzie.

Podczas stosowania zolpidemu pacjentéwayalsvaznie obserwowé Po rozwoju uzalaienia
fizycznego, nagtemu przerwaniu leczenigdtowarzyszy objawy odstawienne. Nalgdo nich bél



gtowy i miesni, skrajny £k i napkcie, niepokdj ruchowy, dezorientacja, rozarignie oraz bezsenfio
W ciezkich przypadkach magwystpi¢ nastpujace objawy: derealizacja, depersonalizacja, przeszzul
stuchowa, mrowienie i dtwienie kaiczyn, nadwraiwos¢ naswiatto, dzwieki i kontakt fizyczny,
omamy oraz ataki drgawek.

Nawrdt bezsenmoi

Po odstawieniu leku nasennegoz@avystpi¢c przemijajcy zespot, w ktérym objawy, ktére
doprowadzity do leczenia benzodiazepiub lekiem zblzonym do benzodiazepin nawragaj

w nasilonej postaci. Magmu towarzysz§ inne reakcje, takie jak zmiany nastrojk braz niepoko;
ruchowy.

Jest wane, aby ostrzec pacjenta o thwosci wystpienia tzw. zjawiska ,z odbicia” (nawrotu
bezsenngri), co zminimalizujedk przed tymi objawami, w razie ich wygienia po zaprzestaniu
przyjmowania leku. Wykazanae w przypadku stosowania benzodiazepin lub lekdigaiych do
benzodiazepin o krétkim czasie dziatania, zespétamdienny mae wyshpi¢ pomidzy zastosowaniem
dawek, zwtaszcza w przypadku stosowanizydh dawek.

Poniewa ryzyko zespotu odstawiennego i (lub) tzw. ,zjavdskodbicia” jest bardziej prawdopodobne
po naglym zaprzestaniu leczenia, zalegagipniowe zmniejszanie dawki leku.

Czas trwania leczenia

Okres leczenia powinien tnéanazliwie jak najkrécej (patrz punkt 4.2), ale nie powein przekraczad
tygodni, whcznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki. Magahie stosowania leku poza ten
okres, nie powinno méemiejsca bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Przydatne mze by poinformowanie pacjenta przed rozpe@em leczenia o ograniczonym czasie
stosowania leku.

Niepamgc

Benzodiazepiny oraz leki zhbne do benzodiazepin mpgywotywat niepaméé nastpcz. Stan ten
wystepuje zwykle po uptywie kilku godzin po przgjiu leku. W celu zmniejszenia ryzyka jego
wystapienia, pacjent powinien upewrsie, ze po zastosowaniu lekgdizie mi€ zapewnione 8 godzin
nieprzerwanego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i ,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin oraz lekdwarbich do benzodiazepin stwierdzono wpsiwanie
reakcji takich jak niepokdj, pobudzenie, rozdrignie, agresywrig, urojenia, furia, koszmary senne,
omamy, psychozy, somnambulizm i innesmimdome zachowania podczas nocy, jakzgp@nie
jedzenia lub jazda samochodem, nieadekwatne zachaweasilona sengé oraz inny niepgadany
wplyw na zachowanie. W razie ich wygienia naley przerwa& stosowanie leku. Prawdopodoisévo
wystapienia tych reakcji jest wksze u os6b w podesziym wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachawa

U pacjentdw, ktérzy przyjmowali zolpidem i nie olildsie catkowicie, mog wysfpi¢ nastpujace
zaburzenia: chodzenie weie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak pdaenie pojazdu we
$nie, przygotowywanie i spgwanie pokarmu, rozmowy telefoniczne lub stosumkissialne weénie

z niepamgcia wykonywanych czynnii. Wydaje s¢, ze spaycie alkoholu lub przyicie innych lekéw
o0 dziataniu depresyjnym n&rodkowy ukfad nerwowy, w skojarzeniu z zolpidememvicksza ryzyko
wystapienia takich zachow& podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach pexedajcych
maksymalg zalecap dawke. U pacjentéw zgtaszggych takie zachowania zaleca przerwanie
stosowania zolpidemu (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Upasledzenie psychoruchowe w dniu gastym
Ryzyko updledzenia psychoruchowego w dniu gastym, w tym upéledzenia zdoln€ci prowadzenia
pojazdow, zwgksza s¢, w przypadku:



* przykcia zolpidemu mniej 28 godzin przed wykonaniem czyricowymagagcych
koncentracji uwagi (patrz punkt 4.7);

e przyjcia wickszej niz zalecana dawki leku;

* jednoczesnego zastosowania zolpidemu z innykainté majcymi wpltyw depresyjny na OUN
lub z innymi lekami, ktére zwkszap stzenie zolpidemu we krwi lub z alkoholem lub
narkotykami (patrz punkt 4.5).

Zolpidem naley stosowd w postaci pojedynczej dawki przed snem i nie hafpnownie podawa
podczas tej samej nocy.

Szczegblne grupy pacjentow
Osoby w podesziym wieku

Osoby w podesziym wieku oraz ostabione powinnyyoinpwat mniejsz dawle leku, (patrz zalecane
dawkowanie punkt 4.2).

Z powodu dziatania rozftmiajacego mesnie istnieje ryzyko upadku i w konsekwencji ztansaszyjki
kosci udowej, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wigladczas wstawania w nocy.

Pacjenci z niewydoligig nerek
Nalezy zachowad ostraznos¢ u pacjentdéw z niewydoldoiag nerek, mimoz nie ma koniecznii
modyfikacji dawkowania leku (patrz punkt. 5.2).

Pacjenci z niewydolngig oddechow

Nalezy zachowad ostraznos¢ przy przepisywaniu zolpidemu pacjentom z przewlelizaburzeniami
oddychania, poniewavykazanoze benzodiazepiny zaburzajddychanie. Nalg takze uwzgednic,
ze lek oraz pobudzenigopisywane jako objawy niewyrdwnanej niewyddiciooddechowej.

Pacjenci z niewydolngig wgtroby
Benzodiazepiny i leki zbtbne do benzodiazepin nig wskazane do stosowania w leczeniu pacjentéw
z ciezka niewydolndgcia watroby, gdy: mogs spowodowa encefalopati.

Stosowanie u pacjentéw z chorobami psychicznymi
Benzodiazepiny i leki zhtbne do benzodiazepin nig wskazane do stosowania w leczeniu
podstawowym pacjentéw z chorobami psychicznymi.

Depresja
Benzodiazepiny oraz leki zkhbne do benzodiazepin nie powinnyctstosowane jako jedyne leki

w leczeniu depresji orazku zwigzanego z depresu tych pacjentéw me to spowodowa
samob0jstwo). Zolpigen nalg stosowéd z zachowaniem ostzaosci u pacjentow wykazggych
objawy depresji. Mogwystepowa sktonndgci samobdjcze. Z powodu rdiwosci zamierzonego
przedawkowania leku przez pacjenta, pacjentom redgmalery przepisywa najmniejsa, potrzebn
ilos¢ leku. Stosowanie zolpidemu mezdemaskowaobjawy istniegcej wezdniej depresji. Poniewa
bezsenn& maze by objawem depresji, natg pacjenta ponownie zbadlav przypadku utrzymywania
sie bezsenngxi.

Stosowanie u pacjentéw z nagwaniem lekéw lub alkoholu w wywiadzie

Stosowanie u pacjentéw nagwajacych lekéw lub alkoholu w wywiadzie benzodiazepargz leki
podobne do benzodiazepin, nalestosowa ze skrajg ostraznoscig u pacjentow z wywiadem
informujacym o nadiywaniu lekéw lub alkoholu. Pacjenci ci powinni zthajvat sie podscistym
nadzorem w czasie stosowania zolpidemu, zeeatlmgha ryzyko przyzwyczajeniaesiuzaleznienia
psychicznego.

Stosowanie u pacjentéw z nietolerangplaktozy




Poniewa produkt ten zawiera laktgznie powinni stosowago pacjenci z rzadkimi wrodzonymi
wadami nietolerancji galaktozy, niedoborem laktaappa, oraz ztym wchtanianiem glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Nalezy zachowé szczeg6la ostraznos¢ w przypadku stosowania innych lekéw psychotropdwyc

Jednoczesne spywanie alkoholu nie jest zalecane. Uspokgjajdziatanie zolpidemu me by
nasilane przez jednoczesne picie alkoholu. Wphowaet zdoInéé kierowania pojazdami oraz obstugi
maszyn.

Stosowanie z lekami naaiymi wptyw depresyjny na OUNasilenie dzialania hamigego czynnéé
osrodkowego uktadu nerwowego g@wystpowa: w razie jednoczesnego stosowania z lekami
przeciwpsychotycznymi (neuroleptyki), nasennymzgmiwkkowymi/uspokajajcymi,
przeciwdepresyjnymi, opioidowymi lekami przeciwbélmi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami
znieczulagcymi oraz lekami przeciwhistaminowymi o dziatangpuokajagcym. Dlatego jednoczesne
stosowanie zolpidemu z tymi lekami pgozwicksz& uczucie senrigi oraz upéledzenie
psychoruchowe w dniu ngginym, w tym upéledzenie zdoln&i prowadzenia pojazddw (patrz punkt
4.414.7). Obserwowano rowripojedyncze przypadki halucynacji wzrokowych u patpw
przyjmujacych zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tyaptopionem, dezypramin

fluoksetyry, sertraliny i wenlafaksyg.

Jednoczesne podawanie fluwoksaminyenewicksza stezenie zolpidemu we krwi; jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

W przypadku stosowania opioidowych lekow przecivadlch mae take wystpi¢ nasilenie euforii,
prowadace do zwgkszenia uzateienia psychicznego.

Zolpidemu winian wydaje si oddzialywa z sertralin. Ta interakcja mze powodowa zwiekszory
sennd¢. Obserwowano rowniepojedyncze przypadki omaméw wzrokowych.

Zolpidem jest metabolizowany przez enzymy ukfadiocyromu P-450, gtéwnie przez CYP3A4, ale
takze przez CYP1A2.

Inhibitory i induktory CYP450:
Jednoczesne podawanie cyprofloksacynyermwicksza stezenie zolpidemu we krwi; jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Ryfampicyna (induktor CYP3A4) indukuje metabolizoimdemu powodujc okoto 60% zmniejszenie
maksymalnego stenia zolpidemu w osoczu i przypuszczalnie zmnigjizekuteczngci jego
dziatania. Podobnego dziataniu zna oczekiwa po innych induktorach uktadu enzymatycznego
cytochromu P-450. Jednak podczas stosowania zafpidenianu z itrakonazolem (inhibitorem
CYP3A4) jego farmakokinetyka i farmakodynamika niegly znaczcej zmianie. Kliniczne znaczenie
tych wynikow nie jest znane.

Jednoczesne podawanie doustne zolpidemu z ketadlenazw dawce 200 mg dwa razy na elgb
silnie dziatajcym inhibitorem CYP3A4, powodowato wydienie potokresu wydalania zolpidemu,
zwigkszenie catkowitego pola pod krzgvdUC oraz zmniejszato klirens pozorny zolpidemu

w poréwnaniu z zolpidemem stosowanym jednécizez placebo. Catkowite AUC zolpidemu
stosowanego z ketokonazolem, w poréwnaniu do stasi@samego zolpidemu, zkszato s¢

0 wspéitczynnik 1,83. %. Standardowe dostosowywdaieki zolpidemu nie jest uwane za potrzebne,
ale naley zwrécic uwag pacjentomze stosowanie zolpidemu jednogaie z ketokonazolem nie
nasila jego dziatanie sedatywne.



Poniewa CYP3A4 odgrywa wang role w metabolizmie zolpidemu winianu, nayebrat pod uwag
mozliwe jego oddzialywanie z lekami, ktre substratami lub induktorami CYP3A4.

Inne produkty lecznicze
Nie obserwowano znagzych farmakokinetycznie interakcji podczas jednsoego stosowania
zolpidemu z warfaryna, digoksytub ranitydyn,.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Nie ma dostatecznych danych pozwadgich na ocepbezpieczastwa stosowania zolpidemu w czasie
cigzy i laktacji.

Ciaza
Chocia badania na zwiegtach nie wykazaly dziatania teratogennego i embkigfcznego,

bezpieczastwo stosowania leku waiy u cziowieka nie zostato ustalone. Z tego powoiéunaley
stosowa zolpidemu w okresie giy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.

W przypadku przepisywania zolpidemu kobietom w wieszrodczym, nalgy je informowa
o koniecznéci skontaktowania siz lekarzem w sprawie zaprzestania stosowania Jeluplanuja
zajscie w chze lub podejrzewaj, ze zaszlty w cize.

Jesli z przyczyn medycznych uzasadnione jest stososvamipidemu , w pthym okresie ¢izy lub

w czasie porodu, moa oczekiwé dziatania leku na noworodka, takiego jak dlenie temperatury
ciata, hipotonia, oraz umiarkowane zahamowanie na§ci oddechowej, spowodowane dziataniem
farmakologicznym leku. Zgtaszano przypadkiz&iej depresji oddechowej noworodkéw podczas
stosowania pod koniecagy zolpidemu winianu razem z innymi lekami o dziatehamugcym na
osrodkowy uktad nerwowy.

U noworodkow urodzonych przez matki przyjraug przewlekle benzodiazepiny oraz leki zbtie do
benzodiazepin w pfym okresie ejzy, w okresie pourodzeniowym mggozwiné sie - jako wynik
uzaleznienia fizycznego - objawy odstawienne.

Karmienie piersi

Zolpidem przenika do mleka kobiecego w minimalnitokciach. Z tego powodu zolpidem nie
powinien by stosowany przez matki kargoe piersi, poniewa jego wptyw na dziecko nie zostat
zbadany.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Zolpigen ma znaczny wptyw na zdokdprowadzenia pojazdow mechanicznych i obshungszyn.

Kierowcy i operatorzy maszyn powinni bgstrzeeni, ze, jak w przypadku innych lekéw nasennych,
mozliwe jest ryzyko wysfpienia senngi, wydtuzenia czasu reakcji, zawrotéw gtowy, niewsmago /
podwojnego widzenia i zmniejszenia czujcicoraz péledzenia zdolngi prowadzenia pojazdéw rano
po terapii (patrz punkt 4.8).W celu zminimalizowatégo ryzyka zalecagsbdpoczynek przez
conajmniej 8 godzin porailzy przygciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdow, ohsiugszyn

i prac na wysokéci.

Zaburzenia zdolniei prowadzenia pojazdéw oraz zachowania, takigjakvadzenie w péhie
wystepowaly przy zastosowaniu samego zolpidemu w dawkexetpeutycznych.

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z al&ohoinnymi lekami majcymi wplyw depresyjny
na OUN zweksza ryzyko takich zachowdpatrz punkt 4.4 i 4.5). Nalg ostrzec pacjentéw, aby nie
uzywac alkoholu lub innych substancji psychoaktywnychy gddczas przyjmowania zolpidemu.



4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania te wydaj si¢ by¢ zwigzane z indywiduakpwrazliwoscig i wystepowat czesciej w ciagu
godziny po przyjciu leku, jgli pacjent nie uda gsina spoczynek lub nie g@e od razu (patrz punkt
4.2).

Dziatania niepgadane § wymienione w poriszej tabeli wedtug nagiujagcego podziatu:

bardzo czste (>1/10), ogste (>1/100 do 1<10), niezbyteste: (>1/1000 do <1/100), rzadkie
(>1/10.000 do <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10.60®m pojedyncze przypadki, nieznane (niezmep
ich ustalé na podstawie doghinych danych).

Istniejg dowody na toze dziatania niep@gdane zwazane ze stosowaniem zolpidemu, zwlaszcza reakcje
ze strony érodkowego uktadu nerwowego oraatadka i jelit, zalea od dawki leku. Teoretycznie,
nasilenie tych objawow powinno bynniejsze, jeeli lek jest przyjmowany bezgrednio przed

péjsciem spé. Obserwuje sije najczsciej u pacjentéw w podesztym wieku.

Narzdy i uktady Czestos¢ wystepowania

Czeste Niezbyt cgste Rzadkie Nieznane
Zakazenia i zaraenia| Zakazenia gornych
pasaytnicze dr6g oddechowych,

zaka&enia dolnych
drog oddechowyc

Zaburzenia uktadu Obrzk
immunologicznego naczynioruchowy
Zaburzenia Omamy, Drazliwos¢, Niepokdj, agresja,
psychiczne pobudzenie, sphtanie urojenia, gniew,
koszmary senne, psychoza,
sttumienie emocji zaburzenia
zachowania,

somnambulizm
(patrz punkt 4.4),
uzaleznienie (po
przerwaniu
leczenia mog
wystapi¢ objawy
odstawienia lub
efekt ,z odbicia”),
depresja, obuaenie
libido. Wiekszai¢
tych
niepazadanych
dziataa
psychicznych
Zwigzanych jest z
reakcjami
paradoksalnymi

Zaburzenia uktadu | Sennd¢, bol Zaburzenia
nerwoweg glowy, zawroty swiadomdci,




gtowy, nasilenie
bezsenngi,
zaburzenia
poznawcze takie
jak: niepamgé
nastpcza
(niepamé¢ moze
by¢ zwigzana z
nieprawidtowym
zachowaniem)

zaburzenia uwagi,
zaburzenia mowy

Zaburzenia oka Podwojne
widzenie

Zaburzenia uktadu Depresja

oddechowego, klatki oddechowa (patrz

piersiowej i punkt 4.4)

srodpiersia

Zaburzeniazotadka i | Biegunka,

jelit nudndci, wymioty,

bol brzuch:

Zaburzenia wtroby i Zwigkszenie

drégzotciowych aktywnaci
enzymow
watrobowych,
uszkodzenie
komorek wgtroby,
cholestatyczne lul
mieszane
uszkodzenie
watroby

Zaburzenia skory i Wysypkaswiad,

tkanki podskornej pokrzywka,
nadmierne pocenie
Sie

Zaburzenia Bol plecow Ostabienie redni

mig$niowo-

szkieletowe i tkanki

tacznej

Zaburzenia ogolne i| Zmeczenie Zaburzenia chodu,

stany w miejscu
podania

tolerancja na lek,
upadek (gtownie u
pacjentow w
podesztym wieku
oraz w
przypadkach, gdy
zolpidem nie byt
przyjmowany
zgodnie z
zaleceniami).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niefolane za p&ednictwem Departamentu Monitorowania Niegganych
Dziatah Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextygch



i Produktéw 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.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadkach przedawkowania samego zolpidemuedbdczénie wielu lekow majcych dziatanie
hamupce na érodkowy ukiad nerwowy (réwniealkoholu), obserwowano zaburzegigadomdaci

o r&znym stopniu nasilenia — od nadmiernej seiando $pigczki; odnotowano rownieprzypadki
smiertelne.

Postpowanie

Nalezy zastosow&aogolne leczenie objawowe i podtrzyrgaeg czynnéci zyciowe. W stosownych
wypadkach naley zastosowanatychmiastowe ptukanietadka. W razie nieskuteczém ptukania
zotadka naley poda wegiel aktywny w celu zmniejszenia wchtaniania lekiie naley stosowa
lekdw uspokajajcych, nawet jdi wystapi pobudzenie.

W przypadku gjzkich objawéw mana wzi¢ pod uwag zastosowanie flumazenilu.

Pétokres eliminacji flumazenilu wynosi okoto 40 8@ minut. Pacjenci powinni Bypodscista
obserwagj, ze wzgédu na krotki czas jego dziatania. Podanie kolejrdavek flumazenilu me by
niezkzdne. Jednate podawanie flumazenilu me przyczynid si¢c do pojawienia gi objawdw
neurologicznych (drgawek).

Hemodializa i diureza wymuszona nigskutecznymi metodami p@giowania, z powodu dej
objetosci dystrybucji zolpidemu oraz znacznego stopnigzesmia st z zolpidemu z biatkami osocza.

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku, aglpametac 0 mazliwosci zazycia przez pacjenta
wielu lekow.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i usppkajaeki z grupy benzodiazepin
Kod ATC: NO5CF02.

Zolpidemu winian jest imidazopirydynktory wybiorczo wize st z receptorami podtypu omega-1
(znanymi réwnie jako podtyp benzodiazepinowy-1) najeymi do jednostki alfa kompleksu receptora
GABA-A, podczas gdy benzodiazepinya#i sie nieselektywnie z oboma podtypami omega-1 i omega-
2. Modulowanie kanatu dla anionéw chlorkowych zarpdnictwem tego receptora prowadzi do
szczegolnych dziatauspokajajcych wykazywanych przez zolpidemu winian. Dziataoigest
odwracalne przez flumazeni¢dacy antagonistbenzodiazepin.

U zwierzt: selektywne wjzanie zolpidemu winianu z omega-1 receptoramienayjasniac
rzeczywisty brak, w dawkach nasennych, dzialaniareiksacyjnego i przeciwdrgawkowego

u zwierzt, co zwykle jest prezentowane przez benzodiazepidye nie g selektywne w stosunku do
receptorow omega-1.



U czlowieka winian zolpidemu skraca czas zasypiarnaiejsza liczb przebudzé nocnych, wydtaa
catkowity czas snu i poprawia jego j&koU cztowieka: zolpidemu winianu zmniejsza apignie snu
oraz liczle przebudz# i zwicksza czas spania i jaddosnu. Efekty te gzwiazane z charakterystycznym
profilem EEG, innym i dla benzodiazepin. W badaniach, w ktérych mierzmmeent czasu
spedzonego w kadej fazie snu, zolpidemu winian byt z reguly preavany jako zachowdgy etapy
snu. Zolpidemu winian w zalecanej dawce nie miglywu na czas snu paradoksalnego (REM).
Zachowanie gibokiego snu (etapy 3 i 4 - snu wolnofalowegoymby wyjasnione przez selektywne
wigzanie receptoréw omega-1 przez zolpidemu winiarszystkie zidentyfikowane skutki zolpidemu
winianu g odwracalne przez antagoriftenzodiazepin, flumazenil.

Randomizowane badania tylko pokazaly przekgreidowody skuteczioi 10 mg zolpidemu.

W randomizowanym badaniu z podwojsieps proty, z udziatem 462 zdrowych ochotnikéw

z przejciowg bezsenngxig (niebedacych w podesztym wieku), zolpidem w dawce 10 magshfsredni
czas zapadania w sen 0 10 minut w porownaniu 2ptamatomiast dla dawki 5 mg zolpidemu
skrécenie to wynosito 3 minuty.

W randomizowanym badaniu z podwdjsiepa prols z udziatem 114 pacjentow z przewlgekt
bezsenngria (niekedacych w podesztym wieku), zolpidem w dawce 10 m@satsredni czas
zapadania w sen o 30 minut w poréwnaniu z placefimmiast dla dawki dla 5 mg zolpidemu
skrdcenie to wynosito 15 minut.

U niektérych pacjentéw mniejsza dawka 5 mgzemby¢ skuteczna.

Dzieci i mtodzie: Nie ustalono bezpiec#istwa ani skuteczrioi u pacjentéw w wieku poagj 18 lat.
Randomizowane, kontrolowane badania placebo pragutzone na 201 dzieciach w wieku 6-17 lat

z bezsennkeia zwigzary z zespotem nadpobudliva ruchowej (ADHD) nie wykazaty skuteczéw
zolpigenu w dawce 0,25 mg/kg/dppmaksymalnie 10 mg/debw poréwnaniu do placebo. Zaburzenia
psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego stanomajgz:sciej obserwowane zdarzenia niepdane

w trakcie stosowania zolpidemu w poréwnaniu z flacé&kiadaty si na nie: zawroty gtowy (23,5% vs
1,5%), bdl glowy (12,5% vs 9,2%) i omamy (7,4% 96)qpatrz punkt 4.2).

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem ulega szybkiemu wchfanianiu oraz wykazazngbkie dziatanie nasenne. Dgsias¢
biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto 70%elfyka leku jest liniowa w zakresie dawek
terapeutycznych. &tenie terapeutyczne leku w osoczu wynosi od 80 dorigdml. Maksymalne
stezenie w osoczu wyspuje po uptywie 0,5 do 3 godzin po podaniu leku.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,54 I/kg u osGb dorostych iriejsza sj do 0,34 I/kg u 0s6b
w podesziym wieku.

Lek wigze sk z biatkami osocza w 92%. Metabolizm pierwszege@jscia w watrobie wynosi okoto
35%. Wykazanoze wielokrotne podawanie leku nie zmienia stopnigzamia leku z biatkami, co
wskazuje na brak wspoétzawodnictwa pedzy zolpidemem i jego metabolitami 0 miejsc@zeinia
z biatkami.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji jest krétki, mysisrednio 2,4 godziny, a dziatanie leku trwa do 6
godzin.

Wszystkie metabolitygsfarmakologicznie nieaktywne § svydalane z moczem (56%) oraz katlem
(37%).
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Badania kliniczne wykazatye zolpidemu nie maa usun¢ z krwi metod dializy.
Szczegolne populacje
Zaburzenia czynngi nerek

U pacjentdw z niewydolrigia nerek obserwuje sumiarkowane zmniejszenie klirensu (niezake od
ewentualnej dializy). Pozostate parametry farmaketjiczne s niezmienione.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentéw z giminaiciag watroby dos¢pnas¢ biologiczna
zolpidemu jest zwikszona. Klirens jest zmniejszony, a okres poéttraamifazie eliminaciji wydtzony
(okoto 10 godzin).

Zaburzenia czynrigi watroby
U pacjentdw z marskcia watroby obserwowano ptiokrotne zwgkszenie AUC i trzykrotne
zwiekszenie okresu poftrwania leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Zolpidem ma ogolnie nigktoksycznéé. Wiekszasé obserwowanych u szczuréw i matp dziakyta
skutkiem zwgkszonego dziatania nasenego, zwlaszcza dla wysolaaiek.

U szczuréw obserwowano induk@nzymow vgtroby, gdy stosowano dawl62,5 mg/kg mc./dah
prawdopodobnie ze wzglu na proces adaptacyjny. U matp nie ékneo naradu docelowego, a
dawka 180 mg/kg mc./demie byta toksyczna.

Nie stwierdzono genotoksycziw zolpidemu (wyraonej mutacjami genowymi, aberracjami
chromosomowymi i w testach naprawy DNA). Diugotaraviie (2-letnie) badania rakotworézou
szczurdw i myszy nie ujawnity jakichkolwiek dziateakotwdérczych.

Badania toksycznego wptywu na reprodgkmjzeprowadzono zzyciem dawek wywotujcych wicksze
dziatanie nasenne i gksz ekspozya; ogolnoustrojow niz u ludzi.

Zolpidem i jego metabolity przenikgprzez taysko i wystpuja w niewielkich ilaéciach w tkankach
ptodowych.

W badaniach tych zolpidem nie wykazywat dziateratogennych i nie miat wptywu na ptodd@ni na
rozwoj ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdz& tabletki

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydzianaelowana
Magnezu stearynian.

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Polisorbat 80(E 433)
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Makrogol 400.

6.2 Niezgodnéci

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 25°C.
Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

4,7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 100 lub 250 tablemklekanych w blistrach PVC/Aluminium lub
w pojemniku z polipropylenu z polietylenowym wiedzi.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

W Polsce dogpne g opakowania zawiergge 10 lub 20 tabletek powlekanych w blistrach # fol
PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Bez szczegdlnych wymatia

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11842
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczengbrotu: 26/09/2005
Data ostatniego przeditenia pozwolenia: 20/12/2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

10/2016
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolpigen, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winian

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: jednati@powlekana zawiera 47 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Biate tabletki powlekane w ksztaitcie kapsuitki, naezzeniem “ZM” i “10” oraz rowkiem dzigtym po
jednej stronie i oznaczeniem “G” po drugiej stronie

Tabletki mana dzielt na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zolpidem jest wskazany do krotkotrwatego leczerdadennéci u dorostych w sytuacji, gdy
bezsenn& jest powoduje wyczerpanie lub pamag dyskomfort u pacjenta.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie powinno trwamazliwie jak najkrocej. Na og6t okres leczenia wynodikilku dni do
maksymalnie dwdch tygodni, aaeiznie z okresem stopniowego zmniejszania dawkéztierech
tygodni. Proces zmniejszania dawki riglelostosowéindywidualnie do kadego pacjenta.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw nasenng@hzaleca gidtugotrwatego stosowania leku;
leczenie nie powinno przekra&zezterech tygodni. W niektorych przypadkachzeby¢ konieczne
wydtuzenie czasu stosowania leku poza maksymalny okecesméa, jednak nie powinno ngi&o
miejsca bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Ten lek dziata natychmiast i dlatego rigi@rzyjmowa go popijajc ptynem bezp&ednio przed
pojsciem spé. Produkt mana stosowatylko w sytuacjach, kiedy mima zapewrd wystarczajcy czas
snu (8 godzin).

Dorosli

Leczenie nalgy stosowa& w postaci pojedynczej dawki i nie nayeprzyjmowa kolejnej dawki
podczas tej samej nocy.



Zalecan dawlke dobow dla dorostych wynosza 10 mg, nalgy przyjmowa bezpdrednio przed
snem. Naley stosowé najnizsz skuteczn dawke dobow zolpidemu, ktéra nie nie przekraczalO
mg.

Pacjenci w podesziym wieku (paej65 rokuzycia) oraz pacjenci ostabieni
U pacjentow w podesztym wieku oraz ostabionychragdnog, by¢ szczegoélnie wrdiwi na dziatanie
zolpidemu zalecana dawka wynosi 5 mg. Nie haf@zekraczé zalecanej dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czyrseowgtroby

Poniewa u pacjentéw z niewydoloig watroby klirens i metabolizm zolpidemu jest zmniejsgp
dlatego dawkowanie leku powinno rozpatsiec od 5 mg, z zachowaniem szczegdlnej astoéci w
przypadku pacjentéw w podesziym wieku. U 0s6b dgobs(powyzej 65 rokuzycia) dawka mege

zost& zwickszona do 10 mg, tylko wéwczas, gdy odpowigd leczenie jest niedostateczna, a lek jest
dobrze tolerowany.

Calkowita dawka dobowa zolpidemu wdej grupie pacjentéw nie powinna przekrac28 mg.

Populacja pediatryczna

Zolpidemu nie naley stosowad u dzieci i mtodziey w wieku ponkej 18 lat, ze wzgldu na brak
dostpnych danych potwierdzgjych stosowanie leku w tej grupie wiekowej. Rpsie wyniki
kontrolowanych badeklinicznych placebo przedstawione zostaty w puakil.

Sposbdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub ktorykolwiek inny sktadnik wymieniony w punkeb. 1.
Cigzkie zaburzenia czynioi watroby.

Zespot bezdechu sennego.

Miastenia.

Ostra i (lub) a¢zka niewydolné¢ oddechowa.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogoélne

Jeili jest to maliwe, nalery zidentyfikowda przyczyr bezsenngci. Przyczyr bezsenngi nalezy
leczy¢ przed przepisaniem leku nasennego. Utrzymywaaikesisenngi po 7-14 dniach leczenia
moze wskazywa na chorob podstawow - zaburzenie psychiczne lub chogalrganiczn, co naley

wyjasnic.

Poniej podano ogélne informacje dotyce efektow obserwowanych po podaniu benzodiazepin o
innych lekéw nasennych, ktore powinnychywzgkdnione przez lekarza przepiscggo lek.

Tolerancja
Po kilkutygodniowym, cigtlym stosowaniu benzodiazepin o kr6tkim czasieldria oraz lekow
zblizonych do benzodiazepin, w®dochodz do czsciowej utraty ich skuteczioi

Zaleenasé

Stosowanie benzodiazepin oraz lekéw ziolych do benzodiazepin m®prowadat do rozwoju
uzaleznienia fizycznego i psychicznego od tych lekow. Y&ruzalenienia wzrasta wraz z dawk
czasem trwania leczenia i jestekgze u pacjentow, nadywajacych lekéw lub alkoholu w wywiadzie.

Podczas stosowania zolpidemu pacjentéwayalsvaznie obserwowé Po rozwoju uzalaienia
fizycznego, nagtemu przerwaniu leczenigdtowarzyszy objawy odstawienne. Nalgdo nich bél



gtowy i miesni, skrajny £k i napkcie, niepokdj ruchowy, dezorientacja, rozarignie oraz bezsenfio
W ciezkich przypadkach magwystpi¢ nastpujace objawy: derealizacja, depersonalizacja, przeszzul
stuchowa, mrowienie i dtwienie kaiczyn, nadwraiwos¢ naswiatto, dzwieki i kontakt fizyczny,
omamy oraz ataki drgawek.

Nawrdt bezsenmoi

Po odstawieniu leku nasennegoz@avystpi¢c przemijajcy zespot, w ktérym objawy, ktére
doprowadzity do leczenia benzodiazepiub lekiem zblzonym do benzodiazepin nawragaj

w nasilonej postaci. Magmu towarzysz§ inne reakcje, takie jak zmiany nastrojk braz niepoko;
ruchowy.

Jest wane, aby ostrzec pacjenta o thwosci wystpienia tzw. zjawiska ,z odbicia” (nawrotu
bezsenngri), co zminimalizujedk przed tymi objawami, w razie ich wygienia po zaprzestaniu
przyjmowania leku. Wykazanae w przypadku stosowania benzodiazepin lub lekdigaiych do
benzodiazepin o krétkim czasie dziatania, zespétamdienny mae wyshpi¢ pomidzy zastosowaniem
dawek, zwtaszcza w przypadku stosowanizydh dawek.

Poniewa ryzyko zespotu odstawiennego i (lub) tzw. ,zjavdskodbicia” jest bardziej prawdopodobne
po naglym zaprzestaniu leczenia, zalegagipniowe zmniejszanie dawki leku.

Czas trwania leczenia

Okres leczenia powinien tnéanazliwie jak najkrécej (patrz punkt 4.2), ale nie powein przekraczad
tygodni, whcznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki. Magahie stosowania leku poza ten
okres, nie powinno méemiejsca bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Przydatne mze by poinformowanie pacjenta przed rozpe@em leczenia o ograniczonym czasie
stosowania leku.

Niepamgc

Benzodiazepiny oraz leki zhbne do benzodiazepin mpgywotywat niepaméé nastpcz. Stan ten
wystepuje zwykle po uptywie kilku godzin po przgjiu leku. W celu zmniejszenia ryzyka jego
wystapienia, pacjent powinien upewrsie, ze po zastosowaniu lekgdizie mi€ zapewnione 8 godzin
nieprzerwanego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i ,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin oraz lekdwarbich do benzodiazepin stwierdzono wpsiwanie
reakcji takich jak niepokdj, pobudzenie, rozdrignie, agresywrig, urojenia, furia, koszmary senne,
omamy, psychozy, somnambulizm i innesmimdome zachowania podczas nocy, jakzgp@nie
jedzenia lub jazda samochodem, nieadekwatne zachaweasilona sengé oraz inny niepgadany
wplyw na zachowanie. W razie ich wygienia naley przerwa& stosowanie leku. Prawdopodoisévo
wystapienia tych reakcji jest wksze u os6b w podesziym wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachawa

U pacjentdw, ktérzy przyjmowali zolpidem i nie olildsie catkowicie, mog wysfpi¢ nastpujace
zaburzenia: chodzenie weie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak pdaenie pojazdu we
$nie, przygotowywanie i spgwanie pokarmu, rozmowy telefoniczne lub stosumkissialne weénie

z niepamgcia wykonywanych czynnii. Wydaje s¢, ze spaycie alkoholu lub przyicie innych lekéw
o0 dziataniu depresyjnym n&rodkowy ukfad nerwowy, w skojarzeniu z zolpidememvicksza ryzyko
wystapienia takich zachow& podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach pexedajcych
maksymalg zalecap dawke. U pacjentéw zgtaszggych takie zachowania zaleca przerwanie
stosowania zolpidemu (patrz punkty 4.5 i 4.8).

Upasledzenie psychoruchowe w dniu gastym
Ryzyko updledzenia psychoruchowego w dniu gastym, w tym upéledzenia zdoln€ci prowadzenia
pojazdow, zwgksza s¢, w przypadku:



* przykcia zolpidemu mniej 28 godzin przed wykonaniem czyricowymagagcych
koncentracji uwagi (patrz punkt 4.7);

e przyjcia wickszej niz zalecana dawki leku;

* jednoczesnego zastosowania zolpidemu z innykainté majcymi wpltyw depresyjny na OUN
lub z innymi lekami, ktére zwkszap stzenie zolpidemu we krwi lub z alkoholem lub
narkotykami (patrz punkt 4.5).

Zolpidem naley stosowd w postaci pojedynczej dawki przed snem i nie hafpnownie podawa
podczas tej samej nocy.

Szczegblne grupy pacjentow
Osoby w podesziym wieku

Osoby w podesziym wieku oraz ostabione powinnyyoinpwat mniejsz dawle leku, (patrz zalecane
dawkowanie punkt 4.2).

Z powodu dziatania rozftmiajacego mesnie istnieje ryzyko upadku i w konsekwencji ztansaszyjki
kosci udowej, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wigladczas wstawania w nocy.

Pacjenci z niewydoligig nerek
Nalezy zachowad ostraznos¢ u pacjentdéw z niewydoldoiag nerek, mimoz nie ma koniecznii
modyfikacji dawkowania leku (patrz punkt. 5.2).

Pacjenci z niewydolngig oddechow

Nalezy zachowad ostraznos¢ przy przepisywaniu zolpidemu pacjentom z przewlelizaburzeniami
oddychania, poniewavykazanoze benzodiazepiny zaburzajddychanie. Nalg takze uwzgednic,
ze lek oraz pobudzenigopisywane jako objawy niewyrdwnanej niewyddiciooddechowej.

Pacjenci z niewydolngig wgtroby
Benzodiazepiny i leki zbtbne do benzodiazepin nig wskazane do stosowania w leczeniu pacjentéw
z ciezka niewydolndgcia watroby, gdy: mogs spowodowa encefalopati.

Stosowanie u pacjentéw z chorobami psychicznymi
Benzodiazepiny i leki zhtbne do benzodiazepin nig wskazane do stosowania w leczeniu
podstawowym pacjentéw z chorobami psychicznymi.

Depresja
Benzodiazepiny oraz leki zkhbne do benzodiazepin nie powinnyctstosowane jako jedyne leki

w leczeniu depresji orazku zwigzanego z depresu tych pacjentéw me to spowodowa
samob0jstwo). Zolpigen nalg stosowéd z zachowaniem ostzaosci u pacjentow wykazggych
objawy depresji. Mogwystepowa sktonndgci samobdjcze. Z powodu rdiwosci zamierzonego
przedawkowania leku przez pacjenta, pacjentom redgmalery przepisywa najmniejsa, potrzebn
ilos¢ leku. Stosowanie zolpidemu mezdemaskowaobjawy istniegcej wezdniej depresji. Poniewa
bezsenn& maze by objawem depresji, natg pacjenta ponownie zbadlav przypadku utrzymywania
sie bezsenngxi.

Stosowanie u pacjentéw z nagwaniem lekéw lub alkoholu w wywiadzie

Stosowanie u pacjentéw nagwajacych lekéw lub alkoholu w wywiadzie benzodiazepargz leki
podobne do benzodiazepin, nalestosowa ze skrajg ostraznoscig u pacjentow z wywiadem
informujacym o nadiywaniu lekéw lub alkoholu. Pacjenci ci powinni zthajvat sie podscistym
nadzorem w czasie stosowania zolpidemu, zeeatlmgha ryzyko przyzwyczajeniaesiuzaleznienia
psychicznego.

Stosowanie u pacjentéw z nietolerangplaktozy




Poniewa produkt ten zawiera laktgznie powinni stosowago pacjenci z rzadkimi wrodzonymi
wadami nietolerancji galaktozy, niedoborem laktaappa, oraz ztym wchtanianiem glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Nalezy zachowé szczeg6la ostraznos¢ w przypadku stosowania innych lekéw psychotropdwyc

Jednoczesne spywanie alkoholu nie jest zalecane. Uspokgjajdziatanie zolpidemu me by
nasilane przez jednoczesne picie alkoholu. Wphowaet zdoInéé kierowania pojazdami oraz obstugi
maszyn.

Stosowanie z lekami naaiymi wptyw depresyjny na OUNasilenie dzialania hamigego czynnéé
osrodkowego uktadu nerwowego g@wystpowa: w razie jednoczesnego stosowania z lekami
przeciwpsychotycznymi (neuroleptyki), nasennymzgmiwkkowymi/uspokajajcymi,
przeciwdepresyjnymi, opioidowymi lekami przeciwbélmi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami
znieczulagcymi oraz lekami przeciwhistaminowymi o dziatangpuokajagcym. Dlatego jednoczesne
stosowanie zolpidemu z tymi lekami pgozwicksz& uczucie senrigi oraz upéledzenie
psychoruchowe w dniu ngginym, w tym upéledzenie zdoln&i prowadzenia pojazddw (patrz punkt
4.414.7). Obserwowano rowripojedyncze przypadki halucynacji wzrokowych u patpw
przyjmujacych zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tyaptopionem, dezypramin

fluoksetyry, sertraliny i wenlafaksyg.

Jednoczesne podawanie fluwoksaminyenewicksza stezenie zolpidemu we krwi; jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

W przypadku stosowania opioidowych lekow przecivadlch mae take wystpi¢ nasilenie euforii,
prowadace do zwgkszenia uzateienia psychicznego.

Zolpidemu winian wydaje si oddzialywa z sertralin. Ta interakcja mze powodowa zwiekszory
sennd¢. Obserwowano rowniepojedyncze przypadki omaméw wzrokowych.

Zolpidem jest metabolizowany przez enzymy ukfadiocyromu P-450, gtéwnie przez CYP3A4, ale
takze przez CYP1A2.

Inhibitory i induktory CYP450:
Jednoczesne podawanie cyprofloksacynyermwicksza stezenie zolpidemu we krwi; jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Ryfampicyna (induktor CYP3A4) indukuje metabolizoimdemu powodujc okoto 60% zmniejszenie
maksymalnego stenia zolpidemu w osoczu i przypuszczalnie zmnigjizekuteczngci jego
dziatania. Podobnego dziataniu zna oczekiwa po innych induktorach uktadu enzymatycznego
cytochromu P-450. Jednak podczas stosowania zafpidenianu z itrakonazolem (inhibitorem
CYP3A4) jego farmakokinetyka i farmakodynamika niegly znaczcej zmianie. Kliniczne znaczenie
tych wynikow nie jest znane.

Jednoczesne podawanie doustne zolpidemu z ketadlenazw dawce 200 mg dwa razy na elgb
silnie dziatajcym inhibitorem CYP3A4, powodowato wydienie potokresu wydalania zolpidemu,
zwigkszenie catkowitego pola pod krzgvdUC oraz zmniejszato klirens pozorny zolpidemu

w poréwnaniu z zolpidemem stosowanym jednécizez placebo. Catkowite AUC zolpidemu
stosowanego z ketokonazolem, w poréwnaniu do stasi@samego zolpidemu, zkszato s¢

0 wspéitczynnik 1,83. %. Standardowe dostosowywdaieki zolpidemu nie jest uwane za potrzebne,
ale naley zwrécic uwag pacjentomze stosowanie zolpidemu jednogaie z ketokonazolem nie
nasila jego dziatanie sedatywne.



Poniewa CYP3A4 odgrywa wang role w metabolizmie zolpidemu winianu, nayebrat pod uwag
mozliwe jego oddzialywanie z lekami, ktre substratami lub induktorami CYP3A4.

Inne produkty lecznicze
Nie obserwowano znagzych farmakokinetycznie interakcji podczas jednsoego stosowania
zolpidemu z warfaryna, digoksytub ranitydyn,.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Nie ma dostatecznych danych pozwadgich na ocepbezpieczastwa stosowania zolpidemu w czasie
cigzy i laktacji.

Ciaza
Chocia badania na zwiegtach nie wykazaly dziatania teratogennego i embkigfcznego,

bezpieczastwo stosowania leku waiy u cziowieka nie zostato ustalone. Z tego powoiéunaley
stosowa zolpidemu w okresie giy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze.

W przypadku przepisywania zolpidemu kobietom w wieszrodczym, nalgy je informowa
o koniecznéci skontaktowania siz lekarzem w sprawie zaprzestania stosowania Jeluplanuja
zajscie w chze lub podejrzewaj, ze zaszlty w cize.

Jesli z przyczyn medycznych uzasadnione jest stososvamipidemu , w pthym okresie ¢izy lub

w czasie porodu, moa oczekiwé dziatania leku na noworodka, takiego jak dlenie temperatury
ciata, hipotonia, oraz umiarkowane zahamowanie na§ci oddechowej, spowodowane dziataniem
farmakologicznym leku. Zgtaszano przypadkiz&iej depresji oddechowej noworodkéw podczas
stosowania pod koniecagy zolpidemu winianu razem z innymi lekami o dziatehamugcym na
osrodkowy uktad nerwowy.

U noworodkow urodzonych przez matki przyjraug przewlekle benzodiazepiny oraz leki zbtie do
benzodiazepin w pfym okresie ejzy, w okresie pourodzeniowym mggozwiné sie - jako wynik
uzaleznienia fizycznego - objawy odstawienne.

Karmienie piersi

Zolpidem przenika do mleka kobiecego w minimalnitokciach. Z tego powodu zolpidem nie
powinien by stosowany przez matki kargoe piersi, poniewa jego wptyw na dziecko nie zostat
zbadany.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Zolpigen ma znaczny wptyw na zdokdprowadzenia pojazdow mechanicznych i obshungszyn.

Kierowcy i operatorzy maszyn powinni bgstrzeeni, ze, jak w przypadku innych lekéw nasennych,
mozliwe jest ryzyko wysfpienia senngi, wydtuzenia czasu reakcji, zawrotéw gtowy, niewsmago /
podwojnego widzenia i zmniejszenia czujcicoraz péledzenia zdolngi prowadzenia pojazdéw rano
po terapii (patrz punkt 4.8).W celu zminimalizowatégo ryzyka zalecagsbdpoczynek przez
conajmniej 8 godzin porailzy przygciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdow, ohsiugszyn

i prac na wysokéci.

Zaburzenia zdolniei prowadzenia pojazdéw oraz zachowania, takigjakvadzenie w péhie
wystepowaly przy zastosowaniu samego zolpidemu w dawkexetpeutycznych.

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z al&ohoinnymi lekami majcymi wplyw depresyjny
na OUN zweksza ryzyko takich zachowdpatrz punkt 4.4 i 4.5). Nalg ostrzec pacjentéw, aby nie
uzywac alkoholu lub innych substancji psychoaktywnychy gddczas przyjmowania zolpidemu.



4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania te wydaj si¢ by¢ zwigzane z indywiduakpwrazliwoscig i wystepowat czesciej w ciagu
godziny po przyjciu leku, jgli pacjent nie uda gsina spoczynek lub nie g@e od razu (patrz punkt
4.2).

Dziatania niepgadane § wymienione w poriszej tabeli wedtug nagiujagcego podziatu:

bardzo czste (>1/10), ogste (>1/100 do 1<10), niezbyteste: (>1/1000 do <1/100), rzadkie
(>1/10.000 do <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10.60®m pojedyncze przypadki, nieznane (niezmep
ich ustalé na podstawie doghinych danych).

Istniejg dowody na toze dziatania niep@gdane zwazane ze stosowaniem zolpidemu, zwlaszcza reakcje
ze strony érodkowego uktadu nerwowego oraatadka i jelit, zalea od dawki leku. Teoretycznie,
nasilenie tych objawow powinno bynniejsze, jeeli lek jest przyjmowany bezgrednio przed

péjsciem spé. Obserwuje sije najczsciej u pacjentéw w podesztym wieku.

Narzdy i uktady Czestos¢ wystepowania

Czeste Niezbyt cgste Rzadkie Nieznane
Zakazenia i zaraenia| Zakazenia gornych
pasaytnicze dr6g oddechowych,

zaka&enia dolnych
drog oddechowyc

Zaburzenia uktadu Obrzk
immunologicznego naczynioruchowy
Zaburzenia Omamy, Drazliwos¢, Niepokdj, agresja,
psychiczne pobudzenie, sphtanie urojenia, gniew,
koszmary senne, psychoza,
sttumienie emocji zaburzenia
zachowania,

somnambulizm
(patrz punkt 4.4),
uzaleznienie (po
przerwaniu
leczenia mog
wystapi¢ objawy
odstawienia lub
efekt ,z odbicia”),
depresja, obuaenie
libido. Wiekszai¢
tych
niepazadanych
dziataa
psychicznych
Zwigzanych jest z
reakcjami
paradoksalnymi

Zaburzenia uktadu | Sennd¢, bol Zaburzenia
nerwoweg glowy, zawroty swiadomdci,




gtowy, nasilenie
bezsenngi,
zaburzenia
poznawcze takie
jak: niepamgé
nastpcza
(niepamé¢ moze
by¢ zwigzana z
nieprawidtowym
zachowaniem)

zaburzenia uwagi,
zaburzenia mowy

Zaburzenia oka Podwojne
widzenie

Zaburzenia uktadu Depresja

oddechowego, klatki oddechowa (patrz

piersiowej i punkt 4.4)

srodpiersia

Zaburzeniazotadka i | Biegunka,

jelit nudndci, wymioty,

bol brzuch:

Zaburzenia wtroby i Zwigkszenie

drégzotciowych aktywnaci
enzymow
watrobowych,
uszkodzenie
komorek wgtroby,
cholestatyczne lul
mieszane
uszkodzenie
watroby

Zaburzenia skory i Wysypkaswiad,

tkanki podskornej pokrzywka,
nadmierne pocenie
Sie

Zaburzenia Bol plecow Ostabienie redni

mig$niowo-

szkieletowe i tkanki

tacznej

Zaburzenia ogolne i| Zmeczenie Zaburzenia chodu,

stany w miejscu
podania

tolerancja na lek,
upadek (gtownie u
pacjentow w
podesztym wieku
oraz w
przypadkach, gdy
zolpidem nie byt
przyjmowany
zgodnie z
zaleceniami).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niefolane za p&ednictwem Departamentu Monitorowania Niegganych
Dziatah Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextygch



i Produktéw 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.

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadkach przedawkowania samego zolpidemuedbdczénie wielu lekow majcych dziatanie
hamupce na érodkowy ukiad nerwowy (réwniealkoholu), obserwowano zaburzegigadomdaci

o r&znym stopniu nasilenia — od nadmiernej seiando $pigczki; odnotowano rownieprzypadki
smiertelne.

Postpowanie

Nalezy zastosow&aogolne leczenie objawowe i podtrzyrgaeg czynnéci zyciowe. W stosownych
wypadkach naley zastosowanatychmiastowe ptukanietadka. W razie nieskuteczém ptukania
zotadka naley poda wegiel aktywny w celu zmniejszenia wchtaniania lekiie naley stosowa
lekdw uspokajajcych, nawet jdi wystapi pobudzenie.

W przypadku gjzkich objawéw mana wzi¢ pod uwag zastosowanie flumazenilu.

Pétokres eliminacji flumazenilu wynosi okoto 40 8@ minut. Pacjenci powinni Bypodscista
obserwagj, ze wzgédu na krotki czas jego dziatania. Podanie kolejrdavek flumazenilu me by
niezkzdne. Jednate podawanie flumazenilu me przyczynid si¢c do pojawienia gi objawdw
neurologicznych (drgawek).

Hemodializa i diureza wymuszona nigskutecznymi metodami p@giowania, z powodu dej
objetosci dystrybucji zolpidemu oraz znacznego stopnigzesmia st z zolpidemu z biatkami osocza.

W leczeniu przedawkowania jakiegokolwiek leku, aglpametac 0 mazliwosci zazycia przez pacjenta
wielu lekow.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i usppkajaeki z grupy benzodiazepin
Kod ATC: NO5CF02.

Zolpidemu winian jest imidazopirydynktory wybiorczo wize st z receptorami podtypu omega-1
(znanymi réwnie jako podtyp benzodiazepinowy-1) najeymi do jednostki alfa kompleksu receptora
GABA-A, podczas gdy benzodiazepinya#i sie nieselektywnie z oboma podtypami omega-1 i omega-
2. Modulowanie kanatu dla anionéw chlorkowych zarpdnictwem tego receptora prowadzi do
szczegolnych dziatauspokajajcych wykazywanych przez zolpidemu winian. Dziataoigest
odwracalne przez flumazeni¢dacy antagonistbenzodiazepin.

U zwierzt: selektywne wjzanie zolpidemu winianu z omega-1 receptoramienayjasniac
rzeczywisty brak, w dawkach nasennych, dzialaniareiksacyjnego i przeciwdrgawkowego

u zwierzt, co zwykle jest prezentowane przez benzodiazepidye nie g selektywne w stosunku do
receptorow omega-1.



U czlowieka winian zolpidemu skraca czas zasypiarnaiejsza liczb przebudzé nocnych, wydtaa
catkowity czas snu i poprawia jego j&koU cztowieka: zolpidemu winianu zmniejsza apignie snu
oraz liczle przebudz# i zwicksza czas spania i jaddosnu. Efekty te gzwiazane z charakterystycznym
profilem EEG, innym i dla benzodiazepin. W badaniach, w ktérych mierzmmeent czasu
spedzonego w kadej fazie snu, zolpidemu winian byt z reguly preavany jako zachowdgy etapy
snu. Zolpidemu winian w zalecanej dawce nie miglywu na czas snu paradoksalnego (REM).
Zachowanie gibokiego snu (etapy 3 i 4 - snu wolnofalowegoymby wyjasnione przez selektywne
wigzanie receptoréw omega-1 przez zolpidemu winiarszystkie zidentyfikowane skutki zolpidemu
winianu g odwracalne przez antagoriftenzodiazepin, flumazenil.

Randomizowane badania tylko pokazaly przekgreidowody skuteczioi 10 mg zolpidemu.

W randomizowanym badaniu z podwojsieps proty, z udziatem 462 zdrowych ochotnikéw

z przejciowg bezsenngxig (niebedacych w podesztym wieku), zolpidem w dawce 10 magshfsredni
czas zapadania w sen 0 10 minut w porownaniu 2ptamatomiast dla dawki 5 mg zolpidemu
skrécenie to wynosito 3 minuty.

W randomizowanym badaniu z podwdjsiepa prols z udziatem 114 pacjentow z przewlgekt
bezsenngria (niekedacych w podesztym wieku), zolpidem w dawce 10 m@satsredni czas
zapadania w sen o 30 minut w poréwnaniu z placefimmiast dla dawki dla 5 mg zolpidemu
skrdcenie to wynosito 15 minut.

U niektérych pacjentéw mniejsza dawka 5 mgzemby¢ skuteczna.

Dzieci i mtodzie: Nie ustalono bezpiec#istwa ani skuteczrioi u pacjentéw w wieku poagj 18 lat.
Randomizowane, kontrolowane badania placebo pragutzone na 201 dzieciach w wieku 6-17 lat

z bezsennkeia zwigzary z zespotem nadpobudliva ruchowej (ADHD) nie wykazaty skuteczéw
zolpigenu w dawce 0,25 mg/kg/dppmaksymalnie 10 mg/debw poréwnaniu do placebo. Zaburzenia
psychiczne i zaburzenia uktadu nerwowego stanomajgz:sciej obserwowane zdarzenia niepdane

w trakcie stosowania zolpidemu w poréwnaniu z flacé&kiadaty si na nie: zawroty gtowy (23,5% vs
1,5%), bdl glowy (12,5% vs 9,2%) i omamy (7,4% 96)qpatrz punkt 4.2).

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem ulega szybkiemu wchfanianiu oraz wykazazngbkie dziatanie nasenne. Dgsias¢
biologiczna po podaniu doustnym wynosi okoto 70%elfyka leku jest liniowa w zakresie dawek
terapeutycznych. &tenie terapeutyczne leku w osoczu wynosi od 80 dorigdml. Maksymalne
stezenie w osoczu wyspuje po uptywie 0,5 do 3 godzin po podaniu leku.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,54 I/kg u osGb dorostych iriejsza sj do 0,34 I/kg u 0s6b
w podesziym wieku.

Lek wigze sk z biatkami osocza w 92%. Metabolizm pierwszege@jscia w watrobie wynosi okoto
35%. Wykazanoze wielokrotne podawanie leku nie zmienia stopnigzamia leku z biatkami, co
wskazuje na brak wspoétzawodnictwa pedzy zolpidemem i jego metabolitami 0 miejsc@zeinia
z biatkami.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji jest krétki, mysisrednio 2,4 godziny, a dziatanie leku trwa do 6
godzin.

Wszystkie metabolitygsfarmakologicznie nieaktywne § svydalane z moczem (56%) oraz katlem
(37%).
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Badania kliniczne wykazatye zolpidemu nie maa usun¢ z krwi metod dializy.
Szczegolne populacje
Zaburzenia czynngi nerek

U pacjentdw z niewydolrigia nerek obserwuje sumiarkowane zmniejszenie klirensu (niezake od
ewentualnej dializy). Pozostate parametry farmaketjiczne s niezmienione.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentéw z giminaiciag watroby dos¢pnas¢ biologiczna
zolpidemu jest zwikszona. Klirens jest zmniejszony, a okres poéttraamifazie eliminaciji wydtzony
(okoto 10 godzin).

Zaburzenia czynrigi watroby
U pacjentdw z marskcia watroby obserwowano ptiokrotne zwgkszenie AUC i trzykrotne
zwiekszenie okresu poftrwania leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Zolpidem ma ogolnie nigktoksycznéé. Wiekszasé obserwowanych u szczuréw i matp dziakyta
skutkiem zwgkszonego dziatania nasenego, zwlaszcza dla wysolaaiek.

U szczuréw obserwowano induk@nzymow vgtroby, gdy stosowano dawl62,5 mg/kg mc./dah
prawdopodobnie ze wzglu na proces adaptacyjny. U matp nie ékneo naradu docelowego, a
dawka 180 mg/kg mc./demie byta toksyczna.

Nie stwierdzono genotoksycziw zolpidemu (wyraonej mutacjami genowymi, aberracjami
chromosomowymi i w testach naprawy DNA). Diugotaraviie (2-letnie) badania rakotworézou
szczurdw i myszy nie ujawnity jakichkolwiek dziateakotwdérczych.

Badania toksycznego wptywu na reprodgkmjzeprowadzono zzyciem dawek wywotujcych wicksze
dziatanie nasenne i gksz ekspozya; ogolnoustrojow niz u ludzi.

Zolpidem i jego metabolity przenikgprzez taysko i wystpuja w niewielkich ilaéciach w tkankach
ptodowych.

W badaniach tych zolpidem nie wykazywat dziateratogennych i nie miat wptywu na ptodd@ni na
rozwoj ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdz& tabletki

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydzianaelowana
Magnezu stearynian.

Otoczka

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Polisorbat 80(E 433)
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Makrogol 400.

6.2 Niezgodnéci

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 25°C.
Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

4,7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 100 lub 250 tablemklekanych w blistrach PVC/Aluminium lub
w pojemniku z polipropylenu z polietylenowym wiedzi.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

W Polsce dogpne g opakowania zawiergge 10 lub 20 tabletek powlekanych w blistrach # fol
PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Bez szczegdlnych wymatia

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11842
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczengbrotu: 26/09/2005
Data ostatniego przeditenia pozwolenia: 20/12/2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

10/2016
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