CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Edluar, 5 mg, tabletki podjezykowe

Edluar, 10 mg, tabletki podjgzykowe

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Edluar, 5 mg:
Kazda tabletka podjezykowa zawiera 5 mg zolpidemu winianu.

Edluar, 10 mg:
Kazda tabletka podjezykowa zawiera 10 mg zolpidemu winianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka podjezykowa.

Edluar, 5 mg:
Biata, okragta, ptaska tabletka o skos$nie $cigtych brzegach i §rednicy okoto 7,5 mm, z wytloczonym
po jednej stronie symbolem ,,V”’.

Edluar, 10mg:
Biata, okragta, ptaska tabletka o skos$nie $cigtych brzegach i §rednicy okoto 7,5 mm, z wytloczonym
po jednej stronie symbolem ,,X”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie bezsenno$ci u dorostych.

Stosowanie lekéw nasennych i (lub) uspokajajacych wskazane jest wytacznie w przypadku cigzkich
zaburzen uniemozliwiajacych normalne funkcjonowanie lub powodujacych skrajne wyczerpanie.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwa¢ mozliwie najkrocej. Na ogot czas leczenia waha si¢ od kilku dni do dwoch

tygodni, maksymalnie do czterech tygodni, wlacznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki.
Proces stopniowego zmniejszania dawki nalezy dostosowaé indywidualnie do pacjenta.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow nasennych, nie zaleca si¢ dtugotrwatego stosowania,

a leczenie nie powinno trwac dluzej niz cztery tygodnie. W pewnych przypadkach konieczne moze
by¢ wydhuzenie czasu leczenia ponad maksymalny; jesli zajdzie taka potrzeba, nalezy ponownie
oceni¢ stan pacjenta.



Dawkowanie

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

U o0s6b dorostych zaleca sig stosowanie 10 mg na dobe, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowac
najmniejsza skuteczna dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.

U zadnego pacjenta catkowita dawka zolpidemu nie powinna by¢ wigksza niz 10 mg.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65. roku zZycia) lub ostabieni

Pacjenci w podeszlym wieku lub ostabieni moga by¢ szczegodlnie wrazliwi na dziatanie zolpidemu,
dlatego zaleca si¢ u nich dawke w wysokosci 5 mg. Nie nalezy podawaé dawek wigkszych niz
zalecane.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentéw z niewydolnoscia watroby szybko$¢ eliminacji leku z organizmu jest mniejsza niz

u pacjentow z prawidtowa czynnoscia watroby; dlatego u tych pacjentow leczenie nalezy rozpoczac¢
od dawki 5 mg, zachowujac szczego6lng ostroznos¢ u osoéb w podesztym wieku. U dorostych (ponizej
65. roku zycia) dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg jedynie wowczas, gdy skutecznos¢ kliniczna jest
niezadowalajaca, a lek jest dobrze tolerowany. Cigzka niewydolno$¢ watroby stanowi
przeciwwskazanie do stosowania leku.

Patrz punkt 5.2.

Drzieci i mtodziez

Zolpidem nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych uzasadniajacych jego stosowanie w tej grupie wiekowej. Dostgpne dowody pochodzace
z badan klinicznych kontrolowanych stosowaniem placebo zostaly przedstawione w rozdziale 5.1.

Sposob podawania

Podanie podjezykowe.

Zolpidem dziata szybko, dlatego nalezy przyjmowa¢ go tuz przed udaniem si¢ na spoczynek lub lezac
w t6zku. Tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem i zaczekaé, az catkowicie sig¢ rozpusci. Tabletek
Edluar nie nalezy przyjmowac podczas positku ani tuz po positku (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

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

Ciezka niewydolnos¢ watroby.

Zespot bezdechu sennego.

Miastenia.

Ostra i (lub) cigzka niewydolnos$¢ oddechowa.

Dzieci i mtodziez ponizej 18. roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Informacje ogolne

W miarg mozliwosci nalezy ustali¢ przyczyng bezsennosci. Przed zaordynowaniem leku nasennego
nalezy usuna¢ czynniki lezace u podloza zaburzen. Nieustapienie bezsennosci po 7—14 dniach leczenia



moze wskazywac na istnienie pierwotnych zaburzen psychicznych lub somatycznych, ktore nalezy
podda¢ ocenie.

Ponizej podano ogolne informacje dotyczace dziatan obserwowanych po podaniu benzodiazepin lub
innych lekow nasennych, jakie powinien wzia¢ pod uwagg lekarz ordynujacy.

Tolerancja
Po wielokrotnym stosowaniu leku przez kilka tygodni mozliwe jest pewne ostabienie skutecznosci
dziatania nasennego krotko dziatajacych benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ w miarg zwigkszania
dawki oraz wydluzania czasu leczenia. Jest takze wigksze u pacjentow, u ktérych w wywiadzie
stwierdzono uzaleznienie od lekow, naduzywanie alkoholu, lekow lub substancji psychoaktywnych.
W czasie przyjmowania lekow nasennych ci pacjenci powinni by¢ uwaznie monitorowani. Mozliwy
jest takze rozwdj uzaleznienia w przypadku przyjmowania dawek terapeutycznych i (lub) u osob,

u ktorych nie stwierdza si¢ zindywidualizowanych czynnikoéw ryzyka. Jesli dojdzie do rozwoju
uzaleznienia fizycznego nagtemu zakonczeniu leczenia beda towarzyszy¢ objawy odstawienia. Moga
to by¢ bole glowy lub migéni, wyjatkowo silne zaburzenia Igkowe i napigcie, niepokoj
psychoruchowy, dezorientacja, drazliwo$¢ i bezsenno$¢. W cigzki przypadkach moga pojawic sie
nastepujace objawy: derealizacja, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, dr¢twienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwos$¢ na swiatto, hatas lub kontakt fizyczny, omamy lub napady padaczkowe.

Bezsennos¢ ,,z odbicia”

Po odstawieniu leku nasennego moze wystapi¢ w nasilonej formie przemijajacy zespot objawow,
ktore byly przyczyna zastosowania leczenia benzodiazepinami lub lekami podobnymi do
benzodiazepin. Moga temu mu towarzyszy¢ inne reakcje w postaci zmiany nastoju, zaburzen
legkowych i niepokoju psychoruchowego.

Istotne jest, aby pacjent byt §wiadomy mozliwos$ci wystapienia bezsennosci z ,,odbicia”, co zmniejszy
jego lek w przypadku pojawienia si¢ takich objawow po odstawieniu produktu leczniczego. Istnieja
dane wskazujace na mozliwo$¢ ujawnienia si¢ zespotu odstawiennego w odstgpie migdzy kolejnymi
dawkami w przypadku stosowania krotko dziatajacych benzodiazepin i lekoéw podobnych

do benzodiazepin, zwtaszcza jesli przyjmowane sa w duzych dawkach.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawoéw odstawienia lub bezsennosci z ,,odbicia” jest bardziej
prawdopodobne po naglym przerwaniu leczenia, zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia powinien by¢ mozliwie najkrétszy (patrz punkt 4.2) i nie powinien by¢ dtuzszy niz

4 tygodnie, wlacznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki. Nie nalezy wydtuza¢ zalecanego
czasu leczenia bez ponownej oceny sytuacji.

Pomocne bywa poinformowanie pacjenta na poczatku leczenia, ze czas trwania kuracji bedzie
ograniczony.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego
Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastgpnego, w tym zaburzenia zdolnos$ci
prowadzenia pojazdow, jest zwigkszone jesli:
* zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystapieniem do wykonania
czynnosci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);
e zastosowano dawke wieksza niz zalecana;



e zolpidem zostosowano jednoczesnie z innymi lekami dzialajacymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktére zwigkszaja stezenie zolpidemu we
krwi, z alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).

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

Amnezja (niepamiec)

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin moga wywota¢ niepamie¢ nastepcza. Stan ten
pojawia si¢ zazwyczaj kilka godzin po zazyciu produktu. W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent
powinien mie¢ zapewniona mozliwos¢ nieprzerwanego, 8 godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i ,, paradoksalne”

Wiadomo, Ze podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin moga
wystapi¢ takie reakcje, jak niepokoj psychoruchowy, pobudzenie, drazliwos$¢, agresywnos$¢, urojenia,
wybuchy wscieklosci, koszmary senne, omamy, psychozy, nasilenie bezsennosci oraz inne dziatania
niepozadane w postaci zaburzen zachowania. Jesli te objawy wystapia, produkt nalezy odstawic. Takie
reakcje sa bardziej prawdopodobne u pacjentdow w podesztym wieku.

Somnambulizm i zachowania pokrewne

U pacjentow, ktorzy przyjeli zolpidem i nie w pelni si¢ wybudzili, zgtaszano przypadki chodzenia

we $nie i innych pokrewnych zachowan, takich jak prowadzenie pojazdow we $nie, przygotowywanie
i spozywanie positkow, prowadzenie rozmoéw telefonicznych czy odbywanie stosunkow ptciowych we
$nie, z niepamigcia danego zdarzenia. Wydaje sig, ze spozycie alkoholu i przyjgcie jednoczesnie z
zolpidemem innych srodkoéw wptywajacych depresyjnie na OUN zwigksza ryzyko wystapienia takich
zachowan, tak jak przyjmowanie zolpidemu w dawkach wigkszych niz maksymalna zalecana.

U pacjentéw zglaszajacych takie zachowania stanowczo nalezy rozwazy¢ odstawienie zolpidemu
(patrz punkt 4.5 1 4.8).

Szczegadlne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni powinni przyjmowac lek w mniejszej dawce: patrz
zalecane dawki (punkt 4.2).

Ze wzgledu na dzialanie miorelaksacyjne i uspokajajace istnieje ryzyko upadku i w konsekwencji
doznania urazu, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku, ktoérzy wstaja w nocy.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z niewydolnos$cia nerek, chociaz nie jest konieczna
modyfikacja dawki (patrz punkt 5.2).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ ordynujac zolpidem pacjentom z przewlekta niewydolnoscia oddechowa,
poniewaz wykazano, ze benzodiazepiny powoduja zahamowanie osrodka oddechowego. Nalezy
rowniez wzia¢ pod uwagg fakt, ze jako oznaki nasilenia niewydolno$ci oddechowej opisywano
niepokoj lub pobudzenie.

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sa wskazane w leczeniu pacjentéw z cigzka
niewydolno$cia watroby, poniewaz moga przyspieszac¢ rozwoj encefalopatii.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami psychotycznymi: benzodiazepiny i leki podobne do
benzodiazepin nie sa zalecane w leczeniu pierwszego rzutu.

Depresja

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane w monoterapii depresji
lub zaburzen Iekowych zwiazanych z depresja (u tych pacjentdéw moga doprowadzi¢ do samobodjstwa).
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku podawania zolpidemu pacjentom z objawami depres;ji.
Moga wystgpowac sktonno$ci samobojcze. Ze wzgledu na mozliwos¢ celowego przedawkowania, tym



pacjentom nalezy przypisywac¢ mozliwie najmniejsze ilosci leku. Podczas stosowania zolpidemu moze
ujawnic¢ si¢ istniejaca wezesniej depresja. Jesli bezsennos¢ sig utrzymuje, nalezy ponownie ocenic stan
pacjenta, poniewaz bezsenno$¢ moze by¢ objawem depresji.

Stosowanie u pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdza si¢ naduzywanie alkoholu lub lekow:
nalezy zachowaé nadzwyczajna ostroznos¢ w przypadku stosowania benzodiazepin lub lekow
podobnych do benzodiazepin u pacentéw, u ktoérych w wywiadzie stwierdza si¢ naduzywanie alkoholu
lub substancji psychoaktywnych. Pacjenci ci powinni by¢ starannie nadzorowani podczas
przyjmowania zolpidemu, poniewaz istnieje u nich ryzyko przyzwyczajenia i rozwoju uzaleznienia
psychicznego.

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

Zolpidem nie powinien by¢ przyjmowany z alkoholem. Laczenie z alkoholem moze nasili¢ jego
dziatanie uspokajajace. Ma to wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednoczesne stosowanie z lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy:

Nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlgkowymi i (lub),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$¢ oraz zaburzenia psychoruchowe nastgpnego dnia, w tym
zaburzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdéw (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7). Ponadto, odnotowano
pojedyncze przypadki omamoéw wzrokowych u pacjentow przyjmujacych zolpidem z lekami
przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypramina, fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyna.
Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwigkszac stezenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania zolpidemu w skojarzeniu z innymi lekami
powodujacymi depresj¢ OUN (patrz punkt 4.8 1 5.1).

W przypadku narkotycznych lekéw przeciwbolowych moze takze nasili¢ si¢ euforia, prowadzac do
zwigkszenia ryzyka uzaleznienia psychicznego.

Nie opisano zadnych znaczacych klinicznie interakcji farmakokinetycznych ani
farmakodynamicznych z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (fluoksetyna
i sertralina).

Inhibitory i induktory cytochromu P450
Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymy nalezace do rodziny cytochromu P450.
Gléwnym enzymem jest CYP3A4, ale CYP1A2 takze bierze udzial w tym procesie.

Ryfampicyna indukuje metabolizm zolpidemu, co prowadzi do zmniejszenia o okoto 60%
szczytowych warto$ci stezenia leku i potencjalnie do ostabienia skutecznosci. Podobnego dziatania
mozna spodziewac sig¢ rowniez w przypadku innych silnie dziatajacych induktoréw aktywnosci
enzymoOw cytochromu P450.

Zwiazki hamujace aktywno$¢ enzymow watrobowych (zwlaszcza CYP3A4) moga powodowac wzrost
stezenia osoczowego i nasila¢ dziatanie zolpidemu. Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze
zwigksza¢ stgzenie zolpidemu we krwi, nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania. Jesli jednak
zolpidem podawany jest z ketokonazolem (200 mg dwa razy na dobg), silnym inhibitorem CYP3A4,
warto$¢ AUC zwigksza sig¢ o 83%. Nie jest konieczna rutynowa modyfikacja dawki zolpidemu, ale



nalezy poinformowac pacjenta, ze stosowanie leku tacznie z ketokonazolem moze spowodowac
nasilenie dziatania uspokajajacego.

Inne leki: Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego
stosowania zolpidemu winianu z haloperydolem, chlorpromazyna, itrakonazolem, digoksyna i
ranitydyna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

Nie ma wystarczajacych danych pozwalajacych na oceng bezpieczenstwa stosowania zolpidemu
podczas ciazy i karmienia piersia. Chociaz w badaniach na zwierzetach nie wykazano dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego, nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy u ludzi.
Dlatego tez zolpidemu nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, szczegolnie w pierwszym trymestrze.

Jezeli zolpidem przepisano kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy ja zache¢ci¢ do omoéwienia
z lekarzem mozliwos$ci odstawienia produktu, gdy zamierza zaj$¢ w ciaz¢ lub podejrzewa, ze jest
W ciazy.

Jezeli z waznych powodow medycznych zolpidem podawany jest w péznym okresie ciazy lub podczas
porodu, u noworodka mozna spodziewac si¢ wystapienia takich objawdw jak hipotermia, hipotonia
i umiarkowana depresja oddechowa w nastepstwie farmakologicznego dziatania leku.

U noworodkdéw, ktorych matki w poézniejszym okresie ciazy przyjmowaty dlugotrwale benzodiazepiny
lub leki podobne do benzodiazepin, po urodzeniu moga pojawic si¢ objawy odstawienia, wynikajace
z fizycznego uzaleznienia.

Karmienie piersiq
Zolpidem w niewielkich ilo§ciach przenika do pokarmu kobiecego. Zolpidem nie powinien by¢ zatem
stosowany przez matki karmigce piersig, poniewaz nie zbadano jego wptywu na niemowlg.

Plodnosé

Podanie doustne szczurom zolpidemu w dawce wynoszacej 4, 20 1 100 mg w przeliczeniu na kg m.c.,
czyli dawce okoto 5, 24 1 120-krotnie przekraczajacej maksymalna dawke zalecana u ludzi

w przeliczeniu na mg/m’, przed i w czasie kojarzenia si¢ w pary, oraz samicom nieprzerwanie do 25.
dnia po porodzie, wiazato si¢ z nieregularnoscia cykli rujowych i wydtuzeniem odstgpow migdzy
kryciami, ale nie spowodowato zmniejszenia ptodnosci zwierzat. Nie odnotowano zadnego wplywu na
inne parametry ptodnosci. Dawka niewywierajaca zadnego wptywu wynosita 20 mg w przeliczeniu na
kg m.c. nza dobg (okoto 24-krotnie przekraczajaca maksymalng dawke zalecang u ludzi w przeliczeniu
na mg/m").

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Edluar ma duzy wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcoéw pojazdow i operatorow
maszyn o ryzyku sennosci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, ospatosci, niewyraznym i
(lub) podwdjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnos$ci prowadzenia pojazdu
rano nastgpnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji ryzyka zalecany jest
przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomigdzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obsluga maszyn oraz praca na wysokos$ciach.

Zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw oraz zachowania, takie jak ,,za$nigcie za kierownica”
wystepowaty podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych.

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajacymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy zwigksza ryzyko takich zachowan (patrz punkty 4.4 i 4.5). Nalezy ostrzec



pacjentow, aby nie spozywali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania
zolpidemu.

4.8 Dzialania niepozadane

Wydaje sig, ze dziatania te sa zwiazane z indywidualng wrazliwoscia i wystepuja czgsciej w ciagu
godziny po przyjeciu leku, jesli pacjent nie uda si¢ na spoczynek lub natychmiast nie zasnie (patrz
punkt 4.2).

W tabeli ponizej podano niepozadane dziatania leku zgodnie z nastgpujaca zasada:

Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Istnieja dowody na powiazanie z wysokos$cia dawki reakcji zwiazanych ze stosowaniem zolpidemu,
zwlaszcza pewnych reakcji ze strony OUN. Teoretycznie powinny by¢ one ograniczone, jesli
zolpidem przyjmowany jest tuz przed snem. Czgsciej wystepuja u pacjentow w podesztym wieku.



Czestosé

Klasyfikacja ukladow | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
i narzadow
Zaburzenia ukladu Zaburzenia
immunologicznego naczynioworuchowe
Zaburzenia psychiczne | Omamy, pobudzenie, | Drazliwos¢ Ostabienie Niepokdj
koszmary senne, popedu psychoruchowy,
stgpienie emocji, plciowego agresja, urojenia,
dezorientacja zto$¢, psychoza,
nieprawidtowe
zachowanie,
chodzenie we $nie
(somnambulizm)
(patrz punkt 4.4),
uzaleznienie (po
zaprzestaniu
leczenia moga
wystapi¢ objawy
odstawienia lub
bezsennos¢ z
odbicia), depresja
Zaburzenia uktadu Sennosé¢, bol gtowy, Ataksja Zmniejszenie
nerwowego zawroty glowy, poziomu
nasilenie bezsennosci, swiadomosci
niepami¢¢ nastgpcza
(niepamigci moze
towarzyszy¢
nieprawidtowe
zachowanie), sennos¢
nastepnego dnia,
ostabienie czujnosci
Zaburzenia oka Podwdjne widzenie
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
1 btednika
Zaburzenia zotadka Biegunka, nudnosci,
ijelit wymioty, bol brzucha
Zaburzenia watroby Zwigkszenie
i drog zotciowych aktywnosci
enzymow
watrobowych
Zaburzenia skory Odczyny skoérne Wysypka, $wiad,
i tkanki podskorne;j pokrzywka,
nadmierna
potliwosé
Zaburzenia Ostabienie sity
mig¢$niowo- migs$ni
szkieletowe, tkanki
Tacznej i kosci
Zaburzenia ogblne Zmeczenie Reakcje Zaburzenia chodu,
paradoksalne tolerancja leku,

mozliwo$¢ upadku
(przewaznie

u pacjentow

w podeszlym wieku
oraz w przypadku
stosowania
zolpidemu
niezgodnie

z zaleceniami)




Zjawiska te wystepuja przewaznie na poczatku leczenia albo u pacjentow w podesztym wieku
1 zazwyczaj ustgpuja po podaniu wielokrotnym.

Amnezja (niepamiec)

Niepami¢¢ nastepcza moze wystapi¢ po zastosowaniu dawek terapeutycznych, a ryzyko zwigksza sig
w przypadku podawania wyzszych dawek. Aby zmniejszy¢ ryzyko, nalezy zapewni¢ pacjentowi

8 godzin nieprzerwanego snu. Niepamigci moze towarzyszy¢ nieprawidtowe zachowanie (patrz
punkt 4.4).

Depresja
Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin moze ujawnié si¢
istniejaca wczesniej depresja (patrz punkt 4.4).

Reakcje psychiczne i ,, paradoksalne”

W przypadku stosowania benzodiazepin i lekéw podobnych do benzodiazepin moga wystapic¢ takie
reakcje, jak niepokoj psychoruchowy, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia, napady
wsciektosci, koszmary senne, nasilenie bezsennos$ci, omamy, psychozy, nieprawidtowe zachowanie
1 inne niepozadane dzialania zwigzane z zachowaniem. Takie reakcje sa bardziej prawdopodobne

u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Uzaleznienie

Stosowanie leku (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
fizycznego: zaprzestanie leczenia moze wywota¢ objawy odstawienia lub bezsenno$¢ z odbicia (patrz
punkt 4.4).

Moze doj$¢ do rozwoju uzaleznienia psychicznego. Zgtaszano przypadki naduzywania u 0sob
naduzywajacych wielu lekow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W doniesieniach o przypadkach przedawkowania zolpidemu samego lub w skojarzeniu z innymi
lekami dziatajacymi depresyjnie na o$rodkowy uktad nerwowy (w tym alkoholu) zgtaszano zaburzenia
$wiadomosci o r6znym stopniu nasilenia — od sennosci do $piaczki i zgonu.

U os06b, ktore przyjely zolpidem w dawkach wynoszacych do 400 mg, czyli 40-krotnie
przekraczajacych dawke zalecana, nastapit pelny powrot do zdrowia.

Nalezy zastosowac¢ ogolne srodki objawowe i podtrzymujace. W stosownych przypadkach nalezy
wykona¢ natychmiastowe ptukanie zotadka. W razie potrzeby nalezy poda¢ ptyny dozylnie. Jezeli nie
ma poprawy po oproznieniu zotadka, nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia
wchtaniania. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego i uktadu sercowo-
naczyniowego w oddziale intensywnej opieki medycznej. Nie nalezy podawac lekow uspokajajacych,
nawet jezeli wystapi pobudzenie.



Mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu, kiedy objawy sa cigzkie. Podanie flumazenilu moze przyczyni¢
si¢ do wystapienia objawow neurologicznych (drgawki).

Podczas leczenia przedawkowania kazdego produktu leczniczego nalezy pamigta¢ o mozliwos$ci
przyjecia przez pacjenta wielu roznych lekow.

Ze wzgledu na duza objgtos¢ dystrybucji 1 wigzanie zolpidemu z biatkami, takie srodki jak
hemodializa i diureza wymuszona nie sa skuteczne.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, leki podobne do benzodiazepin.
Kod ATC: NO5SCF02

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. Jest to zwiazane ze
swoistym agonistycznym wplywem na receptory osrodkowe nalezace do kompleksu
,.wielkoczasteczkowego receptora GABAA-0” (BZ; 1 BZ,)” modulujacego proces otwierania kanatu
dla jonoéw chlorkowych. Zolpidem dziata przede wszystkim na podtypy receptora o, (BZ,).

Wykazano skuteczno$¢ zolpidemu w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci cechujacej sig¢ problemami
Z zasypianiem.

Badania z randomizacja dostarczyly przekonujace dowody na skuteczno$¢ zolpidemu jedynie w dawce
10 mg.

W badaniu z randomizacja i podwojnie zaslepiona proba, prowadzonym z udziatlem 462 zdrowych
ochotnikoéw z przemijajaca bezsennos$cia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit $redni czas zasypiania

0 10 minut w poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byty to 3 minuty.

W badaniu z randomizacja i podwojnie zaslepiona proba, prowadzonym z udziatlem 114 pacjentow,
bez 0s6b w podesztym wieku, z przewlekla bezsennoscia, 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 pacjentow moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.

Zasadniczo, w poréwnaniu z tradycyjnymi tabletkami po 10 mg, po podaniu zolpidemu w tabletkach
podjezykowych w dawce wynoszacej 10 mg nastapito skrocenie czasu oczekiwania na poczatek
trwalego snu o okoto 10 minut.

Zolpidem sprzyja takze utrzymaniu snu. Migdzy tabletkami podjezykowymi a tradycyjnymi
tabletkami podawanymi doustnie nie stwierdzono zadnych rdznic dotyczacych parametréw oceny
skutecznosci utrzymania snu (przebudzenie po zasnigciu i catkowity czas trwania snu).

Dzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania zolpidemu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 r.z. nie zostaty
okreslone. Badanie kliniczne z randomizacja i grupa kontrolna przyjmujaca placebo przeprowadzone
wsrdd 201 dzieci w wieku 6-17 lat z bezsennoS$cia zwiazana z zespotem nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (Attention Deficit Hyperactivity Disorder - ADHD) nie wykazato
skutecznosci zolpidemu w dawce 0,25 mg/kg/dobe (do maksymalnej dawki 10 mg/dobg)

w porownaniu z placebo. Zaburzenia psychiatryczne i neurologiczne stanowiace najczesciej
wystepujace dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania zolpidemu w poréwnaniu

z placebo obejmowaty: zawroty glowy (23,5% w poréwnaniu z 1,5%), bole glowy (12,5%

w poréwnaniu z 9,2%) i omamy (7,4% w pordwnaniu z 0%) (patrz rozdziat 4.2 1 4.3).

10



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Zolpidem jest szybko wchianiany i szybko dziata nasennie. Jego biodostgpnos¢ wynosi 70% po
podaniu doustnym. Lek ma kinetyke liniowa w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie
terapeutyczne w osoczu wynosi od 80 do 200 ng/ml. Maksymalne st¢zenie w osoczu tabletek
podjezykowych Edluar wystepuje pomiedzy 0,25 a 3,5 godziny po podaniu. Sredni czas osiagnigcia
Cinaks byt podobny w porownaniu do tabletek w postaci konwencjonalnej. Jednakze, wczesne stezenia
w osoczu po 5-15 minutach byly wyzsze po podaniu tabletek Edluar.

Gdy Edluar podawany byt po positku o duzej zawartosci thuszczu srednie warto§ci AUC i Ciaxs
zmniejszyly si¢ odpowiednio o 12% i 34%, nastapito natomiast wydtuzenie mediany ty.xs z 1,0 do
1,75 godziny. Okres pottrwania nie zmienit si¢ (patrz punkt 4.2).

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji u oséb dorostych wynosi 0,54 I/kg, a zmniejsza si¢ do 0,34 1/kg u 0s6b
w podesztym wieku.

Stopien wiazania z biatkami dochodzi do 92%. Metabolizm pierwszego przejs$cia przez watrobg
dochodzi do okoto 35%. Wykazano, ze wielokrotne podawanie nie modyfikuje wigzania z biatkami,
co wskazuje na brak konkurencji o miejsca wigzania pomigdzy zolpidemem a jego metabolitami.
Eliminacja

Okres poltrwania w fazie eliminacji jest krotki. Po podaniu leku Edluar okres pottrwania zolpidemu
w fazie eliminacji wyniost 2,85 godziny (5mg) i 2,65 godziny (10 mg). Dziatanie zolpidemu

utrzymuje si¢ przez okres do 6 godzin.

Wszystkie metabolity sa nieaktywne farmakologicznie i wydalane z moczem (56%) oraz z katem
(37%).

W badaniach wykazano, ze zolpidem nie jest usuwany metoda dializy.
Szczegdlne populacje pacjentow

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, w tym takze dializowanych, obserwuje si¢ umiarkowane
zmniejszenie klirensu. Pozostate parametry farmakokinetyczne pozostaja niezmienione.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u osob z niewydolnos$cia watroby biodostgpno$¢ zolpidemu
zwigksza si¢. Klirens jest zmniejszony, a okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydluzony (okoto 10

godzin).

U pacjentéw z marskoscia watroby obserwowano 5-krotne zwigkszenie warto$ci AUC oraz 3-krotne
wydhtuzenie okresu pottrwania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie po podaniu dawek

powodujacych ekspozycje znacznie wigksza niz maksymalna ekspozycja u cztlowieka, dlatego ma to
niewielkie znaczenie w praktyce kliniczne;.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Sacharyna sodowa

Magnezu stearynian.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 14, 20, 28, 30, 100 i 150 tabletek podjezykowych w blistrach Aluminium/Aluminium,
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

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

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

8. NUMERY POZWOLENIAN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20621- Edluar, 5 mg, tabletki podjezykowe
20622 - Edluar, 10 mg, tabletki podjezykowe
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.10.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.02.2015.
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