CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolsana, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu (Zolpidemi tartras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 85,88 mg laktozy/tabletk¢ powlekana

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po obu stronach oraz z wyttoczonym
»ZIM” i ,10” na jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Zolpidem wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych w przypadku bezsennosci
ostabiajacej lub powodujacej skrajne wyczerpanie.

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin sg wskazane jedynie w przypadku, kiedy
zaburzenia snu sg ciezkie, uniemozliwiajace normalne funkcjonowanie lub powodujace skrajne
wyczerpanie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Leczenie produktem leczniczym Zolsana powinno by¢ mozliwe najkrotsze. Zazwyczaj czas trwania
leczenia wynosi od kilku dni do dwaoch tygodni, a tacznie z okresem stopniowego odstawiania
produktu - maksymalnie cztery tygodnie. Stopniowe odstawianie leku nalezy dostosowaé
indywidualnie do pacjenta.

W niektdrych przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie okresu leczenia ponad maksymalny
zalecany czas, jednak nie moze to nastapi¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta.

Dorosli

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

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

Pacjenci w wieku podesztym
U pacjentéw w wieku podesztym lub u pacjentéw ostabionych, ktorzy moga by¢ szczegdlnie wrazliwi



na dziatanie zolpidemu, zalecana dawka wynosi 5 mg. Dawke te mozna zwigkszy¢ do 10 mg jedynie
w sytuacji, gdy odpowiedz kliniczna jest zadawalajgca, a produkt jest dobrze tolerowany.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby

U pacjentow z niewydolnoscig watroby, u ktorych metabolizm leku jest wolniejszy niz u 0sob
zdrowych, zalecana dawka wynosi 5 mg. Dawke t¢ mozna zwiekszy¢ do 10 mg jedynie w sytuacji,
gdy odpowiedz kliniczna jest zadawalajaca, a produkt jest dobrze tolerowany.

Catkowita dawka dobowa zolpidemu nie powinna przekracza¢ 10 mg u kazdego pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Zolpidem nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku
danych dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej. Dostepne dane z badan klinicznych
kontrolowanych placebo przedstawiono w punkiem 5.1.

Sposob podawania
Produkt leczniczy Zolsana nalezy przyjmowac bezposrednio przed potozeniem si¢ spac, popijajac
ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na zolpidem lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Cig¢zka niewydolnos¢ watroby.

Zespot bezdechu sennego.

Myasthenia gravis.

Cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ogdlne informacje

W kazdym przypadku nalezy okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsennosci i w miar¢ mozliwosci
wyeliminowaé¢ wywoltujace jg czynniki, przed przepisaniem leku nasennego. Utrzymywanie si¢
bezsennosci lub jej nawrdt po 7 do 14 dniach leczenia moze wskazywac na istnienie pierwotnych
zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktére wymagajg rozpoznania i oceny.

Ponizej zawarto ogdlne informacje dotyczace stosowania benzodiazepin lub innych lekéw nasennych,
na ktore lekarz przepisujacy lek powinien zwroci¢ uwage.

Tolerancja
Po wielokrotnym stosowaniu przez okres kilku tygodni moze rozwina¢ si¢ zmniejszenie skutecznosci

dziatania nasennego benzodiazepin o krétkim dziataniu i lekéw podobnych do benzodiazepin.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia nasila si¢ wraz ze zwiekszeniem dawki
oraz czasem trwania leczenia; jest rowniez wigksze u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi i (lub)
uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie.

W przypadkach, w ktérych doszto do rozwoju uzaleznienia fizycznego, nagtemu przerwaniu leczenia
beda towarzyszy¢ objawy odstawienne. Moga to by¢ migdzy innymi bole gtowy lub migéni, silny Iek i
napigcie, niepokoj, splatanie i drazliwos¢. W ciezkich przypadkach moga pojawic si¢ nastgpujace
objawy: derealizacja, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwos$¢ na $wiatlo, hatas i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsenno$¢ z ,,0dbicia”
Przemijajacy zespot, polegajacy na nasileniu objawow, ktore byly powodem rozpoczecia leczenia
benzodiazepinami lub lekami podobnymi do benzodiazepin, moze wystapic¢ po odstawieniu leczenia.




Objawom mogg towarzyszy¢ inne reakcje miedzy innymi zmiany nastroju, lek i niepokd;.

Wazne jest poinformowanie pacjenta 0 mozliwo$ci wystgpienia bezsennosci z ,,0dbicia” co zmniejszy
jego lek w przypadku wystapienia takich objawow.

Istnieja doniesienia, ze w przypadku stosowania benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin
o krotkim dziataniu, zespo6t odstawienny moze wystepowac W przerwach pomiedzy kolejnymi
dawkami zwlaszcza, jesli przyjmowane sg duze dawki.

Poniewaz wystapienie objawow odstawiennych / objawdw z ,,odbicia” jest bardziej prawdopodobne
po naglym przerwaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2), ale nie powinien
przekraczaé 4 tygodni wiaczajac w to proces odstawiania produktu. Wydtuzenie czasu leczenia poza
ten okres nie powinno mie¢ miejsca bez ponownej oceny stanu pacjenta.

Rozpoczynajac leczenie nalezy poinformowac pacjenta, ze czas trwania leczenia bedzie ograniczony.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nast¢pnego

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

- zastosowano dawke wicksza niz zalecana;

- zolpidem zastosowano jednoczes$nie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwigkszaja 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.

Amnezja
Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin moga powodowa¢ amnezj¢ nastgpcza. Objawy

amnezji wystepuja najczesciej kilka godzin po zazyciu produktu leczniczego. W celu zmniejszenia
ryzyka, pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwos$¢ nieprzerwanego 8 godzinnego snu (patrz punkt
4.8).

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin mogg wystapic takie
objawy jak niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnosc¢, urojenia, napady wsciektosci, koszmary
senne, omamy, psychozy, somnambulizm, nieadekwatne zachowanie, zwigkszona bezsennos$¢ oraz
inne objawy niepozadane dotyczace zachowania. W przypadku ich wystgpienia, nalezy przerwac
stosowanie leku.

Wystapienie tych reakcji jest bardziej prawdopodobne u pacjentow w wieku podesztym.

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w wieku podesztym lub pacjenci ostabieni

Powinni stosowa¢ mniejsze dawki leku (patrz punkt 4.2).

Ze wzgledu na dziatanie miorelaksacyjne istnieje ryzyko upadkéw i w konsekwencji moze dojsé¢ do
ztamania szyjki kosci udowej, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku podczas wstawania w nocy.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 5.2)
Chociaz dostosowanie dawki nie jest konieczne, nalezy zachowac ostroznos¢.

Pacjenci z przewleklq niewydolnoscig oddechowg

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania zolpidemu, poniewaz benzodiazepiny moga
hamowac¢ czynnos¢ osrodka oddechowego. Nalezy réwniez bra¢ pod uwagg, ze niepokdj lub
pobudzenie opisano jako objawy niewyréwnanej niewydolno$ci oddechowe;j.



Pacjenci z ciezkq niewydolnoscig wgtroby
Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sg wskazane w leczeniu pacjentow z ciezka
niewydolno$cia watroby, poniewaz moga przyspiesza¢ rozwoj encefalopatii watrobowe;.

Stosowanie u pacjentéw z chorobami psychicznymi
Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sg zalecane jako leczenie podstawowe.

Stosowanie w depres;ji

Chociaz nie stwierdzono klinicznie istotnych farmakokinetycznych i farmakodynamicznych interakcji
z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI), nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas podawania zolpidemu pacjentom z objawami depresji. Moga wystepowac
sktonnosci samobojcze. W zwigzku z mozliwoscig celowego przedawkowania przez pacjenta, nalezy
przepisywac¢ mozliwie najmniejsze ilosci leku.

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane w monoterapii depresji
lub leku zwigzanego z depresjg (moze to nasili¢ sktonno$ci samobojcze u tych pacjentéw).

Stosowanie u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscia u
pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Pacjenci ci powinni by¢ objeci $cisly
Kontrolg podczas przyjmowania zolpidemu, poniewaz sg oni w grupie ryzyka rozwinigcia si¢
przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

Laktoza

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca, wrodzong nietolerakcja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy, nie
powinni stosowac¢ tego produktu leczniczego.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac leku jednoczesnie z alkoholem. Moze wystapi¢ nasilenie uspokajajacego
dziatania zolpidemu podczas jednoczesnego spozywania alkoholu. Zaburza to zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i1 obstuge urzadzen mechanicznych.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, w przypadku stosowania zolpidemu w skojarzeniu z innymi lekami
uspokajajacymi dziatajgcymi na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) (patrz punkt 4.4).

Nasilenie hamujacego dziatania na o$rodkowy uktad nerwowy moze nastapi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
przeciwlekowymi/uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi, 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 pojazdéw (patrz punkt 4.4
oraz punkt 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze przypadki omaméw wzrokowych u pacjentow
przyjmujacych zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypramina,
fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyna.

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

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z narkotycznymi lekami przeciwbolowymi moze prowadzié¢ do
nasilenia euforii, co moze spowodowaé¢ wzrost ryzyka psychicznego uzaleznienia.

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwigksza¢ stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania. Zolpidem jest metabolizowany przez niekt6re enzymy cytochromu P450,
glownie przez enzym CYP3A4.

Ryfampicyna zwigksza metabolizm zolpidemu, co powoduje zmniejszenie jego stezenia w osoczu o
okoto 60%, 1 prawdopodobnie zmniejszenie skutecznosci.

Podobnego dziatania mozna si¢ takze spodziewa¢ podczas jednoczesnego stosowania z innymi lekami
silnie indukujacymi enzymy cytochromu P450.



Substancje, ktére hamuja enzymy watrobowe (w szczegolnosci CYP3A4) mogg zwigkszaé stezenie
zolpidemu w osoczu i nasila¢ jego dziatanie. Jednakze, kiedy podawano zolpidem z itrakonazolem
(inhibitorem CYP3A4), nie stwierdzono znaczgcej zmiany wlasciwo$ci farmakokinetycznych i
farmakodynamicznych zolpidemu. Kliniczne znaczenie tych wynikow nie jest znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych pozwalajacych na ocene bezpieczenstwa stosowania zolpidemu w

okresie cigzy i karmienia piersig. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaly dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego, bezpieczenstwo stosowania leku u ludzi w czasie ciazy nie
zostato ustalone. Dlatego tez zolpidem nie powinien by¢ stosowany w okresie ciazy, szczegolnie w
pierwszym trymestrze.

Lekarz przepisujacy produkt Zolsana kobiecie w wieku rozrodczym, powinien poinformowac ja 0
koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia ciazy lub planowania cigzy,
poniewaz w takich przypadkach nalezy zaprzesta¢ jego stosowania.

Jezeli istniejg uzasadnione wskazania do stosowania zolpidemu w koncowym okresie cigzy lub w
trakcie porodu, u noworodka moga wystapi¢ objawy zwiazane z jego farmakologicznym dziataniem,
takie jak hiponatremia, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi i umiarkowana niewydolnos¢
oddechowa.

U noworodkdw, ktorych matki przyjmowaty dtugotrwale benzodiazepiny lub leki podobne do
benzodiazepin podczas ostatniego okresu cigzy, w wyniku fizycznego uzaleznienia moga rozwingc¢ si¢
objawy odstawienne w okresie pourodzeniowym.

Karmienie piersia
Zolpidem w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki. Zolpidem nie powinien by¢ stosowany W
okresie karmienia piersia, poniewaz nie zbadano jego wptywu na niemowlgta.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zolpidem ma duzy wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstuge maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcow pojazdoéw i operatorow
maszyn o ryzyku sennosci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, ospatosci, niewyraznym i
(lub) podwojnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolno$ci prowadzenia pojazdu
rano nastgpnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji ryzyka zalecany jest
przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomig¢dzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstugg maszyn oraz pracg na wysokosciach.

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

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

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione sg wedlug czestosci wystepowania, na poczatku w kazdej grupie
czgstosci wymienione sa najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane; zastosowano nastepujaca
klasyfikacje: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/10 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/100), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).



Te dziatania niepozgdane wydajg si¢ by¢ zwigzane z indywidualng wrazliwo$cig pacjenta oraz
pojawiajg sie najczesciej w ciggu godziny od zazycia produktu, jezeli pacjent nie udaje sie na
spoczynek lub natychmiast nie zasypia (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: reakcje paradoksalne - niepokoéj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia,
napady gniewu, koszmary nocne, omamy, psychozy, somnambulizm, nieadekwatne zachowanie lub
inne behawioralne dzialania niepozadane (dziatania takie czg¢Sciej sg obserwowane u pacjentow w
wieku podeszitym, patrz punkt 4.4), postepujaca amnezja, ktéra moze by¢ zwigzana z nieadekwatnym
zachowaniem.

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

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

Przerwanie leczenia moze spowodowaé wystapienie objawow odstawiennych (patrz punkt 4.4).
Moze wystapi¢ uzaleznienie psychiczne. Naduzywanie produktu odnotowano u pacjentow z
uzaleznieniem od lekow.

Zmniejszone libido.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: senno$¢ nastepnego dnia po zazyciu leku, ,,stepione’” emocje, zmniejszona czujnosc,
splatanie, zme¢czenie, bol glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia oka
Czesto: podwojne widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, ataksja.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: biegunka, nudnosci, wymioty.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Czesto$¢ nieznana: zwigkszona aktywnosé enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czgsto: reakcje skorne.
Czesto$¢ nieznana: nadmierne pocenie si¢, obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia mie$Sniowo szkieletowe 1 tkanki facznej
Czesto: ostabienie sity migséni.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia chodzenia, rozwdj tolerancji na lek.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Czestos¢ nieznana: upadek (szczegolnie u pacjentdow w podesztym wieku oraz wtedy, gdy zolpidem
nie zostal przyjety zgodnie z zaleceniami).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:




Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania winianu zolpidemu samego lub razem z innymi dziatajgcymi
osrodkowo substancjami przeciwdepresyjnymi (w tym z alkoholem) obserwowano zaburzenia
$wiadomosci o roznym stopniu nasilenia - od sennosci do $piaczki, w tym odnotowano przypadki
$miertelne.

Istnieja doniesienia o catkowitym usuni¢ciu skutkow przedawkowania po zazyciu zolpidemu w dawce
do 400 mg (dawka 40 razy przekraczajaca dawke terapeutyczna).

W takich przypadkach nalezy zastosowaé leczenie ogdlne objawowe i podtrzymujgce. W razie
potrzeby nalezy wykona¢ natychmiastowe ptukanie zotgdka. W razie koniecznoS$ci nalezy poda¢ ptyny
dozylnie. Jezeli nie ma poprawy po oproznieniu zotagdka, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu
zmniejszenia wchtaniania leku. Zaleca si¢ monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego i uktadu
krazenia. Nie nalezy podawaé lekdw uspokajajacych nawet, jezeli wystapi pobudzenie.

W przypadku wystapienia ci¢zkich objawow mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu.

Podczas leczenia przedawkowania kazdego leku, nalezy pamigtac, Ze istnieje mozliwo$¢ przyjecia
przez pacjenta wielu roznych lekow.

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Zolpidem, imidazopirydyna, jest lekiem nasennym, podobnym do benzodiazepin. Badania
doswiadczalne wykazaty, ze uspokajajace dziatanie zolpidemu wystepuje w dawkach mniejszych niz
dawki, ktore sg konieczne do wystapienia dziatania przeciwdrgawkowego, zmniejszajacego napigcie
migsni szkieletowych czy przeciwlgkowego. Dziatanie to jest zwigzane ze swoistym dziataniem
agonistycznym na receptory osrodkowe nalezace do kompleksu wielkoczasteczkowego receptora
»GABA-omega” (BZ1 i BZ2), modulujacego otwieranie kanatu dla jonow chlorkowych. Zolpidem
dziata gtownie na podtypy receptora omega (BZ1). Kliniczne znaczenie tego faktu nie jest znane.

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

W randomizowanym podwojnie za$lepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikdw
Z przemijajaca bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrdcit Sredni czas zasypiania o 10 minut w
porownaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byly to 3 minuty.

W randomizowanym podwodjnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentow (bez 0sob w
podesztym wieku) z przewlekla bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrdcit $redni czas zasypiania

0 30 minut w poréwnaniu z placebo; dla dawki 5 mg zolpidemu bylo to 15 minut.

U niektoérych pacjentéw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.
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Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci zolpidemu u dzieci w wieku ponizej 18 lat. W
randomizowanym kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 201 dzieci w wieku 6-17 lat z
bezsennoscia, ktorej towarzyszyt zespot deficytu uwagi i nadaktywnosci (ang. attention deficit
/hyperactivity disorder - ADHD) nie wykazano skutecznos$ci zolpidemu podawanego w dawce 0,25
mg/kg/dobe (maksymalnie 10 mg/dobe) w poréwnaniu do placebo. Zaburzenia psychiatryczne i
uktadu nerwowego stanowily najczgstsze zdarzenia niepozadane obserwowane podczas stosowania
zolpidemu w pordéwnaniu z placebo. Obejmowaty one zawroty glowy (23,5% wzgl. 1,5%), bdl glowy
(12,5% wzgl. 9,2%) i omamy (7,4% wzgl. 0%) (patrz punkty 4.2 i 4.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem jest szybko wchtaniany i dziatanie nasenne wystepuje w krotkim czasie po przyjeciu leku.
Po podaniu doustnym biodostepnosé leku wynosi 70%. W dawkach terapeutycznych zolpidem
wykazuje liniowa farmakokinetyke. Stezenie terapeutyczne w osoczu wynosi od 80 do 200 ng/ml.
Maksymalne stezenie w 0S0CzU wystepuje po uptywie 0,5 do 3 godzin po podaniu.

Dystrybucja

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

Wigzanie z biatkami 0socza wynosi 92%. Metabolizm pierwszego przejscia przez watrobe wynosi
okoto 35%. Wykazano, ze wielokrotne podawanie nie modyfikuje wigzania z biatkami, wskazujac na
brak konkurencji pomigdzy zolpidemem a jego metabolitami o miejsca wigzania.

Wydalanie
Okres poltrwania w fazie eliminacji jest krotki, srednio wynosi 2,4 godziny, za$ czas dziatania do 6

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

Szczegdlne grupy pacjentow
U pacjentéw z niewydolno$cia nerek, obserwowane jest umiarkowane zmniejszenie klirensu
(niezalezne od mozliwej dializy). Pozostate parametry farmakokinetyczne pozostajg niezmienione.

U pacjentow w wieku podesztym oraz u pacjentéw z niewydolnoscig watroby, biodostepnosé
zolpidemu wzrasta. Klirens jest mniejszy, za$ okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony
(okoto 10 godzin).

U pacjentéw z marskos$cig watroby obserwowano pieciokrotne zwiekszenie AUC oraz trzykrotne
zwigkszenie okresu pottrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie obserwowano w dawkach znacznie przekraczajacych dawki
maksymalne stosowane u ludzi i dlatego wyniki tych badan maja niewielkie znaczenie kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Hypromeloza

Magnezu stearynian



Otoczka tabletki
Opadry Y-1-7000 White:
tytanu dwutlenek (E 171)
hypromeloza 5¢cP
makrogol 400
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tabletki powlekane pakowane sg w:
- Blistry PVC/PE/PVDC/AI, w tekturowym pudetku

- Pojemniki HDPE z nakre¢tka PP z zabezpieczeniem przed dzie¢mi
- Blistry podzielne na dawki pojedyncze PVC/PE/PVDC/AI

Opakowania
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach.

Pudetka tekturowe zawierajace 50 tabletek powlekanych do uzytku szpitalnego.
30, 100 lub 500 tabletek powlekanych w pojemniku HDPE z nakretka PP z zabezpieczeniem przed
dzie¢mi.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 11858

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.10.2005 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 07.04.2010 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.07.2015
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