CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SONIREM, 10 mg /ml, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml (25 kropli) kropli doustnych, roztworu zawiera 10 mg zolpidemu winianu (Zolpidemi
tartras), co odpowiada 8,03 mg zolpidemu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor
Przezroczysty i bezbarwny lub lekko zéttawy roztwoér o pH w zakresie 3,5-4,5

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zolpidem wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u pacjentéw dorostych w sytuacjach,
kiedy bezsenno$¢ ostabia pacjenta lub jest przyczyna ciezkich dolegliwosci/stresu dla pacjenta.
Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin wskazane sg jedynie w leczeniu bezsennosci,
uniemozliwiajacej prawidlowe funkcjonowanie lub powodujacej u pacjenta skrajne wyczerpanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Butelka jest wyposazona w kroplomierz; 1 ml odpowiada 25 kroplom, rownowaznym 10 mg winianu
zolpidemu.

Dawkowanie

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy. Leczenie zwykle trwa od Kilku dni do
dwach tygodni, tacznie ze stopniowym zmniejszaniem dawki. Nie powinno trwaé¢ dtuzej niz

4 tygodnie. Sposob zmniejszania dawki leku nalezy dostosowa¢ indywidualnie do danego pacjenta.
Podobnie jak w przypadku innych lekow nasennych nie zaleca si¢ dtugotrwatego podawania tego
produktu leczniczego. Czas leczenia nie powinien przekracza¢ czterech tygodni.

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

Dorosli

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowa¢ kolejnej dawki
tej samej nocy.

U os6b dorostych zaleca si¢ stosowanie 10 mg na dobe (25 kropli), bezposrednio przed snem. Nalezy
stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.

Osoby w podesztym wieku lub ostabione

U pacjentdéw w podesztym wieku lub ostabionych, ktoérzy mogg by¢ szczegolni wrazliwi na dziatanie
zolpidemu, zalecana jest dawka dobowa zolpidemu 5 mg. Dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 10 mg
jedynie w przypadku, gdy odpowiedz kliniczna jest niezadowalajaca, a lek jest dobrze tolerowany.




Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby, u ktorych lek nie jest eliminowany tak szybko, jak u oséb
zdrowych, zaleca si¢ podawanie dawki dobowej 5 mg. Dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 10 mg jedynie
w przypadku, gdy odpowiedz kliniczna jest niezadowalajaca, a lek jest dobrze tolerowany.

Dzieci i mtodziez

Zolpidem nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzglgdu na
brak danych potwierdzajacych stosowanie go w tej grupie wiekowej. Dostepne dane z badan
klinicznych kontrolowanych placebo zostaly przedstawione w punkcie 5.1.

Leczenie nalezy zaczaé od najmniejszej zalecanej dawki. Catkowita dawka dobowa zolpidemu
U zadnego z pacjentéw nie powinna przekracza¢ 10 mg.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Krople doustne nalezy przyjmowac z niewielka ilo$cig ptynu (wody) bezposrednio przed udaniem sie¢
na spoczynek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na zolpidemu winian lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

Zespot bezdechu sennego

Myasthenia gravis

Ciezka niewydolno$¢ watroby

Ostra i (lub) cigzka niewydolnos¢ oddechowa

Dzieci 1 mtodziez w wieku ponizej 18 lat

Cigza lub karmienie piersig

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

W kazdym przypadku, o ile to mozliwe, nalezy okresli¢ przyczyng bezsennosci. Zanim zastosuje si¢
leki nasenne, nalezy leczy¢ chorobe zasadniczg bedacg przyczyna bezsennosci. Brak efektu
terapeutycznego po 7-14 dniach leczenia moze wskazywac na pierwotng chorobe psychiczng lub
fizyczna wymagajaca rozpoznania i oceny.

Ponizej opisano ogdlne informacje dotyczace objawdw niepozadanych, mogacych wystapi¢ po
podaniu benzodiazepin lub innych lekow nasennych, ktére nalezy bra¢ pod uwage w przypadku
przepisywania tych lekow.

Tolerancja

Powtarzalne przyjmowanie krotko dziatajacych benzodiazepin i lekéw dziatajacych podobnie do
benzodiazepin w ciggu kilku tygodni moze prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leczenia.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze prowadzi¢ do
uzaleznienia fizycznego lub psychicznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz

z dawka i czasem trwania leczenia i jest wigksze u pacjentéw z zaburzeniami psychiatrycznymi

w przesztosci i (Iub) 0sob z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie.

W przypadku fizycznego uzaleznienia, po naglym przerwaniu leczenia, wystapia objawy zespotu
odstawiennego. Moga by¢ to bole gtowy, bole migéni, silny niepokdj i napigcie, niepokdj ruchowy,
splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapic¢ nastepujace objawy: utrata poczucia
rzeczywistosci, depersonalizacja, zwigkszona ostro$¢ stuchu, drgtwienie 1 mrowienie konczyn,
nadwrazliwos$¢ na swiatto, bodzce akustyczne i dotyk, omamy i napady drgawkowe.



Nawrdt bezsennosci

Po naglym przerwaniu stosowania lekow nasennych moze wystapi¢ przemijajacy nawrot objawow

0 wigkszym nasileniu niz te, ktore byly przyczyna leczenia benzodiazepinami i lekami podobnymi do
benzodiazepin.

Moga im towarzyszy¢ inne reakcje, np. chwiejno$¢ nastroju, Igk lub zaburzenia snu oraz niepoko;.
Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwo$ci wystgpienia zjawiska ,,z odbicia” podczas odstawiania
produktu leczniczego. W ten sposob zmniejszy si¢ zaniepokojenie pacjenta w razie pojawienia si¢
takich objawow.

Obserwowano objawy odstawienne podczas leczenia krotko dziatajacymi benzodiazepinami i lekami
dziatajgcymi podobnie do benzodiazepin podczas przerw pomi¢dzy kolejnymi dawkami, szczegdlnie
w przypadku stosowania duzych dawek.

Ze wzgledu na to, ze ryzyko wystapienia objawow odstawiennych/,,z odbicia” jest bardziej
prawdopodobne po nagtym zaprzestaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2) — tacznie z procesem
odstawiania leku nie powinien przekracza¢ 4 tygodni. Nie nalezy wydtuza¢ okresu stosowania leku
bez uprzedniej ponownej oceny stanu pacjenta.

Przydatng jest dla pacjenta na poczatku leczenia informacja, ze lek bedzie podawany przez
ograniczony czas i doktadne wyjasnienie, jak dawka bedzie stopniowo zmniejszana.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego
Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastgpnego, w tym zaburzenia zdolnosci
prowadzenia pojazdow, jest zwigkszone jesli:
» zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystapieniem do wykonywania
czynnos$ci wymagajacych przytomnos$ci umystu (patrz punkt 4.7);
» zastosowano dawke wickszg niz zalecana;
» zolpidem zastosowano jednocze$nie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwigkszaja st¢zenie zolpidemu we
krwi, z alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).

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

Niepamieé

Benzodiazepiny i leki dziatajgce podobnie do benzodiazepin moga wywotaé niepamig¢ nastepcza.
Wystepuje zwykle kilka godzin po przyjeciu leku. Aby zminimalizowac ryzyko jej wystapienia,
nalezy upewnic¢ sig¢, ze po zastosowaniu leku sen bedzie trwaé nieprzerwanie 8 godzin (patrz punkt
4.8).

Inne reakcje psychiczne i ..paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze wystapic¢
niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos$¢, urojenia, napady wscieklosci, koszmary nocne,
omamy psychozy, somnambulizm oraz inne conocne nieSwiadome zachowania, takie jak: jedzenie,
prowadzenie pojazdu, inne nieadekwatne zachowania, nasilona bezsennos¢ i inne zaburzenia
zachowania.

W przypadku ich wystapienia, nalezy przerwac leczenie. Wystapienie takich reakcji jest bardziej
prawdopodobne u pacjentéw w podesztym wieku.

Somnambulizm i zwigzane z nim zachowania

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie byli w pelni obudzeni, zgtaszano chodzenie podczas
snu i inne powiazane zachowania, ktorych pacjent nie pamigta po przebudzeniu, takie jak:
prowadzenie pojazdéw podczas snu, przygotowywanie i spozywanie potraw, wykonywanie potaczen
telefonicznych lub uprawianie seksu. Uzywanie alkoholu i innych lekéw dziatajacych na osrodkowy
uktad nerwowy razem z zolpidemem wydaje si¢ zwigkszaé ryzyko takich zachowan, podobnie jak
stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke. Nalezy



zdecydowanie rozwazy¢ przerwanie stosowania zolpidemu u pacjentow, ktorzy zgtaszajg takie
zachowania (np. prowadzenie pojazdow podczas snu), ze wzgledu na ryzyko dla pacjenta i innych
0s0b.

Powazne szkody
Zolpidem moze powodowac senno$¢ i obnizenie swiadomosci; CO moze prowadzi¢ do upadkow,

a w konsekwencji do powaznych szkod.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku lub pacjenci ostabieni

Pacjenci ci powinni przyjmowac¢ mniejszg dawke leku: patrz zalecane dawkowanie (punkt 4.2).
Ze wzgledu na dzialanie zwiotczajace migsnie istnieje ryzyko upadkow, a w wyniku tego ztaman
kosci w stawie biodrowym, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku, gdy wstaja w nocy.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek (patrz punkt 5.2.)
Pomimo, ze zmiana dawkowania nie jest konieczna, nalezy ostroznie stosowac lek u pacjentow
z niewydolnoscia nerek.

Pacjenci z przewleklq niewydolnoscig oddechowq

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania zolpidemu, poniewaz wykazano, ze
benzodiazepiny wplywaja ostabiajaco na ruchy oddechowe. Nalezy takze wzia¢ pod uwage, ze
obserwowano niepokoj i podniecenia jako objawy niekompensowanej (niewyréwnanej) niewydolnosci
oddechowej.

Pacjenci z cigzkq niewydolnoscig wgtroby
Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin nie sg wskazane w leczeniu pacjentow
z cigzka niewydolnoscia watroby, ze wzgledu na mozliwo$¢ wywotania encefalopatii.

Stosowanie u pacjentow z psychozami
Benzodiazepiny i srodki dziatajace podobnie do benzodiazepin nie sg wskazane w leczeniu
podstawowym.

Stosowanie w przypadku depresji

Pomimo, Ze nie stwierdzono istotnych interakcji klinicznych, farmakokinetycznych ani
farmakodynamicznych z selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podajac zolpidem pacjentom z objawami depresji. Istnieje mozliwosé
wystgpienia u tych pacjentow tendencji samobojczych. U tych pacjentow nalezy stosowaé najmniejsza
mozliwa dawke leku, ze wzgledu na mozliwo$¢ zamierzonego przedawkowania.

Benzodiazepiny i $rodki dziatajace podobnie do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane

W monoterapii depresji lub lgku zwigzanego z depresja (u takich pacjentow istnieje ryzyko nasilenia
sktonnosci samobojczych).

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin, moga wystapi¢ objawy
istniejgcej wezesniej depresji. Ze wzgledu na to, ze bezsennos¢ moze by¢ objawem depres;ji,

w przypadku utrzymywania si¢ bezsennosci pacjenta nalezy ponownie zbadac.

Stosowanie u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw/narkotykéw w wywiadzie

U pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie benzodiazepiny i $rodki dziatajgce
podobnie do benzodiazepin nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia. Takich pacjentow podczas
podawania zolpidemu nalezy poddawaé uwaznej kontroli ze wzgledu na ryzyko przyzwyczajenia

i uzaleznienia psychicznego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania leku i alkoholu. W przypadku gdy produkt leczniczy

stosowany jest w potaczeniu z alkoholem, moze nasila¢ si¢ dziatanie uspokajajace produktu. Wptywa
to na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.



Jednoczesne stosowanie z lekami dzialajacymi hamujaco na o$rodkowy uklad nerwowy
Nasilenie hamujacego dziatania zolpidemu na osrodkowy uktad nerwowy moze wystapic¢

w przypadkach jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami),
nasennymi, przeciwlekowymi i (lub) uspokajajacymi, lekami zwiotczajacymi mig$nie,
przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi,
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 zdolno$ci prowadzenia pojazdow
(patrz punkt 4.8 i punkt 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze przypadki omamow
wzrokowych u pacjentow przyjmujacych zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym
Z bupropionem, dezypramina, fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyna.

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

Inhibitory i induktory cytochromu P450

Zolpidem jest metabolizowany przez enzymy uktadu cytochromu P450. Podstawowym enzymem jest
CYP3AA4.

Ryfampicyna pobudza metabolizm zolpidemu, zmniejszajac jego maksymalne stezenie W 0SOCZU

0 okoto 60% i1 prawdopodobnie zmniejszajac skutecznos¢. Podobnego dziatania mozna oczekiwac
takze w przypadku stosowania innych lekow o silnym dziataniu indukujacym enzymy cytochromu
P450.

Zwiazki hamujace enzymy watrobowe (szczeg6lnie CYP3A4), jak antybiotyki takie jak
Klarytromycyna lub erytromycyna i rytonawir (inhibitor proteazy), moga powodowaé zwigkszenie
stezenia zolpidemu w osoczu i zwigkszenie jego aktywnosci.

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

Jednak w przypadku stosowania zolpidemu jednoczesnie z itrakonazolem (inhibitorem CYP3A4) nie
wystepuja istotne réznice we wiasnosciach farmakokinetycznych i farmakodynamicznych.

Znaczenie kliniczne tych wynikow nie jest znane.

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z ketokonazolem (200 mg dwa razy na dobe), ktory jest silnym
inhibitorem CYP3A4, powodowato wydtuzenie okresu potowicznego rozpadu zolpidemu w fazie
eliminacji, zwigkszenie catkowitego AUC i zmniejszenie pozornego klirensu doustnego w poréwnaniu
do wynikow uzyskanych podczas podawania zolpidemu z placebo. Catkowita wartos¢ AUC dla
zolpidemu podawanego jednoczesnie z ketokonazolem wzrosta o wspotczynnik 1,83 w poréwnaniu do
stosowania samego zolpidemu. Nie uwaza si¢, by rutynowe dostosowanie dawki zolpidemu byto
konieczne, ale pacjentow nalezy poinformowac, ze stosowanie zolpidemu z ketokonazolem moze
nasila¢ dziatanie uspokajajace.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych pozwalajacych na ocene bezpieczenstwa podawania zolpidemu

W okresie cigzy i karmienia piersig. Pomimo, ze w badaniach na zwierzetach nie wykazano dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego, nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku w czasie cigzy
U ludzi. Z tego wzgledu zolpidemu nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

W przypadku podawania produktu leczniczego kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ja poinstruowac
0 koniecznos$ci skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku planowania lub podejrzenia cigzy, w celu
zaprzestania leczenia tym produktem.

Jezeli istnieja uzasadnione wskazania do stosowania zolpidemu w koncowym okresie cigzy lub

W czasie porodu, jego dziatanie farmakologiczne moze powodowa¢ hipotermig, hipotoni¢

i hamowanie czynnos$ci oddechowej u noworodka.

Zgtaszano przypadki cigzkiej depresji oddechowej u noworodkéw, ktdrych matki pod koniec cigzy
stosowaty winian zolpidemu z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy.



U noworodkdéw urodzonych przez matki zazywajace dtugotrwale w koncowym etapie cigzy
benzodiazepiny lub leki dziatajace podobnie do benzodiazepin mozna zaobserwowac W okresie
poporodowym objawy odstawienne, wynikajace z uzaleznienia fizycznego.

Karmienie piersig
Zolpidem winian w niewielkim stopniu przenika do mleka matki. Ze wzglgdu na brak badan
dotyczacych wptywu na dzieci, zolpidemu nie nalezy podawa¢ w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Sonirem ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcow pojazdow 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 pomiedzy przyje¢ciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obsluga maszyn oraz praca na wysokosciach.

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

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajacymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy zwicksza 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

Czesto$¢ wymienionych ponizej dziatan niepozadanych zostata okreslona wedtug nastepujace;j
konwencji:

Bardzo czesto (2 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (= 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Istnieja dowody, ze czestos¢ dziatan niepozadanych spowodowanych podawaniem zolpidemu
(zwtaszcza osrodkowego uktadu nerwowego i przewodu pokarmowego) jest zalezna od dawki leku.
Zgodnie z informacjami w punkcie 4.2 powinny one by¢ teoretycznie stabsze, jezeli lek jest
przyjmowany bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek lub w t6zku. Wystepuja one czgsciej

U pacjentow w podeszlym wieku.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana: obrzgk naczyniowo-nerwowy

Zaburzenia psychiczne

Czesto: omamy, pobudzenie, koszmary nocne

Niezbyt czgsto: stan splatania, drazliwos¢

Nieznana: niepokoj, agresja, urojenia, wybuchy gniewu, psychoza, nieprawidtowe zachowania,
chodzenie podczas snu (patrz punkt 4.4), uzaleznienie (po przerwaniu leczenia mogg wystapi¢ objawy
odstawienne lub ,,z odbicia”), zaburzenia libido.

Wigkszos¢ tych psychicznych dziatan niepozadanych zwigzana jest z reakcjami paradoksalnymi.
Depresja; istniejgca wezesniej depresja mogg dawac objawy podczas stosowania benzodiazepin lub
lekow podobnych do benzodiazepin.



Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: senno$¢ w ciggu dnia, bdl glowy, zawroty glowy, nasilenie bezsennosci, niepami¢¢ nastgpcza
(niepami¢¢ moze by¢ zwigzana z nieadekwatnym zachowaniem)

Nieznana: zaburzenia §wiadomosci

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: podwojne widzenie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Nieznana: depresja oddechowa (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Nieznana: wysypka, §wiad, pokrzywka, nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: bol plecow
Nieznana: ostabienie migs$ni

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czesto: zakazenie gornych drog oddechowych, zakazenie dolnych drog oddechowych

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Czesto: zmeczenie

Nieznana: zaburzenia chodu, tolerancja leku, upadki (glownie u pacjentoéw w wieku podesztym
i W przypadku niestosowania si¢ do zalecen odnosnie przyjmowania leku).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Informowano o wystgpowaniu zaburzen swiadomosci — 0d sennos$ci do lekkiej §piaczki — w wyniku
przedawkowania zolpidemu stosowanego pojedynczo lub z lekami dziatajagcymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy (w tym z alkoholem).

U pacjentow uzyskano pelne wyleczenie przedawkowania zolpidemu winianu w dawkach do 400 mg
(40 razy wigkszych od zalecanej dawki).

Sposob postepowania
Nalezy stosowac¢ ogdlne leczenie objawowe i podtrzymujace. Nalezy natychmiast wywota¢ wymioty,
jesli pacjent jest przytomny lub zastosowa¢ ptukanie zotadka z zabezpieczeniem drog oddechowych,
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jesli pacjent jest nieprzytomny. Nalezy poda¢ dozylnie ptyny, jezeli to konieczne. Jezeli oproznienie
zotadka nie jest uzasadnione, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu ograniczenia wchtaniania leku.
Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego i uktadu sercowo-naczyniowego.
Nalezy odstawi¢ leki uspokajajace, nawet w przypadku pobudzenia.

W przypadku cigzkich objawdéw mozna zastosowac¢ flumazenil. W leczeniu przedawkowania
jakiegokolwiek leku nalezy wzig¢ pod uwage, ze mogto zosta¢ przyjetych kilka roznych §rodkéw.
Stosowanie hemodializy ani wymuszonej diurezy nie jest skuteczne z uwagi na duza objgtosc¢
dystrybucji i wigzanie bialek przez zolpidem. Badania hemodializy u pacjentéw z niewydolno$cia
nerek otrzymujacych dawki lecznicze wykazaty, ze zolpidemu winian nie moze by¢ usunigty droga
hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne i uspokajajace, pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: NO5CF02

Zolpidem nalezacy do lekow z grupy imidazopirydyn jest lekiem nasennym podobnym do
benzodiazepin. W badaniach doswiadczalnych wykazano, ze dziata on uspokajajaco w dawkach
mniejszych od dawek koniecznych do uzyskania dziatania przeciwdrgawkowego, rozluzniajacego
migénie czy przeciwlekowego. Wlasciwosci te zwigzane sg z tym, ze lek jest wybidrczym agonista
Taczacym si¢ z osrodkowymi receptorami nalezacymi do kompleksu wielkoczasteczkowego receptora
"GABA-omega" (BZ1 i BZ2), modulujacego otwarcie kanatu chlorkowego. Zolpidem dziata gtéwnie
na podtypy receptorow omega (BZ1).

Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie zostalo wyjasnione.

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

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

W randomizowanym podwojnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentow (bez 0sob
W podesztym wieku) z przewlekla bezsennos$cia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit sredni czas
zasypiania o 30 minut w poréwnaniu z placebo; dla dawki 5 mg zolpidemu byto to 15 minut.

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

Dzieci i mtodziez: nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania zolpidemu u dzieci w wieku
ponizej 18 lat. Randomizowane badanie kontrolowane placebo z udziatem 201 dzieci w wieku 6-17 lat
z bezsennoscig zwigzang z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang.
Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) nie wykazato skuteczno$ci zolpidemu w dawce
0,25 mg/kg/dobe (z maksymalng dawka 10 mg/dobg) w poréwnaniu do placebo. Zaburzenia
psychiczne i nerwowe stanowily najczestsze dziatania niepozadane pojawiajace si¢ podczas leczenia
zolpidemem wzgledem placebo i obejmowaty zawroty glowy (23,5% versus 1,5%), bol glowy (12,5%
w porownaniu z 9,2%) i halucynacje (7,4% w poréwnaniu z 0%) (patrz punkt 4.2 i 4.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidemu winian ulega szybkiemu wchtanianiu i szybko pojawia si¢ dziatanie nasenne.
Biodostepnosé¢ po podaniu doustnym wynosi 70%. W zakresie dawek leczniczych wykazuje kinetyke
liniowa. Stezenie lecznicze w osoczu wynosi 80-200 ng/ml. Najwigksze stgzenie w osoczu wystepuje
po uptywie 0,5-3 godzin od podania leku.



Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji u 0sob dorostych wynosi 0,54 1/kg, a u 0s6b w podesztym wieku spada do

0,34 I/kg.

92% leku wigze si¢ z biatkami osocza. Okoto 35% leku jest metabolizowane w watrobie w wyniku
»plerwszego przejscia”.

Wykazano, ze wielokrotne podanie leku nie powoduje modyfikacji wigzania biatek, co wskazuje na
brak konkurencji migdzy zolpidemu winianem a jego metabolitami o miejsca wigzania.

Eliminacja

Okres poltrwania jest krotki — srednio wynosi 2,4 godziny, a czas dziatania do 6 godzin.

Wszystkie metabolity sa nieaktywne farmakologicznie i sg usuwane z moczem (56%) i katem (37%).
W badaniach udowodniono, ze zolpidemu winian nie jest usuwany za pomoca dializy.

Specjalne grupy pacjentdw

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek obserwuje si¢ umiarkowane zmniejszenie klirensu (niezaleznie
od ewentualnej dializy). Pozostate parametry farmakokinetyczne pozostaja bez zmian.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow z niewydolno$cia watroby obserwuje si¢ zwickszona
biodostepnos¢ zolpidemu winianu, zmniejszenie klirensu i wydtuzenie okresu pottrwania w fazie
eliminacji (okoto 10 godzin).

U pacjentow z marskos$cig watroby obserwuje si¢ pieciokrotne zwigkszenie wartosci AUC i trzykrotne
zwickszenie okresu pottrwania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatania przedkliniczne obserwowano wytacznie po zastosowaniu dawek znacznie przekraczajacych
poziom maksymalnej ekspozycji dla ludzi, posiadaja one wicc niewielkie znaczenie w przypadku
zastosowan klinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu benzoesan (E 211)

Sodu wodorotlenek

Kwas solny stezony

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

W zwigzku z brakiem badan zgodno$ci, produktu leczniczego nie nalezy stosowac tacznie z innymi
lekami.

6.3 OKres waznoSci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 60 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego, gdy

produkt przechowywany jest w nieotwartym opakowaniu, jak rowniez po pierwszym otwarciu.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego (typ 1II) z zakraplaczem LDPE, z zakr¢tka PP/LDPE zabezpieczajaca
przed dostepem dzieci, zawierajaca 30 ml produktu leczniczego, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Niezuzyty produkt leczniczy lub jego pozostatosci nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ITALFARMACO S.p.A.
Viale Fulvio Testi

330 - 20126 Milano
Wiochy

+39.02.64431
+39.02.66102 753
info@italfarmaco.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17458

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.11.2010r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.05.2015r.

10


mailto:info@italfarmaco.com

