CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Onirex, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu (Zolpidemi tartras).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 90,4 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Tabletka jest biata, owalna, dwuwypukta, z rowkiem dzielagcym po obu stronach, z wyttoczonym
znakiem ,,ZIM” i ,,10” po jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zolpidem jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych.

Benzodiazepiny lub leki o dziataniu podobnym do benzodiazepin sg wskazane tylko w leczeniu
cigzkiej bezsennosci, zaburzajgcej prawidtowe funkcjonowanie lub niezwykle ucigzliwej dla
pacjenta.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz

4 tygodnie, wliczajac w to okres odstawiania produktu leczniczego. W pewnych przypadkach moze
by¢ konieczne wydluzenie maksymalnego czasu leczenia. Wydtuzenie poza maksymalny okres
leczenia nie powinno odbywac si¢ bez ponownej oceny stanu pacjenta, poniewaz wraz z czasem
trwania leczenia zwigksza si¢ ryzyko naduzywania i rozwoju uzaleznienia (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dorosli (w wieku ponizej 65 lat)

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac¢ w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki
tej samej nocy. Zalecana dawka dla osob dorostych wynosi 10 mg na dobg, bezposrednio przed snem.
Nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke dobowg zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki

10 mg.

Osoby w podesztym wieku (w wieku 65 lat lub powyzej) lub pacjenci ostabieni

U pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych, ktorzy mogg by¢ szczegdlnie wrazliwi na dziatanie
zolpidemu, zalecana dawka wynosi 5 mg. Dawk¢ mozna zwigkszy¢ wylgcznie w wyjatkowych
przypadkach. U wszystkich pacjentow catkowita dawka zolpidemu nie powinna by¢ wigksza niz

10 mg. U dorostych (w wieku ponizej 65 lat) mozna zwickszy¢ dawke do 10 mg w przypadku

.....
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Zaburzenie czynnosci wqtroby

U pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynno$ci watroby, u ktérych eliminacja
leku jest wolniejsza niz u pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig watroby, zaleca si¢ stosowanie dawki
5 mg, zachowujac przy tym szczegdlng ostroznos¢ u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkty 4.4
1 5.2). U dorostych (w wieku ponizej 65 lat) mozna zwigkszy¢ dawke do 10 mg w przypadku

.....

Zaburzenie czynnosci nerek
Pomimo, Zze zazwyczaj nie ma koniecznosci dostosowania dawki, nalezy zachowac ostrozno$¢
u pacjentow z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez

Zolpidem nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w tej grupie wiekowej. Dostepne dane

z badan klinicznych kontrolowanych placebo zostaty przedstawione w punkcie 5.1.

Przewlekta niewydolnos¢ oddechowa
U pacjentow z przewlekta niewydolnoscig oddechowa zaleca si¢ stosowanie mniejszej dawki (patrz
punkt 4.4).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac bezposrednio przed snem, popija¢ odpowiednig ilosci ptynu
(np. 1 szklanka wody). Zalecang dawke nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce. Nie nalezy
przyjmowac kolejnych dawek tej samej nocy. Po przyjeciu produktu leczniczego, zaleca si¢ co
najmniej 7-8 godzin snu (patrz punkty 4.4 1 4.7).

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Cigzka niewydolnos$¢ watroby.

- Ostra i (Iub) ciezka niewydolnos$¢ oddechowa.

- Wystepowanie w przesztosci ztozonych zachowan w czasie snu po przyjgciu zolpidemu, patrz
punkt 4.4

- Myasthenia gravis.

- Zespot bezdechu sennego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Zaburzenia uktadu oddechowego

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania zolpidemu u pacjentéw z niewydolno$cig
oddechowa, poniewaz wykazano, ze benzodiazepiny hamuja czynnos¢ osrodka oddechowego. Zaleca
si¢ stosowanie mniejszej dawki (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z opioidami moze powodowac uspokojenie, depresje oddechowa,
$pigczke 1 zgon. Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie lekdw uspokajajgcych
takich jak benzodiazepiny lub podobne leki takie jak zolpidem z opioidami nalezy zarezerwowac tylko
dla pacjentow, u ktorych nie jest mozliwe zastosowanie alternatywnych metod leczenia. Jesli zostanie
podjeta decyzja o przepisaniu zolpidemu jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowa¢ najmniejsza,
skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz rowniez ogdlne zalecenia
dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Nalezy uwaznie obserwowac pacjentdw, czy nie wystepuja u nich objawy podmiotowe
i przedmiotowe depresji oddechowej oraz uspokojenia polekowego. W zwigzku z tym, zdecydowanie
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zaleca si¢ poinformowa¢ pacjentow i ich opiekundéw (jesli dotyczy) o wystepujacym zagrozeniu, aby
byli §wiadomi tych objawow (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, klirens produktu leczniczego moze by¢ zmniejszony,
a jego metabolizm opozniony. W zwiazku z tym, u tych pacjentow nalezy $cisle przestrzegac zalecen
dotyczacych dawkowania, a leczenie nalezy regularnie monitorowac. Nie wolno stosowac zolpidemu
u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci watroby, poniewaz moze to powodowac rozwoj
encefalopatii (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

Srodki ostroznoéci

Ogdlne

Przed rozpoczeciem leczenia zolpidemem, w kazdym przypadku, o ile to mozliwe, nalezy okresli¢
przyczyng bezsennosci oraz rozpocza¢ jej leczenie. Jesli bezsenno$¢ trwa dhuzej niz 6 tygodni, zanim
zastosuje si¢ leki nasenne, nalezy ponownie oceni¢ chorobg zasadnicza bedacg przyczyng bezsennosci
1, jesli to konieczne, leczy¢ jg. Brak efektu terapeutycznego po uptywie 7 do 14 dni leczenia, moze
wskazywac na pierwotng chorobe psychiczng lub fizyczng. Pacjent powinien podlega¢ ponownej,
doktadnej ocenie w regularnych odstgpach czasu.

Osoby w podesztym wieku lub pacjenci ostabieni

U 0s6b w podesztym wieku i ostabionych nalezy stosowa¢ mniejszg dawke: Patrz zalecane
dawkowanie (punkt 4.2). Pacjenci w podesztym wieku 1 ostabieni mogg wykazywac zwigkszonag
wrazliwo$¢ na zolpidem. U 0s6b w podesztym wieku nalezy zachowac ostrozno$¢ ze wzgledu na
ryzyko upadku, zwlaszcza jesli pacjent wstaje w nocy (patrz punkt 4.2).

Choroby psychiczne
Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin lub lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin
w poczatkowym leczeniu choréb psychicznych.

Niepamigé nastepcza

Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin mogg wywola¢ niepami¢¢ nastepcza,
wystepujaca najczesciej po kilku godzinach od przyjecia produktu leczniczego. Aby zmniegjszy¢ ryzyko
zwigzane z jej wystgpieniem, pacjent powinien mie¢ zapewniony 8 godzinny nieprzerwany sen (patrz
punkt 4.8).

Depresja i proby samobojcze

Niektore badania epidemiologiczne wykazaly zwigkszong czg¢sto§¢ dokonanych samobdjstw i prob
samobojczych u pacjentow z depresja 1 bez depresji, przyjmujacych benzodiazepiny lub inne leki
nasenne, w tym zolpidem. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Nie wykazano istotnych klinicznych, farmakokinetycznych lub farmakodynamicznych interakcji

z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), patrz punkt 4.5. Tak, jak

w przypadku innych lekow uspokajajacych i (lub) nasennych, zolpidem nalezy stosowac

z 0stroznoscig u pacjentdow z objawami depresji. U tych pacjentdéw moga wystepowac tendencje
samobdjcze. Ze wzgledu na mozliwo$¢ celowego przedawkowania, u tych pacjentdéw nalezy stosowac
mozliwie najmniejszg dawke produktu leczniczego. Podczas stosowania zolpidemu moze ujawnic
si¢ istniejgca wczesniej depresja (patrz punkt 4.8). Ze wzgledu na to, ze bezsennos¢ moze by¢
objawem depresji, pacjent powinien zosta¢ poddany ponownej ocenie, jesli bezsenno$¢ utrzymuje sie.

Benzodiazepin i lekéw o dziataniu podobnym do benzodiazepin nie nalezy stosowac jako jedynych
lekow w leczeniu depres;ji lub leku zwigzanego z depresja (u takich pacjentdéw moze to prowadzi¢ do
prob samobodjczych).

Inne reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin, takich, jak
zolpidem, moga wystgpic takie reakcje, jak niepokoj, nasilona bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos$é,
agresywnos¢, urojenia, napady wsciektosci, koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm,
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zachowania nieadekwatne do sytuacji i inne niepozadane skutki dotyczace zachowania. Jesli takie
objawy wystapig, produkt leczniczy nalezy odstawic¢. Wyzej wymienione reakcje mogg z wigkszym
prawdopodobienstwem wystapi¢ u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.8).

Somnambulizm i zwigzane z nim zachowania

Lunatykowanie i inne podobne zachowania, takie jak prowadzenie pojazdéw we $nie,
przygotowywanie i spozywanie positkow, rozmowy telefoniczne czy stosunki seksualne we $nie,
ktérych to zdarzen pacjent nie pamigta, odnotowano u pacjentow, ktdrzy przyjmowali zolpidem i nie
byli w pelni obudzeni. Spozywanie alkoholu i innych lekow dziatajacych hamujaco na o$rodkowy
uktad nerwowy wraz z zolpidemem wydaje si¢ zwigkszac ryzyko takich zachowan, podobnie jak
stosowanie zolpidemu w dawkach wigkszych niz zalecana dawka maksymalna. Zdecydowanie zaleca
si¢ przerwanie stosowania zolpidemu u pacjentow, ktorzy zglaszaja wystepowanie takich zachowan
jak np. prowadzenie pojazdow we $nie, ze wzgledu na stwarzanie zagrozenia dla pacjenta lub innych
0s6b (patrz rowniez punkty 4.5 i 4.8).

Rozwiniecie tolerancji

Wielokrotne przyjmowanie krotko dziatajagcych benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do
benzodiazepin, takich, jak zolpidem w ciggu kilku tygodni, moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skuteczno$ci leczenia.

Uzaleznienie

Stosowanie zolpidemu moze prowadzi¢ do naduzywania produktu leczniczego i (lub) uzaleznienia
fizycznego lub psychicznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem
trwania leczenia. Ryzyko naduzywania produktu leczniczego i uzaleznienia jest rOwniez wigksze u
0s0b z pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi i (lub) uzaleznieniem od alkoholu lub lekow

w wywiadzie. Zolpidem nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow naduzywajgcych
obecnie alkoholu lub lekow lub z uzaleznieniem od alkoholu Iub lekéw w wywiadzie.

W przypadku rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego, naglemu przerwaniu leczenia beda
towarzyszyly objawy odstawienia, takie jak bole gtowy lub bole migséni, silny lek, napiecie
psychiczne, niepokoj ruchowy, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach mogg wystapic
nastgpujace objawy: utrata poczucia rzeczywistosci, depersonalizacja, przeczulica shuchowa,
mrowienie i dretwienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na dotyk, bodzce akustyczne i $wiatto, omamy
i napady drgawkowe.

Bezsennos¢ z odbicia

Nawet po krotkim czasie leczenia, po odstawieniu srodka nasennego moze wystapi¢ w nasilongj
postaci przemijajacy zespot objawow, ktore byty przyczyna wdrozenia leczenia benzodiazepinami lub
lekami podobnymi do benzodiazepin. Moga temu towarzyszy¢ inne reakcje, w tym zmiany nastroju,
lek 1 niepokoj ruchowy.

Wazne jest, aby pacjent zostal poinformowany o mozliwosci wystapienia bezsennosci z odbicia, co
powinno zmniejszy¢ niepokdj pacjenta, gdyby objawy wystapity po odstawieniu leczenia.

Istniejg doniesienia, ze w przypadku stosowania benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin
o krotkim dziataniu, zespot odstawienia moze wystepowac w trakcie przerw migdzy kolejnymi
dawkami.

Ryzyko wystapienia zespolu odstawiennego i (lub) bezsennos$ci z odbicia jest bardziej prawdopodobne
w przypadku naglego przerwania leczenia, dlatego zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego
Podobnie jak inne leki uspokajajace i (lub) nasenne, zolpidem dziata depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy. Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nast¢pnego, w tym zaburzenia
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow, jest zwigkszone, jesli:
zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystgpieniem do wykonywania
czynnosci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);
zastosowano dawke wigksza niz zalecana;
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zolpidem zastosowano jednoczesnie z innymi lekami dziatajagcymi hamujgco 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 przyjmowac w pojedynczej dawce bezposrednio przed snem i nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Upadki

Stosowanie benzodiazepin, takich jak zolpidem, zwigzane byto ze zwigkszonym ryzykiem upadkow.
Upadki mogg by¢ wynikiem dziatan niepozadanych benzodiazepin takich jak ataksja, ostabienie
migéni, zawroty gtowy, senno$¢ i zme¢czenie. Ryzyko upadku jest wigksze u pacjentow w podesztym
wieku lub w przypadku stosowania dawki wigkszej, niz zalecana.

Pacjenci z zespotem wydtuzonego odstepu QT

W elektrofizjologicznym badaniu serca in vitro wykazano, ze w warunkach eksperymentalnych z
zastosowaniem pluripotencjalnych komérek macierzystych i bardzo duzego st¢zenia zolpidemu, moze
on redukowac¢ prady potasowe przeptywajace przez kanaty jonowe typu hERG. Potencjalne
konsekwencje takiego dziatania dla pacjentdéw z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT nie
sg znane. Jako srodek ostroznosci, lekarz powinien doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka
leczenia zolpidemem u pacjentdow z rozpoznanym, wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt 4.2). Nie nalezy przekracza¢

4 tygodni, wliczajac w to okres odstawienia produktu leczniczego. W przypadku wydtuzenia czasu
leczenia, nalezy zawsze ponownie oceni¢ stan pacjenta. Moze by¢ pomocne poinformowanie pacjenta
na poczatku leczenia, iz czas trwania leczenia jest ograniczony i wyjasnienie mu jak bedzie
zmniejszana dawka w celu przerwania leczenia.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1| mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania z alkoholem.

Dziatanie uspokajajace produktu leczniczego moze ulec nasileniu, jesli jest on przyjmowany

w potaczeniu z alkoholem. Ma to wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy
Nasilenie hamujgcego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlgkowymi i (lub) uspokajajacymi, lekami zwiotczajacymi migénie o dziataniu
osrodkowym, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami przeciwbolowymi, lekami
przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajgcymi i lekami przeciwhistaminowymi o dzialaniu
uspokajajacym.

Dlatego, jednoczesne stosowanie zolpidemu z tymi lekami moze nasila¢ sennos$¢ oraz zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci 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.
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Opioidowe leki przeciwbolowe mogg powodowaé w skojarzeniu z zolpidemem nasilenie euforii
i uzaleznienie psychiczne.

Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwigkszac stgzenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub podobnych lekow
takich jak zolpidem z opioidami zwigksza ryzyko wystgpienia uspokojenia, depresji oddechowej,
$piaczki oraz zgonu, ze wzglgdu na addytywne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy. Nalezy
stosowac¢ najmniejsza, skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz
punkt 4.4).

Inhibitory oraz induktory cytochromu P450
Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymy nalezace do grupy enzymoéw cytochromu P450,
glownie przez enzym CYP3A4, ale CYP1A2 takze bierze udzial w metabolizmie zolpidemu.

Jednoczesnie podawane induktory CYP3A4, takie jak ryfampicyna oraz ziele dziurawca zwyczajnego,
zwigkszajg metabolizm zolpidemu, wywotujac zmniejszenie stezenia w osoczu 1 mozliwe
zmnigjszenie jego skutecznosci. Wykazano, ze pomiedzy zielem dziurawca zwyczajnego,

a zolpidemem wystepuja interakcje farmakokinetyczne. Srednia warto$é Cax oraz AUC ulegly
zmniejszeniu (odpowiednio o 33,7% oraz o 30,0%) dla zolpidemu podawanego z zielem dziurawca
zwyczajnego, w poroéwnaniu do ich wartosci dla zolpidemu podawanego w monoterapii.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania. Podobnego dziatania nalezy takze oczekiwa¢ po
jednoczesnym podaniu zolpidemu z innymi induktorami CYP3 A4, takimi, jak karbamazepina

i fenytoina. Po naglym przerwaniu stosowania induktora CYP stezenia zolpidemu zwigkszajg si¢
ponownie, co moze prowadzi¢ do wystapienia objawow przedawkowania.

Substancje, ktore hamujg aktywnos$¢ enzymow watrobowych (zwlaszcza cytochrom CYP3A4), takie, jak
sok grejpfrutowy, moga zwigkszac stezenie zolpidemu w osoczu, przez co nasilg jego dziatanie.
Jednakze w przypadku jednoczesnego podawania zolpidemu z itrakonazolem (inhibitor enzymu
CYP3A4) nie obserwowano znaczacych zmian w farmakokinetyce i farmakodynamice zolpidemu.
Znaczenie kliniczne tych doniesien nie jest znane.

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z ketokonazolemu (200 mg dwa razy na dobg), silnie dziatajagcym
inhibitorem cytochromu CYP3A4, powodowato zwigkszenie pola pod krzywa AUC (catkowita
ekspozycja) o 1,83 razy w porownaniu do stosowania zolpidemu w monoterapii. Standardowe
dostosowywanie dawki zolpidemu nie jest uwazane za konieczne, ale nalezy zwrdci¢ uwage
pacjentom, ze stosowanie zolpidemu jednocze$nie z ketokonazolem moze nasila¢ jego dziatanie
uspokajajace.

Fluwoksamina jest silnym inhibitorem CYP1A2 oraz umiarkowanym do stabego inhibitorem CYP2C9
1 CYP3A4. Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwigkszaé st¢zenie zolpidemu we krwi,
dlatego jednoczesne stosowanie nie jest zalecane.

Cyprofloksacyna jest umiarkowanym inhibitorem CYP1A2 i CYP3A4. Jednoczesne stosowanie
cyprofloksacyny moze zwigkszac stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania.

Inne produkty lecznicze
Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu z warfaryng, digoksyna lub ranitydyna.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania zolpidemu w okresie cigzy.
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Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego toksycznego wptywu na
rozrod.

Zolpidem przechodzi przez tozysko.

Duza liczba danych dotyczacych stosowania zolpidemu u pacjentek w ciazy (ponad 1000 przypadkow
cigz), pochodzacych z badan kohortowych wskazuje, ze ekspozycja na benzodiazepiny lub leki
podobne do benzodiazepin w pierwszym trymestrze cigzy nie wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
wad wrodzonych. Jednakze niektore wczesne badania epidemiologiczne kliniczno-kontrolne

(ang. case-control) wykazaly zwigkszone ryzyko rozszczepu warg i podniebienia po zastosowaniu
benzopdiazepin u kobiet w cigzy.

Zgtaszano przypadki zmniejszenia aktywnych ruchow plodu oraz zmiennos¢ rytmu serca ptodu po
zastosowaniu benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin w drugim i (lub) trzecim
trymestrze cigzy.

Stosowanie zolpidemu w koncowym okresie cigzy lub w trakcie porodu wigzato si¢ z wystgpieniem
dziatan produktu leczniczego na ptdd, takich jak hipotermia, zmniejszenie ciSnienia tgtniczego,
problemy ze ssaniem (,,zespot wiotkiego dziecka”) oraz niewydolnos¢ oddechowa, zwigzanych

z farmakologicznym dziataniem produktu leczniczego. Odnotowywano przypadki ciezkiej
niewydolnosci oddechowej u noworodkow.

Ponadto, u noworodkéw urodzonych przez matki, ktore przyjmowaty dlugotrwale leki uspokajajace
lub nasenne w koncowym okresie cigzy, moze wystgpowac uzaleznienie fizyczne. U tych
noworodkow moze wystepowaé pewne ryzyko objawow zespotu odstawienia w okresie
pourodzeniowym. Zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie noworodka w okresie pourodzeniowym.

Lekarz przepisujacy produkt leczniczy kobiecie w wieku rozrodczym powinien poinformowac ja, ze
w przypadku podejrzenia zajscia w cigze lub planowania cigzy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
w celu zakonczenia leczenia zolpidemem.

Karmienie piersig
Zolpidem przenika w niewielkich ilosciach do mleka matki. Dlatego nie nalezy stosowa¢ zolpidemu
u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Zolpidem wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwanie 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) podwdjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnos$ci prowadzenia pojazdu
rano nastgpnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji ryzyka zalecany jest
przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomig¢dzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokos$ciach.

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 i innymi substancjami 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.
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4.8. Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania obejmujg sennos¢ w ciggu nastgpnego dnia, zobojgtnienie
emocjonalne, zmniejszong czujnos$¢, splatanie, zmgczenie, bol gtowy, zawroty gtowy, ostabienie
migsni, ataksj¢ 1 podwojne widzenie. Wystepuja one gtdéwnie na poczatku leczenia i zwykle ustepuja
po kolejnych podaniach. Zgtaszano takze inne dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia zotadkowo-
jelitowe, zmiany libido i reakcje skorne.

Istniejg dowody na to, ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem zolpidemu, zwlaszcza
objawy niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, zalezg od dawki produktu
leczniczego. Teoretycznie, dziatania niepozadane sg mniej nasilone, jezeli produkt leczniczy jest
zazywany bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek lub po potozeniu si¢ (patrz punkt 4.2).
Dziatania niepozadane wystepujg czgsciej u pacjentow w podesztym wieku.

Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane. Zostaly one wymienione zgodnie z klasyfikacja
uktadéw 1 narzgdow oraz w zalezno$ci od czesto$ci wystepowania, poczawszy od wystepujacych
najczesciej: 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), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czesto: zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia dolnych drog oddechowych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego).

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania
Niezbyt czesto: zaburzenia apetytu.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: omamy®, pobudzenie®, koszmary senne?®, pogorszenie bezsennosci, depresja® (patrz punkt 4.4),
amnezja nastepcza.

Niezbyt czesto: stan splatania, drazliwo$¢é?, pobudzenie, agresywno$¢, somnambulizm (chodzenie we
$nie i prowadzenie pojazdu we $nie, patrz takze punkt 4.4), nastrdj euforyczny.

Rzadko: zaburzenia libido.

Bardzo rzadko: urojenia, uzaleznienie*.

Czestos¢ nieznana: reakcje paradoksalne?®, takie, jak gniew, niewlasciwe zachowania i psychozy,
naduzywanie produktu leczniczego®.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: sennos$¢, zobojetnienie emocjonalne, bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia poznawcze, takie,
jak niepamig¢ nastepcza'.

Niezbyt czesto: parestezje, drzenie, zaburzenia uwagi, zaburzenia mowy.

Czestos¢ nieznana: zmniejszona czujnosc, ataksja.

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: podwojne widzenie, niewyrazne widzenie.
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 Srodpiersia
Bardzo rzadko: depresja oddechowa (patrz punkt 4.4).

Zburzenia zotadka i jelit
Czesto. biegunka, nudnos$ci, wymioty, bol brzucha.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Czestos¢ nieznana: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych.
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Rzadko: watrobowokomoérkowe, cholestatyczne lub mieszane uszkodzenie watroby (patrz punkt 4.2,
4.3,4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: wysypka, $§wiad, nadmierne pocenie si¢.
Rzadko: pokrzywka.

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

Czesto: bol plecoOw.

Niezbyt czesto: artralgia (bol stawow), mialgia (bol migsni), skurcze migsni, bol karku, ostabienie
migsni.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: zmgczenie.

Rzadko: zaburzenia chodu, upadki (przewaznie u pacjentow w podesztym wieku oraz w przypadkach,
gdy zolpidem nie byt stosowany zgodnie z zaleceniami lekarza) (patrz punkt 4.4).

Czestos¢ nieznana: rozw0j tolerancji na lek.

1)  Niepamieé nastepcza

Podczas stosowania produktu leczniczego w zaleconych dawkach terapeutycznych moze wystapic
niepami¢¢ nastgpceza; ryzyko jej wystgpienia zwigksza si¢ w przypadku stosowania wigkszych dawek.
Niepami¢¢ moze by¢ zwigzana z nietypowym zachowaniem (patrz punkt 4.4).

2)  Depresja

Stosowanie benzodiazepin lub lekéw o dziataniu podobnym do benzodiazepin moze ujawnic istniejgca
wczesniej depresje.

3)  Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow o dziataniu podobnym do benzodiazepin mogg wystapic¢
takie reakcje, jak niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos¢, urojenia, gniew, koszmary senne,
omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W rzadkich przypadkach
reakcje te moga by¢ ciezkie. Wystapienie tych reakcji jest bardziej prawdopodobne u dzieci.

4) Uzaleznienie

Stosowanie produktu leczniczego (nawet w zalecanych dawkach) moze prowadzi¢ do rozwoju
uzaleznienia fizycznego: przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy odstawienia lub bezsennos¢ z
odbicia (patrz punkt 4.4).

Moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie psychiczne. Zgtaszano naduzywanie u narkomanow uzaleznionych od
réznych lekow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.
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4.9. Przedawkowanie

Objawy

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin, przedawkowanie zolpidemu na og6t nie zagraza
zyciu (nalezy zachowacé ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania innych substancji
dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy, w tym alkoholu). Objawy tagodnego
przedawkowania mogg obejmowac sennos¢, zawroty glowy, niewyrazne widzenie, niewyrazng mowe,
spadek ci$nienia krwi, niepewno$¢ chodu i ruchu oraz ostabienie mig$ni.

W cigzkich przypadkach zatrucia, moze wystapi¢ gieboka $pigczka lub nawet utraty przytomnosci,
stany pobudzenia, zaburzenia oddychania i depresja oddechowa.

W przypadkach przedawkowania, kiedy jedynym zazytym produktem leczniczym byt zolpidem lub
gdy jednoczesnie zazyto inne produkty lub srodki wptywajace hamujaco na czynno$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego (w tym alkohol), obserwowano zaburzenia §wiadomosci, od sennosci po $piaczke,
w tym przypadki $miertelne.

W indywidualnych przypadkach te dzialania w petni ustapily przy przedawkowaniu zolpidemu
w dawce do 400 mg, 40 razy wigkszej niz zalecana dawka dobowa.

Postepowanie
Po przedawkowaniu nalezy przede wszystkim zastosowac leczenie objawowe. Pacjentom z tagodnymi

objawami zatrucia nalezy umozliwi¢ sen pod Scistg kontrolg czynno$ci uktadu oddechowego i uktadu
krazenia. W cigzkich przypadkach konieczne moze by¢ wdrozenie dalszego postepowania (ptukanie
zotadka, podanie wegla aktywnego, Sciste zabezpieczenie drog oddechowych przed aspiracja,
stabilizacja uktadu krazenia, §ciste monitorowanie).

Mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu. Jednakze, ze wzglgdu na krotki okres pottrwania tego produktu
leczniczego w fazie eliminacji, konieczna jest $cista obserwacja pacjenta, poniewaz zastosowanie
flumazenilu moze spowodowaé wystapienie objawow neurologicznych (drgawki). Ponadto, nalezy
mie¢ na uwadze mozliwo$¢ wystgpienia objawow odstawienia. W leczeniu przedawkowania
jakiegokolwiek leku, nalezy zawsze bra¢ pod uwage zatrucie kilkoma lekami jednoczesnie.

Zolpidem nie jest usuwany z organizmu za pomocg dializy.

Ze wzgledu na duzg objetos¢ dystrybucji i stopien wigzania zolpidemu z biatkami osocza, hemodializa
1 wymuszona diureza nie sg skuteczne.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki psycholeptyczne, leki nasenne i uspokajajace, leki dziatajace
podobnie do benzodiazepin. Kod ATC: NO5C F02

Zolpidem jest imidazopirydyng, lekiem nasennym o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin.
W badaniach wykazywat dziatanie uspokajajace w dawkach mniejszych niz wymagane do wywotania
dziatania przeciwdrgawkowego, miorelaksacyjnego czy uspokajajacego. Zolpidem jest agonistg
receptorow nalezacych do kompleksu GABA, selektywnym dla podjednostki typu omega (BZ1

i BZ2) dziatajacym poprzez modulacje kanatu dla jonu chlorkowego. Zolpidem dziata gtéwnie na
podjednostke BZ1. Kliniczne znaczenie tego zjawiska nie zostato wyjasnione.

Randomizowane badania dostarczyly przekonujgcych dowoddéw na skuteczno$¢ zolpidemu jedynie
w dawce 10 mg.

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

W randomizowanym podwdjnie 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 pacjentéw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci zolpidemu u dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Randomizowane badanie kliniczne kontrolowane placebo z udziatem 201 dzieci w wieku od 6 do

17 lat z bezsennoscia, ktorej towarzyszylo ADHD (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder) nie
wykazato skutecznos$ci stosowania zolpidemu w dawce 0,25mg/kg/dobe (z maksymalng dawka 10 mg
na dobg) w poréwnaniu do placebo. Zaburzenia psychiatryczne i zaburzenia uktadu nerwowego
okazaly si¢ najczeSciej wystgpujgcymi dziataniami niepozgdanymi podczas leczenia z zastosowaniem
zolpidemu w poréwnaniu do placebo i obejmowaly: zawroty gtowy (23,5% versus 1,5%), bol gtowy
(12,5% versus 9,2%) i omamy (7,4% versus 0%) (patrz punkt 4.2 i 4.3).

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem jest szybko wchtaniany i szybko pojawia si¢ dziatanie nasenne. Po doustnym podaniu
zolpidemu biodostgpnos$¢ wynosi 70%. W zakresie dawek terapeutycznych zolpidem wykazuje
kinetyke liniowa. Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po uptywie 0,5 do 3 godzin.

Dystrybucja
Stopien zwigzania z biatkami osocza wynosi do 92%. Zolpidem ulega metabolizmowi pierwszego

przejscia przez watrobe w 35%. Wielokrotne podawanie nie powodowato zmian w stopniu wigzania
z bialkami, co wskazuje, ze zolpidem i jego metabolity nie konkurujg o miejsca wigzania z biatkami.
Stezenie terapeutyczne w osoczu wynosi od 80 do 200 ng/ml.

Metabolizm
Zolpidem jest prawie catkowicie metabolizowany w watrobie (CYP3A4).

Eliminacja

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2,4 h, a okres dziatania wynosi do 6 godzin.
Wszystkie metabolity sg nieaktywne i sg wydalane z moczem (56%) i kalem (37%). Inne parametry
farmakokinetyczne pozostaja zmienione.

Badania wykazaty, iz zolpidemu nie mozna usung¢ z organizmu za pomocg dializy.

Szczegodlne grupy pacjentdw:

U o0s6b w podesztym wieku oraz pacjentéw z niewydolnoscig watroby obserwuje si¢ zwigkszong
biodostepnos¢ zolpidemu. Klirens jest zmniejszony, a okres pottrwania jest wydtuzony (w przyblizeniu
10 godzin).

U pacjentdow z niewydolnoscig nerek (w tym pacjentow wymagajacych dializy), obserwuje si¢
umiarkowane zmniejszenie klirensu. Inne parametry farmakokinetyczne nie ulegajg zmianie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegoblnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajgcego maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
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obserwacji w praktyce kliniczne;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Magnezu stearynian

Hypromeloza

Otoczka Opadry Y-1-700 White:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane sg pakowane w:

- blistry z PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

- pojemniki HDPE na tabletki zamykane nakre¢tka PP zabezpieczajaca przed otwarciem przez
dzieci.

- opakowanie jednostkowe w postaci blistra (PVC/PE/PVDC/Aluminium).

Onirex, 10 mg, tabletki powlekane, jest dostepny w:

- tekturowych pudetkach zawierajacych 10, 14, 15, 20, 28, 30 i1 100 tabletek pakowanych
w blistry.

- tekturowych pudetkach zawierajacych 50 tabletek — opakowanie szpitalne.

- pojemnikach na tabletki zawierajacych 30, 100 lub 500 tabletek, z nakretkg zabezpieczajaca
przed otwarciem przez dzieci.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

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

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

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 15586

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 maja 2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 listopada 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.07.2024
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