CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolpidem Vitama, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zolpidem Vitama, 10 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 87,6 mg laktozy
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Zolpidem Vitama, 10 mg, tabletki powlekane
Biate lub biatawe, owalne, obustronnie wypukte, powlekane tabletki z wytloczonym po jednej stronie
napisem ,,E” i ,,80” z linig podziatu pomiedzy ,,8” a ,,0” po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie bezsennosci.

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Czas trwania leczenia

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

Jak w przypadku wszystkich produktow nasennych dtugotrwate stosowanie nie jest zalecane

i przebieg leczenia nie powinien przekraczaé czterech tygodni. W niektorych przypadkach konieczne
moze by¢ wydtuzenie okresu leczenia powyzej maksymalnie zalecanego, jedynie po ponownej ocenie
stanu pacjenta.

Dawkowanie

Dorosli

Zolpidem dziata szybko w zwiazku z tym pow1n1en by¢ stosowany bezposredmo przed poiozemem si¢
spa¢. Produkt leczniczy nalezy przyjmowa¢ w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowacé
kolejnej dawki tej samej nocy.



U o0s6b dorostych zaleca si¢ stosowanie 10 mg na dobg, bezposrednio przed snem. Nalezy
stosowac najmniejszg skuteczng dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekraczac¢ dawki
10 mg.

U kazdego pacjenta catkowita dawka zolpidemu nie powinna przekracza¢ 10 mg na dobe.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat) i pacjenci ostabieni
U pacjentow w wieku podesztym oraz u pacjentow ostabionych, ktérzy moga by¢ szczegdlnie
wrazliwi na dziatanie zolpidemu, zalecana dawka wynosi 5 mg. Dawki tej nie nalezy przekraczac.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby, ktorzy nie eliminujg produktu tak szybko jak osoby zdrowe
zaleca si¢ rozpoczecie przyjmowania produktu od dawki 5 mg. Nalezy zachowac ostroznos¢ u osob

w podesztym wieku. U 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) dawka ta moze by¢ zwigkszona do
10 mg tylko wtedy, kiedy odpowiedz kliniczna jest niewystarczajaca i produkt jest dobrze tolerowany.
Cigzka niewydolno$¢ watroby jest przeciwwskazaniem do stosowania produktu (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez W wieku ponizej 18 lat.
Zolpidem jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposbb podawania
Zolpidem Vitama jest lekiem stosowanym doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na zolpidemu winian lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzka niewydolnos¢ watroby.

Zespot bezdechu sennego.

Myasthenia gravis.

Ostra i/lub cigzka niewydolno$¢ oddechowa.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Ogolne

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

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

Tolerancja
W trakcie stosowania kréotko dziatajacych benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin
przez kilka tygodni moze dojs¢ si¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania nasennego.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko rozwoju uzaleznienia zwigksza si¢ z dawka oraz
czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdzono uzaleznienie
od lekéw, alkoholu lub narkotykdw. Podczas stosowania lekéw nasennych pacjenci ci powinni by¢



pod scistym nadzorem. Uzaleznienie moze roéwniez rozwinac¢ si¢ przy stosowaniu dawek
terapeutycznych, u pacjentow ktdrzy nie sg z grupy ryzyka.

Jezeli dojdzie do uzaleznienia fizycznego, naglemu przerwaniu leczenia b¢dg towarzyszyty objawy
odstawienne. Moga to by¢: bole glowy lub bole migsni, silny lek i napigcie, niepokdj ruchowy,
splatanie i drazliwos$¢. W ciezkich przypadkach mogg pojawié si¢ nastepujace objawy: poczucie
nierealno$ci, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na dzwigki, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwos$¢ na $wiatto, bodzce akustyczne i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsennos¢ z odbicia

Po odstawieniu $rodka nasennego moze wystgpi¢ w nasilonej formie przemijajacy zespot objawow,
ktore byly przyczyna wdrozenia leczenia benzodiazepinami lub lekami podobnymi do benzodiazepin.
Mogg temu towarzyszy¢ inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lgk i niepokdj ruchowy.

Wazne jest poinformowanie pacjenta o mozliwo$ci wystgpienia bezsennosci z odbicia co zmniejszy
jego lek jezeli takie objawy wystapia po odstawieniu produktu leczniczego.

Istniejg doniesienia, ze w przypadku stosowania benzodiazepin i lekéw podobnych do benzodiazepin
0 krotkim dziataniu, zespot odstawienny moze wystgpowac w trakcie przerw migdzy kolejnymi
dawkami, zwlaszcza jesli przyjmowane dawki sa duze.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawow odstawiennych lub 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) i nie powinien przekraczac
4 tygodni wlaczajac w to okres odstawiania leku. Wydtuzenie okresu leczenia nie powinno odbywac
si¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta.

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

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego

Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastgpnego, w tym zaburzenia zdolno$ci

prowadzenia pojazdow, jest zwickszone jesli:

- zolpidem przyjeto w czasie krétszym niz 8 godzin przed przystgpieniem do wykonywania
czynno$ci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

- zastosowano dawke¢ wigkszg niz zalecana;

- zolpidem zastosowano jednoczesnie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktére zwickszaja 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.

Niepamigé

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin moga powodowac niepamig¢é nastepczg. Stan ten
pojawia si¢ zazwyczaj kilka godzin po zazyciu leku. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia tego objawu,
pacjent powinien mie¢ zapewnione 8 godzin nieprzerwanego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin, moga wystapic takie
reakcje, jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos$¢, agresywnos$¢, urojenia, wybuchy gniewu,
koszmary nocne, omamy, psychozy, nasilenie bezsennosci oraz inne zachowania niepozadane.

W przypadku wystapienia tych objawdw, stosowanie leku nalezy przerwac. Reakcje te obserwowano
czgsciej u oséb w wieku podesziym.

Somnambulizm i zwigzane z nimi zachowania



Stosowanie zolpidemu moze powodowaé wykonywanie réznych czynnosci podczas snu, o ktorych
pacjent nie pamigta po przebudzeniu. Takie czynnosci to chodzenie podczas snu, prowadzenie
pojazdow podczas snu, przygotowywanie potraw i jedzenie, wykonywanie rozmow telefonicznych
i uprawianie seksu. Uzywanie alkoholu i innych lekow przeciwdepresyjnych z produktem Zolpidem
Vitama moze zwickszaé ryzyko takich zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach
przekraczajacych maksymalng zalecang dawke. Nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania zolpidemu
u chorych, ktorzy zgtaszaja takie zachowania (patrz punkt 4.5 i 4.8).

Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci w wieku podesztym lub pacjenci ostabieni powinni otrzymywa¢ mniejsze dawki leku: patrz
zalecane dawkowanie (punkt 4.2).

Ze wzgledu na dziatanie zwiotczajgce migsnie istnieje ryzyko upadkow i ztaman szyjki kosci udowej,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku, gdy wstaja w nocy.

Chociaz modyfikacja dawki nie jest konieczna, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow
z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 5.2).

Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas podawania zolpidemu pacjentom z przewlekta
niewydolno$cig oddechowg poniewaz istniejg doniesienia, ze benzodiazepiny wykazuja wptyw
hamujacy na osrodek oddechowy. Nalezy rowniez bra¢ pod uwage, ze niepokdj lub pobudzenie moga
by¢ objawami zaostrzenia niewydolnosci oddechowe;.

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie s3 wskazane w leczeniu pacjentow z cigzka
niewydolno$cig watroby, poniewaz moga przyspiesza¢ rozwoj encefalopatii.

Stosowanie u pacjentow z chorobami psychicznymi: benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin
nie sg zalecane jako podstawa leczenia.

Stosowanie w depres;ji

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane w monoterapii depres;ji
lub Igku zwigzanego z depresjg (moze to nasili¢ tendencje samobdjcze u takich pacjentéw). Zolpidem
nalezy podawac ostroznie u pacjentéw z objawami depresji. Moga wystepowac sktonnosci
samobdjcze. W zwigzku z mozliwos$cig celowego przedawkowania przez pacjenta, nalezy przepisywac
mozliwie najmniejsze ilosci leku. Istniejace u pacjenta zaburzenia depresyjne moga ujawnic si¢
podczas stosowania zolpidemu. Poniewaz bezsenno$¢ moze by¢ objawem depresji, pacjent powinien
zosta¢ poddany ponownej ocenie, jesli bezsenno$¢ utrzymuje sig.

Stosowanie u pacjentow z uzaleznieniem 0d alkoholu lub lekow w wywiadzie

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nalezy stosowac ze szczegdlnag ostroznoscia u
pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie. Pacjenci ci powinni by¢ objgci $cista
kontrola podczas przyjmowania zolpidemu, poniewaz sa oni w grupie ryzyka rozwinigcia si¢
przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Zolpidem Vitama z opioidami moze powodowaé
uspokojenie, depresje oddechows, $pigczke i Smieré. Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne
przepisywanie lekow uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub podobne leki takie jak produkt
leczniczy Zolpidem Vitama z opioidami nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych alternatywne
sposoby leczenia sg niewystarczajace. Jesli zostanie podj¢ta decyzja o przepisaniu produktu
leczniczego Zolpidem Vitama jednoczes$nie z opioidami, nalezy przepisaé¢ leki w najmniejszych
skutecznych dawkach oraz na mozliwie najkrotszy czas jednoczesnego stosowania (patrz rowniez
punkt 4.2 ,,Dawkowanie i sposéb podawania”).



Nalezy monitorowac pacjentow, czy nie wystepujg u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe
depresji oddechowej oraz uspokojenia. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢, by informowac
pacjentow i ich otoczenie, aby byli §wiadomi tych objawdw (patrz punkt 4.5).

Produkt leczniczy Zolpidem zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja
galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania innych lekéw psychoaktywnych.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania zolpidemu z alkoholem. Dziatanie uspokajajace moze by¢
nasilone, jesli produkt jest stosowany w potaczeniu z alkoholem. Wplywa to na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn.

Jednoczesne stosowanie z lekami dziatajgcymi hamujqco na osrodkowy uktad nerwowy:

Nasilenie hamujgcego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlekowymi i (Ilub) uspokajajgcymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajgcymi i lekami
przeciwhistaminowymi o dzialaniu uspokajajacym. Dlatego tez, jednoczesne stosowanie zolpidemu z
tymi lekami moze nasila¢ sennos$¢ oraz zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze
przypadki omaméw wzrokowych u pacjentéw przyjmujacych zolpidem z lekami
przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypramina, fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyna.
Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwigkszaé stgzenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Podczas stosowania zolpidemu z opioidowymi lekami przeciwbolowymi moze wystapi¢ nasilenie
euforii, co moze spowodowa¢ zwickszenie ryzyka psychicznego uzaleznienia.

Inhibitory i induktory cytochromu P450
Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymy cytochromu P450. Glownym enzymem jest
CYP3A4 ale CYP1A2 takze bierze udzial w metabolizmie zolpidemu.

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

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

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

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

Jednoczesne podawanie zolpidemu i ketokonazolu, ktdry jest silnym inhibitorem CYP3A4, wydtuza
okres pottrwania zolpidemu. Catkowita ekspozycja na zolpidem byta zwigkszona 0 83%, a klirens po
podaniu doustnym ulegt zmniejszeniu. Nie jest konieczna zmiana dawki, jednakze pacjent powinien
by¢ poinformowany o potencjalnym wzrosécie uspokajajacego efektu przy jednoczesnym stosowaniu
ketokonazolu i zolpidemu.



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

Inne leki
Podczas podawania zolpidemu z warfaryng, haloperidolem, chloropromazyna, digoksyng, ranitydyna
nie stwierdzono istotnych interakcji farmakokinetycznych.

Opioidy:

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub podobnych lekow takich
jak produkt leczniczy Zolpidem Vitama z opioidami zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji
oddechowej, $piaczki 1 $mierci z powodu nasilenia depresyjnego dziatania na o$rodkowy uktad
nerwowy. Dawka i czas trwania jednoczesnego stosowania powinien by¢ ograniczony (patrz punkt
4.4).

4.6 Ciaza, laktacja i wplyw na plodnosé

Cigza

Brak dostatecznych danych pozwalajacych na ocen¢ bezpieczenstwa stosowania zolpidemu podczas
cigzy i karmienia piersig. Chociaz badania na zwierzgtach nie wykazaty dzialania teratogennego ani
embriotoksycznego, bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy nie zostato ustalone u ludzi. Dlatego
tez zolpidemu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, szczegdlnie w pierwszym trymestrze.

Jezeli produkt zostat przepisany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy jg powiadomié¢ o konieczno$ci
skontaktowania si¢ z lekarzem, jesli planuje zaj$¢ w ciaze lub podejrzewa, ze jest w ciazy, poniewaz
w takim przypadku produkt nalezy odstawié.

Jezeli istnieje niezbgdna konieczno$¢ podania zolpidemu w péznym okresie cigzy lub podczas porodu,
nalezy oczekiwaé¢ U noworodka w nastgpstwie dziatania farmakologicznego leku nastgpujacych
objawow: hipotermia, niedoci$nienie i umiarkowana depresja oddechowa.

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

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

Wplyw na ptodnosé¢

Badania na zwigrzetach nie wykazaty negatywnego wptywu na plodnos¢ kobiet lub mezezyzn.
Obserwowane efekty ograniczaty si¢ do wystgpowania nieregularnych cykli owulacyjnych

i wydtuzonych okresow poprzedzajacych kopulacje w grupach otrzymujacych wysoka dawke.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Zolpidem Vitama ma duzy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekow nasennych, nalezy ostrzec kierowcow pojazdéw i operatorow
maszyn o ryzyku sennosci, wydluzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, ospalo$ci, niewyraznym i
(lub) podwojnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolno$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,
obsluga maszyn oraz praca na wysokosciach.



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

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

zolpidemu.

4.8

Dzialania niepozadane

Dziatania te wydaja si¢ by¢ zwigzane z indywidualng wrazliwos$cig oraz pojawiaja si¢ czesciej w ciggu
godziny od zazycia leku, jezeli pacjent nie udaje si¢ na spoczynek lub natychmiast nie zasypia (patrz

punkt 4.2).

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastepujaca klasyfikacja: bardzo czesto (=1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych

danych).
Klasyfikacja Czestos¢
uktadow i . .
narzqdéw Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
Zaburzenia ukfadu | i i Obrzek naczvnioruchow
immunologicznego ¢ zn y
Niepokoj, agresja, urojenia,
Omamy, gniew, psychozy, zab_urzenla
. zachowania, chodzenie przez
pobudzenie,
) .. _ .| sen (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia koszmary, . . . | Zmniejszenie L .
; A Rozdraznienie | |;, . uzaleznienia (objawy
psychiczne zobojetnienie libido S
. odstawienia lub efekty
emocjonalne, gy .
. odbicia, moga wystapié po
splatanie . X
zaprzestaniu leczenia),
depresja
Sennos¢, bol
glowy, zawroty
glowy, zwigkszenie
bezsennosci,
niepami¢¢
nastepcza
Zaburzenia uktadu (wystatpleme? . . Obnizenie poziomu
amnezji moze by¢ | Ataksja - o .
nerwowego . $wiadomosci
zZwliazane z
niewlasciwym

zachowaniem)
sennos¢ podczas
nastgpnego dnia,
zmniejszona

czujnosc
Zaburzenia oka Podwojne widzenie | - - -
Zaburzeniaucha | Z2Wroty glowy
i blednika pOChO.dzema i i i
btednikowego
Zaburzenia zotgdka | Biegunka,

i jelit

nudnosci, wymioty,




b6l brzucha

Zaburzenia
watroby i drog
z0tciowych

Zwigkszenie aktywnos$ci
enzymow watrobowych

Zaburzenia skory
i tkanki podskérnej

Reakcje skdrne

Wysypka, $wiad, pokrzywka,
nadmierna potliwo$é

Zaburzenia
mig$niowo-
szkieletowe i
tkanki tacznej

Ostabienie
miesni

Zaburzenia ogo6lne
i stany w miejscu
podania

Zmegczenie

Rekacje
paradoksalne

Zaburzenia chodu, tolerancja
na lek, upadki (gtéwnie

u pacjentow w wieku
podesztym oraz

w przypadkach, kiedy
zolpidem nie byt
przyjmowany zgodnie

z zaleceniami).

Istnieja dowody na zalezno$¢ objawow niepozadanych =zolpidemu od dawki, szczegolnie
W odniesieniu do niektérych zdarzeh niepozadanych ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego.
Teoretycznie, dziatania te powinny by¢ mniejsze jesli zolpidem jest przyjmowany bezposrednio przed
snem. Wystepuja one czgséciej u pacjentdéw w podesztym wieku.

Niepamigé

Niepamie¢ nastepcza moze wystapi¢ podczas przyjmowania produktu w dawkach terapeutycznych;
ryzyko wzrasta przy stosowaniu wyzszych dawek. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia tego objawu,
pacjent powinien mie¢ zapewnione 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu. Wystapienie amnezji moze

powodowa¢ niewlasciwe zachowania (patrz punkt 4.8).

Depresja

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin mogag ujawnic si¢
istniejace u pacjenta zaburzenia depresyjne (patrz punkt 4.4).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin, moga wystapic takie
reakcje, jak niepokdj ruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia, wybuchy gniewu,
nasilenie bezsennosci, koszmary nocne, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie. Reakcje te

obserwowano czgsciej u 0séb w wieku podesztym.

Uzaleznienie

Stosowanie produktu (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego; przerwanie leczenia moze spowodowaé objawy zespotu abstynencji lub efekty z odbicia

(patrz punkt 4. 4).

Moze wystgpi¢ uzaleznienie psychiczne. Naduzywanie odnotowano u lekomandw.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

W przypadkach przedawkowania, w tym zolpidemu jako jedynego leku lub jednoczes$nie wiclu lekow
dziatajacych depresyjnie na o$rodkowy uktad nerwowy (réwniez spozywania alkoholu) obserwowano
zaburzenia $wiadomosci o roznym stopniu nasilenia - od wzmozonej sennosci do zgonu.

W indywidulanych przypadkach obserwowano catkowite wyzdrowienie po przedawkowaniu
zolpidemu w dawce do 400 mg, 40 razy wigkszej od dawki zalecane;.

W takich przypadkach nalezy zastosowaé leczenie objawowe i podtrzymujace. W razie potrzeby
nalezy niezwtocznie wykona¢ ptukanie zotadka. W razie koniecznos$ci nalezy poda¢ ptyny dozylnie.
Jezeli po oproznieniu zotadka nie obserwuje si¢ poprawy, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu
zmniejszenia wchianiania zolpidemu. Nalezy rozwazy¢é monitorowanie czynnosci uktadu
oddechowego i uktadu krazenia. Nie nalezy podawa¢ lekow uspokajajacych nawet, jezeli wystapi
pobudzenie.

Jezeli wystapia ciezkie objawy przedawkowania, mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu. Podanie
flumazenilu moze spowodowaé wystapienie objawoéw neurologicznych (drgawki).

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

W nastepstwie duzej objetosci dystrybucji i wigzania zolpidemu z biatkami, hemodializa i diureza
wymuszona nie sg skuteczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, leki podobne do benzodiazepin.
Kod ATC: NO5C F02

Zolpidem, imidazopirydyna jest lekiem nasennym, podobnym do benzodiazepiny. W badaniach
doswiadczalnych wykazano, ze ma on dziatanie uspokajajace w mniejszych dawkach niz te, ktore
powoduja dziatanie przeciwdrgawkowe, miorelaksacyjne czy przeciwlgkowe. Dziatanie to jest
zwigzane ze swoistym dzialaniem agonistycznym na receptory osrodkowe nalezace do kompleksu
wielkoczasteczkowego receptora GABA-omega (BZ1 i BZ2), modulujacego otwieranie kanatu dla
jonéw chlorkowych. Zolpidem dziata gldwnie na podtypy receptora omega (BZ1).

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

W randomizowanym podwojnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikéw
z przemijajaca bezsennoscig, zolpidem w dawce 10 mg skrocit §redni czas zasypiania o 10 minut w
porownaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byly to 3 minuty.

W randomizowanym podwojnie zaslepionym badaniu z udzialem 114 pacjentéw (bez osob 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 byto to 15 minut.


mailto:Strona

U niektorych pacjentéw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochianianie

Zolpidem jest szybko wchtaniany i szybko pojawia si¢ dzialanie nasennie. Jego biodostgpnos¢ wynosi
70% po podaniu doustnym. Ma on kinetyke liniowa w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie
terapeutyczne w osoczu wynosi od 80 do 200 ng/ml. Jednakze, wczesnie stezenie w 0S0CZU
wystepujace po 5-15 minutach jest wyzsze.

Srednie wartosci AUC i Cmax byty obnizone o 12% i 34%, odpowiednio, a mediana Tmax byla
wydtuzona z 1,0 do 1,75 godzin przy podawaniu zolpidemu po positku 0 wysokiej zawartosci
thuszczu. Okres poltrwania pozostal bez zmian (patrz punkt 4.2).

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

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

Wydalanie
Okres péltrwania w fazie eliminacji jest krotki. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi

2,85 godziny (5 mg) oraz 2,65 godziny (10 mg), za$ czas dziatania do 6 godzin.

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

Szczeg6lne populacje

U pacjentow z niewydolnoscia nerek, w tym pacjentow dializowanych, obserwowano umiarkowane
zmniejszenie klirensu. Pozostate parametry farmakokinetyczne pozostaja niezmienione.

U o0s6b w wieku podeszlym oraz u pacjentow z niewydolnoscig watroby, biodostepnos¢ zolpidemu
zwigksza si¢. Klirens jest zmniejszony, za$ okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony (okoto

10 godzin).

U pacjentéw z marsko$cig watroby obserwowano 5-krotne zwigkszenie wartosci AUC oraz 3-krotne
zwigkszenie okresu pottrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie po dawkach znacznie
wiegkszych od maksymalnej dawki podawanej ludziom i dlatego tez ma to niewielkie znaczenie

w praktyce klinicznej. Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniaja wystepowania szczegélnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Bez specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku: 7, 10, 14, 20, 30 1 500 tabletek powlekanych.
Butelka z HDPE z zamknigciem z PP w tekturowym pudetku: 30, 100 i 500 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21728

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2014-03-04
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2020-06-29
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