CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Noxizol, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:
10 mg zolpidemu winianu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 90 mg laktozy jednowodnej na jedng tabletke powlekana.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletka powlekana, biata, owalna, obustronnie wypukta z linig podzialu po obu stronach
i wytloczeniem ,,ZIM 10” po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zolpidem jest wskazany w kréotkotrwalym leczeniu bezsennosci u 0s6b dorostych w przypadkach, gdy
bezsennos$¢ jest dla pacjenta przyczyng wycienczenia lub jest dla niego bardzo uciazliwa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Czas leczenia powinien by¢ tak krotki jak to mozliwe. Leczenie zwykle trwa od kilku dni

do 2 tygodni, a maksymalnie 4 tygodnie, wlaczajac w to okres odstawiania leku. Wydtuzenie okresu
leczenia ponad maksymalny zalecany czas nie moze nastapi¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta.
Schemat odstawiania leku nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

W niektorych przypadkach mozna podja¢ decyzj¢ o przedtuzeniu leczenia. Jesli taka decyzja zostanie
podjeta, nie nalezy tego robi¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta, ze wzglgdu na wzrost ryzyka
naduzywania produktu i rozwoju uzaleznienia wraz z dtugos$cia trwania leczenia (patrz punkt 4.4).

Dorosli

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

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

Pacjenci w podesztym wieku



U pacjentéw w podesztym wieku lub w zlym stanie ogdlnym, ktorzy sg szczegolnie wrazliwi
na dzialanie zolpidemu winianu, zalecana dawka wynosi 5 mg. Ta dawka moze zosta¢ zwigkszona
do 10 mg, jezeli odpowiedz kliniczna na leczenie jest niewystarczajaca, a lek jest dobrze tolerowany.

Niewydolnos¢ wagtroby

Ze wzgledu na zmniejszony klirens i metabolizm zolpidemu u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby (patrz punkt 5.2), dawka poczatkowa w tej grupie powinna wynosi¢ 5 mg, zachowujac przy
tym szczegdlng ostroznosé u pacjentdow w podeszlym wieku. U dorostych (w wieku ponizej 65 lat)
istnieje mozliwos¢ zwigkszenia dawki do 10 mg, gdy stan pacjenta jest dobry oraz gdy produkt
leczniczy jest dobrze tolerowany, wytacznie w przypadku niewystarczajgcej skutecznosci kliniczne;.

Stosowanie zolpidemu jest przeciwwskazane u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia watroby (patrz
punkt 4.3).

Niewydolnosé¢ nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nie ma koniecznosci dostosowywania dawki.

U zadnego pacjenta maksymalna dawka dobowa zolpidemu winianu nie moze przekroczy¢ 10 mg.

Drzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania zolpidemu u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat, poniewaz nie ma danych
dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej. Dostepne dowody z kontrolowanych placebo badan
klinicznych sa przedstawione w punkcie 5.1.

Sposéb podawania
Produkt nalezy zazywacé popijajac ptynem, bezposrednio przed pdjSciem spac.
Zolpidem nalezy przyja¢ w pojedynczej dawce i nie nalezy zazywac kolejnej dawki tej samej nocy.

4.3 Przeciwwskazania
Zolpidemu winian jest przeciwwskazany u pacjentow z:

* Nadwrazliwos$cig na substancj¢ czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

* Zespotem bezdechu sennego

* Cigzka niewydolnoscig watroby

*  Mpyasthenia gravis

* Ostra i (Iub) ciezka niewydolnoscig oddechowa

*  Weczesniej wystepujacymi ztozonymi zachowaniami podczas snu po przyjeciu zolpidemu (patrz
punkt 4.4).

Zolpidemu nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkty 4.2 1 5.1).
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Niewydolnos¢ oddechowa

Ze wzgledu na to, ze leki nasenne mogg hamowac czynnos¢ osrodka oddechowego, nalezy zachowac
ostroznos¢ w przypadku stosowania zolpidemu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci oddechowej
(patrz punkt 4.8).

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Noxizol z opioidami moze powodowaé uspokojenie,
depresj¢ oddechowa, Spiaczke i1 zgon.



Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych takich jak
benzodiazepiny lub leki o podobnym dziataniu takie jak produkt leczniczy Noxizol z opioidami nalezy
stosowac u pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia sg niewystarczajace.

Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Noxizol jednoczesnie z opioidami,
nalezy przepisa¢ leki w najmniejszych skutecznych dawkach oraz na mozliwie najkrotszy czas
jednoczesnego stosowania (patrz punkt 4.2).

Nalezy monitorowaé pacjentéw czy nie wystepuja u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe depresji
oddechowej oraz uspokojenia. W zwiazku z tym, zdecydowanie zaleca si¢, by informowac pacjentow i

ich opiekunéw (jesli dotyczy), aby byli swiadomi tych objawow (patrz punkt 4.5).

Srodki ostroznosci

Jesli jest to mozliwe nalezy okresli¢ przyczyng bezsennosci. Lezace u podtoza bezsennosci czynniki
nalezy leczy¢ zanim przepisze si¢ leki nasenne. Niepowodzenie w leczeniu bezsennos$ci po 7-14
dniach leczenia, moze wskazywac na pierwotng chorobe psychiczng lub zaburzenia fizyczne, a pacjent
powinien by¢ doktadnie oceniany w regularnych odstepach czasu.

Choroby psychiczne
Nie zaleca si¢ stosowania lekow nasennych, takich jak zolpidem w poczatkowym leczeniu chorob
psychicznych.

Niepamie¢

Leki uspokajajace/nasenne takie jak zolpidem moga powodowaé niepami¢¢ nastepcza. Wystepuje ona
najczesciej kilka godzin po zazyciu produktu leczniczego. W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent
powinien mie¢ zapewniong mozliwo$¢ nieprzerwanego, 8-godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

Samobdjstwo i depresja

Niektore badania epidemiologiczne wskazujg zwigkszong czgstos¢ mysli samobdjczych, prob
samobdjczych oraz samobojstw u pacjentdw z depresja lub bez depresji, leczonych benzodiazepinami
1 innymi lekami nasennymi, w tym zolpidemem. Jednakze, zwigzek przyczynowo skutkowy nie zostat
ustalony.

Zolpidem nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z objawami depresji. W tej grupie pacjentdow moga
wystapi¢ sktonnosci samobojcze. Dlatego pacjentom tym nalezy podawac najmniejszg mozliwg dawke
zolpidemu, aby zapobiec celowemu przedawkowania przez pacjenta. Wystepujaca wezesniej depresja
moze ujawnic si¢ podczas stosowania zolpidemu. Ze wzgledu na to, ze bezsenno$¢ moze by¢ objawem
depresji, pacjenta nalezy ponownie zbada¢ w przypadku utrzymywania si¢ bezsennosci.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego
Tak jak inne leki uspokajajgce/nasenne, zolpidem wykazuje dziatanie hamujgce na oSrodkowy uktad
Nnerwowy.

Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastepnego, w tym zaburzenia zdolnosci

prowadzenia pojazdow, jest zwigckszone jesli:

— zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystapieniem do wykonywania
czynno$ci wymagajacych czujnosci umystu (patrz punkt 4.7);

— zastosowano dawke wigksza niz zalecana;

— zolpidem zastosowano jednoczesnie z innymi lekami dziatajacymi hamujgco na osrodkowy uktad
nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwigkszaja stezenie zolpidemu we krwi, z
alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).

Ogdlne informacije o lekach nasennych




Lekarz powinien wzig¢ pod uwagg nastepujace ogolne informacje o dziataniu lekéw nasennych.

Inne reakcje psychiczne i ,, paradoksalne”

Stosowaniu lekow uspokajajacych/nasennych, takich jak zolpidem mogg towarzyszy¢ inne reakcje
psychiczne i paradoksalne takie, jak: niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresja, urojenia, wybuchy
ztosci, koszmary senne, omamy, nasilona bezsenno$¢, nieadekwatne zachowanie, delirium i inne
zaburzenia zachowania. W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie. Wystapienie takich reakcji
jest bardziej prawdopodobne u pacjentow w podesztym wieku.

Somnambulizm i zwigzane z nim zachowania
U pacjentdéw, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie byli w pelni obudzeni, zgtaszano ztozone zachowania

podczas snu, w tym chodzenie we $nie i inne powigzane zachowania, takie jak ,,prowadzenie pojazdu
we $nie”, przygotowywanie i spozywanie positkow, wykonywanie potaczen telefonicznych lub
wspotzycie seksualne, z niepamigcig zdarzenia. Zdarzenia te mogg wystapi¢ po pierwszym lub
kazdym kolejnym zastosowaniu zolpidemu. Nalezy natychmiast przerwac leczenie, jesli u pacjenta
wystapig ztozone zachowania podczas snu, ze wzgledu na ryzyko dla pacjenta i innych oséb (patrz
punkt 4.3). Wydaje si¢, ze spozywanie alkoholu i innych lekéw dziatajacych hamujgco na osrodkowy
uktad nerwowy z zolpidemem zwigksza ryzyko takich zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu
w dawkach przekraczajacych maksymalna zalecang dawke.

Tolerancja
Wielokrotne przyjmowanie krotko dziatajacych lekéw uspokajajacych/nasennych, takich jak zolpidem
przez okres kilku tygodni, moze prowadzi¢ do zmniejszenia skuteczno$ci leczenia.

Uzaleznienie

Stosowanie zolpidemu moze prowadzi¢ do rozwoju naduzywania i (lub) uzaleznienia fizycznego

lub psychicznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawkg i czasem trwania
leczenia. Ryzyko naduzywania i rozwoju uzaleznienia jest rowniez wigksze u pacjentdw z chorobami
psychicznymi w wywiadzie i (lub) uzaleznionych od alkoholu lub lekéw. Zolpidem nalezy stosowac
ze szczegblng ostroznoscig u pacjentéw naduzywajacych alkoholu lub substancji psychoaktywnych,
obecnie lub w wywiadzie.

Jezeli dojdzie do uzaleznienia, naglte przerwanie leczenia moze wywotaé objawy zespotu

z odstawienia. Moga one obejmowac bdle gtowy lub bole migsni, silny ek i napiecie psychiczne,
niepokdj ruchowy, splatanie i drazliwos¢. W wielu cigzkich przypadkach moze nastapic utrata
poczucia rzeczywistosci, depersonalizacja, nadwrazliwos¢ na dotyk, mrowienie i dr¢twienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i dotyk, omamy, delirium i napady drgawkowe.

Bezsennos¢ ,,z odbicia”

Po zakonczeniu leczenia uspokajajacego/nasennego, moze wystapic¢ przejsciowy nawrot objawow

o wigkszym natgzeniu. Towarzyszy¢ temu mogg inne objawy w tym: chwiejno$¢ nastroju, niepokoj

i pobudzenie.

Wazne, aby poinformowac¢ pacjenta o mozliwos$ci wystapienia bezsennosci ,,z odbicia”, co powinno
zmniejszy¢ niepokoj pacjenta, gdyby takie objawy wystapity po zakonczeniu leczenia.

W przypadku stosowania krotko dziatajgcych lekéw uspokajajacych/nasennych zespoét z odstawienia
moze wystepowac w przerwach pomigdzy kolejnymi dawkami.

Poniewaz nawro6t bezsennosci jest bardziej prawdopodobny po naglym przerwaniu leczenia, zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie dawki.

Cigzkie obrazenia

Ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakologiczne, zolpidem moze powodowac sennos¢ i zaburzenia
$wiadomosci, co moze prowadzi¢ do upadkoéw i w konsekwencji do cigzkich obrazen (patrz punkt
4.8).

Pacjenci z zespotem wydiuzonego odstepu QT



Jako $rodek ostroznosci, lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka leczenia
zolpidemem u pacjentdéw z rozpoznanym, wrodzonym zespotem wydtuzonego odstgpu QT.

Substancje pomocnicze

Laktoza
Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, oznacza to ze
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol

Nie zaleca si¢ przyjmowania alkoholu w czasie leczenia. Uspokajajace dziatanie produktu leczniczego
moze ulec nasileniu po jednoczesnym spozyciu alkoholu. Wplywa to na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Produkty lecznicze dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
Nalezy ostroznie stosowaé zolpidemu winian z innymi lekami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy (patrz punkt 4.4).

Nasilone hamujace dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ w przypadku leczenia
skojarzonego z lekami przeciwpsychotycznymi, nasennymi, przeciwlgkowymi i (lub) uspokajajgcymi,
lekami przeciwdepresyjnymi, opioidowymi lekami przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi,
lekami znieczulajacymi 1 dziatajagcymi sedatywnie lekami przeciwhistaminowymi.

Dlatego tez jednoczesne stosowanie zolpidemu z tymi lekami moze nasila¢ sennos$¢ oraz zaburzenia
psychoruchowe dnia nastgpnego, w tym zaburzenie zdolnos$ci prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.4
1 punkt 4.7).

Ponadto odnotowano pojedyncze przypadki omamow wzrokowych u pacjentdow przyjmujacych
zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym bupropionem, dezypraming, fluoksetyna, sertraling i
wenlafaksyna.

Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwigkszac st¢zenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

W przypadku narkotycznych srodkdéw przeciwbolowych moze takze wystapi¢ nasilenie euforii,
prowadzace do zwigkszenia uzaleznienia psychicznego.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych/nasennych takich jak benzodiazepiny lub lekow o
podobnym dziataniu takich jak produkt leczniczy Noxizol z opioidami zwigksza ryzyko uspokojenia,
depresji oddechowe;j, $§pigczki i zgonu z powodu nasilenia depresyjnego dziatania na os§rodkowy uktad
nerwowy. Dawka i czas trwania jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt
4.4.).

Inhibitory i induktory cytochromu CYP450

Substancje, ktore hamuja cytochrom P450 moga nasila¢ dziatanie niektorych lekow nasennych takich
jak zolpidem. Zolpidem jest metabolizowany w watrobie przy udziale kilku enzyméw cytochromu
P450; glownie przez enzym CYP3 A4, ale takze udziat bierze CYP1A2.




Jednoczes$nie podawane induktory CYP3A4, takie jak ryfampicyna oraz ziele dziurawca zwyczajnego,
zmniejszajg farmakodynamiczne dziatanie zolpidemu.

Wykazano, ze pomigdzy zielem dziurawca zwyczajnego, a zolpidemem wystepuja interakcje
farmakokinetyczne. Srednia wartos¢ Cmax oraz AUC ulegly zmniejszeniu (odpowiednio o 33,7% oraz
0 30,0%) dla zolpidemu podawanego z zielem dziurawca zwyczajnego, w porownaniu do ich wartosci
dla zolpidemu podawanego w monoterapii. Jednoczesne podawanie ziela dziurawca zwyczajnego z
zolpidemem, moze zmniejszy¢ stezenie zolpidemu we krwi. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania.

Jednakze, kiedy podawano zolpidem jednocze$nie z itrakonazolem (inhibitor CYP3A4) nie
stwierdzono znaczacej modyfikacji farmakodynamiki i farmakokinetyki zolpidemu.
Kliniczne znaczenie tych doniesien nie jest znane.

Jednoczesne podawanie zolpidemu z ketokonazolem (w dawce 200 mg dwa razy na dobg), silnie
dziatajacym inhibitorem CYP3A4, powodowato wydtuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji
zolpidemu, zwigkszenie catkowitego pola pod krzywa AUC oraz zmniejszenie pozornego klirensu po
podaniu doustnym w poréwnaniu do podania zolpidemu w skojarzeniu z placebo.

Catkowite AUC zolpidemu podczas jednoczesnego stosowania z ketokonazolem zwigkszyto si¢

1,83 razy w poréwnaniu do stosowania zolpidemu w monoterapii. Standardowe dostosowywanie
dawki zolpidemu nie jest uwazane za potrzebne, ale nalezy zwroci¢ uwage pacjentom, ze stosowanie
zolpidemu jednoczes$nie z ketokonazolem moze nasila¢ jego dziatanie sedatywne.

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

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z lekami zwiotczajagcymi mig$nie moze nasila¢ dziatanie
zwiotczajace migsnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Stosowanie zolpidemu w ciazy nie jest zalecane.

Badania przeprowadzone na zwierzegtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego dziatania
toksycznego na reprodukcje.

Zolpidem przenika przez tozysko.

Liczne dane pochodzace z badan kohortowych dotyczacych kobiet w cigzy (obejmujacych ponad 1000
kobiet) nie ujawnily wystepowania wad rozwojowych po ekspozycji na benzodiazepiny lub substancje
o podobnym dziataniu do benzodiazepin w pierwszym trymestrze cigzy. Jednak, w niektorych
badaniach kontrolnych obserwowano zwigkszona czgsto$¢ wystepowania rozszczepu wargi i
podniebienia u noworodkow matek przyjmujacych benzodiazepiny w okresie cigzy.

Opisano przypadki zmniejszonej ruchliwosci ptodu i zmiennos$ci rytmu serca ptodu po podaniu
benzodiazepin w drugim i (lub) trzecim trymestrze ciazy.

Stosowanie zolpidemu w p6znym okresie cigzy lub podczas porodu jest zwigzane z wystgpieniem u
ptodu takich objawow jak hipotermia, zmniejszenie napi¢cia migsni (,,zespot wiotkiego dziecka”),
trudnosci z karmieniem oraz depresja oddechowa, zwigzanych z farmakologicznym dziataniem leku.
Zglaszano przypadki cigzkiej depresji oddechowej u noworodkow.

Ponadto, u noworodkéw urodzonych przez matki, ktére przyjmowaty dlugotrwale leki uspokajajace i



(lub) nasenne w p6znym okresie cigzy, moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie fizyczne. U tych noworodkow
w okresie pourodzeniowym moga wystapi¢ objawy z odstawienia. Zalecane jest odpowiednie
monitorowanie noworodkéw w tym okresie.

Jesli produkt leczniczy Noxizol jest przepisywany kobiecie w okresie rozrodczym, nalezy
poinformowac ja o konieczno$ci skontaktowania si¢ z lekarzem w celu zakonczenia leczenia
produktem leczniczym, jesli podejrzewa lub planuje cigzg.

Karmienie piersia
Zolpidemu winian przenika w niewielkich ilo§ciach do mleka ludzkiego. Dlatego tez nie zaleca si¢
stosowania zolpidemu winianu u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Zolpidem ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekow nasennych, nalezy ostrzec kierowcdw pojazdow i operatoroéw
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,
obstuga maszyn oraz praca 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 i1 innymi lekami dziatajacymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy zwigksza ryzyko takich zachowan (patrz punkty 4.4 i1 4.5). Nalezy ostrzec
pacjentow, aby nie spozywali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania
zolpidemu.

4.8 Dzialania niepozadane

Istnieja dane $wiadczace, ze dziatania niepozadane zolpidemu winianu zaleza od jego dawki,
zwlaszcza w odniesieniu do niektorych zdarzen dotyczacych osrodkowego uktadu nerwowego oraz
zdarzen zotadkowo-jelitowych. Jak zalecono w punkcie 4.2, dzialania te powinny by¢, przynajmnie;j
teoretycznie mniej nasilone, jesli zolpidemu winian jest przyjmowany bezposrednio przed pdjsciem
spa¢ lub w t6zku. Dziatania niepozadane wystgpuja czeSciej u pacjentow w podeszlym wieku.

Czestosci wystgpowania zdefiniowano nastgpujgco:

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)

Czestos¢ nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfika | Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢
cja czesto (>1/100 do czesto (>1/10 000 | rzadko nieznana
ukladowi | (=1/10) | <1/10) (= 1/1000 do <1/1000) | (<1/10 000) | (czestos¢ nie
narzadoéw do <1/100) moze by¢
ustalona
na podstawie
dostgpnych
danych)
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

W przypadkach przedawkowania zolpidemu jako jedynego leku Iub jednoczesnie wielu lekow
dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (réwniez spozycie alkoholu), obserwowano
zaburzenia $wiadomosci o r6znym stopniu nasilenia — od wzmozonej sennosci do $pigczki oraz
cigzsze objawy, wlacznie z przypadkami $miertelnymi.

Leczenie

Po przedawkowaniu zolpidemu zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. W razie potrzeby
mozna przeprowadzi¢ natychmiastowe plukanie zotadka lub podac¢ wegiel aktywowany w celu
zmnigjszenia wchtaniania leku z przewodu pokarmowego.

Nalezy odstawi¢ leki uspokajajace, nawet w przypadku wystepujacego pobudzenia.

W przypadku wystgpienia ci¢zkich objawow mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu. Zastosowanie
flumazenilu moze jednak spowodowac wystapienie objawdw neurologicznych (drgawki).
Zolpidem nie jest eliminowany z organizmu drogg hemodializy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace. Pochodne benzodiazepiny.
Kod ATC: NO5C F02

Mechanizm dziatania
Zolpidemu winian jest imidazopirydyna, lekiem nasennym o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin.

Dzialanie farmakodynamiczne

Zolpidem jest imidazopirydyna, selektywnie wigzacg si¢ z podtypem receptora omega-1, ktory
stanowi jednostke alfa kompleksu receptora GABA-A. Podczas, gdy benzodiazepiny wiazg si¢
nieselektywnie ze wszystkimi trzema podtypami receptora omega, zolpidem wykazuje zdolnos¢
selektywnego wigzania z podtypem omega-1. Modulacja dziatania kanatu dla jonéw chlorkowych
poprzez ten receptor prowadzi do wystapienia specyficznego sedatywnego dziatania zolpidemu.
Selektywne wigzanie zolpidemu z receptorami omega-1 moze wyjasnia¢ prawie catkowity brak
dziatania zwiotczajgcego mig¢snie i przeciwdrgawkowego u zwierzat przy nasennych dawkach
zolpidemu. Efekt ten zwykle wykazuja benzodiazepiny, ktore nie sg selektywne dla receptoréw
omega-1. Utrzymywanie gtebokiego snu (stadium 3 i 4 snu wolnofalowego) u ludzi mozna rowniez
wyjasni¢ selektywnym wigzaniem zolpidemu z omega-1.

Badania wykazaty, ze uspokajajace dziatanie zolpidemu wystgpuje w dawkach mniejszych niz dawki,
ktore sa konieczne do wystapienia dziatania przeciwdrgawkowego, zmniejszajacego napiccie migsni
szkieletowych i przeciwlgkowego. Efektom tym mozna przeciwdziata¢ stosujac flumazil, ktory jest
antagonista benzodiazepin.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Randomizowane badania dostarczyly przekonujacych dowodow na skuteczno$¢ dziatania zolpidemu
jedynie w dawce 10 mg.

W randomizowanym, podwojnie zaslepionym badaniu z udzialem 462 zdrowych ochotnikow

(bez 0s6b w podeszlym wieku) z przemijajgca bezsennoscig, 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 oséb w
podesztym wieku) z przewlekta bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit sredni czas zasypiania
0 30 minut w poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byto to 15 minut.

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

Dzieci i miodziez

Nie ustalono skutecznos$ci dziatania i bezpieczenstwa stosowania zolpidemu u dzieci ponizej 18 lat.

W 8-tygodniowych badaniach z udziatem dzieci w wieku od 6 do 17 lat cierpigcych

na bezsennosc¢, ktorej towarzyszyt zespot deficytu uwagi i nadaktywnosci (ang. Attention Deficit
Hyperactivity Disorder — ADHD), nie wykazano skutecznosci dziatania zolpidemu w dawce

0,25 mg/kg/dobe w poréwnaniu do placebo. Zaburzenia psychiatryczne i uktadu nerwowego stanowity
najczestsze dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania zolpidemu w porownaniu z
placebo. Obejmowaty one zawroty gtowy (23,5% wzgl. 1,5%), bole glowy (12,5% wzgl. 9,2%) i
omamy (7,4% wzgl. 0%) (patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidemu winian jest szybko wchlaniany i szybko wyst¢puje dziatanie nasenne.

Po doustnym podaniu zolpidemu winianu biodostgpnos¢ wynosi 70%. Wykazuje kinetyke liniowa
w zakresie dawek terapeutycznych. Stezenie terapeutyczne w osoczu wynosi 80 do 200 ng/mL.
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Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 0,5 do 3 godzin od chwili przyjecia dawki zolpidemu
winianu.

Dystrybucja
Profil farmakokinetyczny zolpidemu jest liniowy w dawkach terapeutycznych i nie zmienia si¢ po

wielokrotnym zazyciu.

Okres poltrwania eliminacji z osocza wynosi okoto 2,4 godziny (0,7-3,5 godziny). Okoto 92% wigze
si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi 0,54 + 0,02 L/kg mc. U os6b w bardzo
podesztym wieku objetos¢ dystrybucji zmniejsza si¢ do 0,34 + 0,05 L/kg mc.

Eliminacja
Zolpidem jest wydalany w postaci nieaktywnych metabolitow (metabolizm watrobowy), gtéwnie z
moczem (56%) 1 katem (37%). Nie ma wplywu indukujacego na enzymy watrobowe.

U pacjentéw w podesztym wieku klirens jest zmniejszony. Maksymalne st¢zenie zwigksza si¢ o okoto
50% bez istotnego wydtuzenia okresu poltrwania (okoto 3 godzin).

Poniewaz stezenie zolpidemu w osoczu u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby jest wyzsze niz normalnie, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki w tych
grupach pacjentow (patrz punkty 4.2 i 4.3).

U pacjentéw z niewydolnos$cig nerek, niezaleznie od tego, czy sa dializowani, czy nie, wystepuje

umiarkowane zmniejszenie klirensu, a okres pottrwania jest wydtuzony (okoto 10 godzin). Pozostale
parametry farmakokinetyczne nie ulegajg zmianie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych stosowano dawki znacznie wicksze od maksymalnych dawek
stosowanych u ludzi i dlatego maja one male znaczenie dla praktyki kliniczne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa Typ A
Hypromeloza

Magnezu stearynian

Otoczka (Opadry Y-1-700 White):
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane sa pakowane w blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium lub blistry z folii

PVC/PVDC/Al, umieszczone w tekturowym pudetku lub w pojemniki z HDPE z zakretkg z PP

z zabezpieczeniem przed dzie¢mi, w tekturowym pudetku.

Opakowania blistrowe zawieraja: 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60 i 100 sztuk tabletek

powlekanych.

Pojemniki z HDPE zawieraja: 30, 100, 500 i 1000 sztuk tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15506

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 maja 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.05.2025
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