CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

STILNOX, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu w postaci zolpidemu winianu (Zolpidemi
tartras).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 90,4 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletke mozna podzieli¢ na polowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Stilnox jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych w
przypadkach, gdy bezsennos¢ powoduje u pacjenta uniemozliwiajace funkcjonowanie ostabienie lub
dotkliwe cierpienie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Stilnox dziata natychmiast, dlatego nalezy go przyja¢ bezposrednio przed udaniem
si¢ na spoczynek lub po potozeniu sig.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw nasennych, nie zaleca si¢ dtugotrwatego stosowania
produktu leczniczego Stilnox. Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej. Czas stosowania
produktu leczniczego nie powinien przekraczac 4 tygodni, wlgcznie z okresem stopniowego
zmniejszania dawki leku. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia
ponad maksymalny zalecany czas, jednak nie moze to nastapi¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego
pacjenta ze wzgledu na wzrost ryzyka naduzywania produktu i rozwoju uzaleznienia wraz z dlugoscia
leczenia (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dorosli:

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

U oso6b dorostych zaleca si¢ stosowanie 10 mg na dobg, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke dobowg zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.



Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentdow w podeszlym wieku lub pacjentow ostabionych, ktérzy moga by¢ szczegodlnie wrazliwi
na zolpidem, zaleca si¢ podawanie 5 mg produktu leczniczego Stilnox (potowa tabletki). W tej grupie
pacjentow dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 10 mg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, ze wzgledu na zmniejszony klirens i metabolizm
zolpidemu, nalezy zmniejszy¢ dawke do 5 mg zachowujac przy tym szczeg6lna ostroznos$¢ u
pacjentow w podeszitym 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
niewystarczajacej skutecznosci kliniczne;.

Dzieci i mtodziez:

Nie nalezy stosowa¢ zolpidemu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, z uwagi na to, iz
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania zolpidemu nie zostaty okreslone w tej grupie pacjentow.
Dostepne dowody z badan klinicznych kontrolowanych placebo, zostaty przedstawione w punkcie 5.1.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos¢ na zolpidem lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1,

cigzka niewydolno$¢ watroby,

zespot bezdechu sennego,

ostra i (lub) cigzka niewydolnos¢ oddechowa,

myasthenia gravis.

pacjenci, o ktorych wiadomo, ze do§wiadczyli wczesniej ztozonych zachowan w czasie snu po
zazyciu zolpidemu, patrz punkt 4.4

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W kazdym przypadku nalezy okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsennosci i w miare mozliwos$ci
wyeliminowac¢ wywotujace ja czynniki, zanim zaleci si¢ stosowanie leku nasennego.

Utrzymywanie si¢ bezsenno$ci po 7 - 14 dniach leczenia moze wskazywac na istnienie pierwotnych
zaburzen psychicznych lub fizycznych, ktore wymagajg rozpoznania i oceny w regularnych odstepach
Czasu.

e Niewydolnos¢ oddechowa:
Ze wzgledu na to, ze leki nasenne moga hamowac czynnos$¢ osrodka oddechowego, nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku stosowania zolpidemu u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci oddechowe;j
(patrz punkt 4.8).

e Ryzyko zwiazane z jednoczesnym stosowaniem opioidOw:
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Stilnox z opioidami moze powodowa¢ uspokojenie,
depresje oddechowa, $pigczke i Smieré. Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie
lekow uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub podobne leki takie jak produkt leczniczy Stilnox
z opioidami nalezy stosowaé u pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia sg
niewystarczajace.




Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Stilnox jednocze$nie z opioidami,
nalezy przepisa¢ leki w najmniejszych skutecznych dawkach oraz na mozliwie najkrotszy czas
jednoczesnego stosowania (patrz rowniez punkt 4.2 ,,Dawkowanie i sposéb podawania”).

Nalezy monitorowaé pacjentoOw czy nie wystepuja u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe depres;ji
oddechowej oraz uspokojenia. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca si¢, by informowac pacjentow i
ich otoczenie, aby byli §wiadomi tych objawow (patrz punkt 4.5).

e Zaburzenia czynnosci watroby
Zaburzenia czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2).
U pacjentdéw z ciezka niewydolno$cig watroby nie nalezy stosowac zolpidemu. Stosowanie zolpidemu
u pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby moze prowadzi¢ do encefalopatii (patrz punkt 4.3).

e Stosowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat):
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci stosowania zolpidemu u dzieci w wieku
ponizej 18 lat. Z uwagi na to, nie nalezy stosowac zolpidemu w tej grupie pacjentow.
W badaniach prowadzonych przez 8 tygodni u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z objawami
bezsennos$ci zwigzanymi z wystepowaniem zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD),
zaburzeniami psychicznymi i zaburzeniami uktadu nerwowego w grupie stosujacej zolpidem
obserwowano zwiekszong czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych w poréwnaniu do grupy
stosujacej placebo. Dotyczyto to nastepujacych dziatan niepozadanych: zawroty gtowy (23,5% w
stosunku do 1,5%), bole glowy (12,5% w stosunku do 9,2%) i omamy (7,4% w stosunku do 0%).

e Pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci ostabieni:
Powinni stosowa¢ mniejsza dawke leku, patrz punkt 4.2.

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

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego

Tak jak inne leki nasenne, zolpidem wykazuje dziatanie hamujace na o§rodkowy uktad nerwowy.
Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastgpnego, w tym zaburzenia zdolno$ci
prowadzenia pojazdow, jest zwigkszone jesli:

» zolpidem przyjeto w czasie krdtszym niz 8 godzin przed przystagpieniem do wykonywania
czynnos$ci wymagajacych przytomnos$ci umystu (patrz punkt 4.7);

+ zastosowano dawke wicksza niz zalecana,;

* zolpidem zastosowano jednocze$nie z innymi lekami dziatajagcymi 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 przyjmowac¢ w pojedynczej dawce bezposrednio przed snem i nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

e Niepamig¢:
Leki uspokajajace i nasenne moga powodowac niepamie¢ 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).

e Mysli samobodjcze/proby samobodjcze/samobodjstwa i depresja:
Niektore badania epidemiologiczne sugeruja zwigkszong czestos¢ mysli samobojczych, prob
samobdjczych oraz samobdjstw u pacjentéw z depresjg lub bez depresji, leczonych benzodiazepinami




i innymi lekami nasennymi, w tym zolpidemem. Jednakze, zwiazek przyczynowo-skutkowy nie zostat
ustalony.

Chociaz nie stwierdzono klinicznie istotnych farmakodynamicznych i farmakokinetycznych interakcji
zolpidemu z selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (patrz punkt 4.5) i z innymi
lekami uspokajajacymi i nasennymi, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania zolpidemu jak
rowniez innych lekow uspokajajacych i nasennych u pacjentéw z objawami depresji.

W tej grupie pacjentdéw moga wystepowac sktonnoséci samobdjcze, dlatego tez lekarz powinien
przepisywac najmniejsza dawke zolpidemu, aby zapobiec celowemu przedawkowaniu. Wystepujaca
wczesniej depresja moze ujawnic si¢ podczas stosowania zolpidemu. Ze wzgledu na to, ze bezsennos¢
moze by¢ objawem depresji, nalezy pacjenta ponownie zbada¢ w przypadku utrzymywania si¢
bezsennosci.

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

e Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan
U pacjentdéw, ktérzy przyjmowali zolpidem i nie obudzili si¢ catkowicie, moga wystapi¢ nastepujace
ztozone zachowania W czasie snu: chodzenie we $nie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak
prowadzenie pojazdu we $nie, przygotowywanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub
stosunki seksualne we $nie z niepamig¢cig wykonywanych czynnos$ci. Zdarzenia te moga wystapi¢ po
pierwszym lub kazdym poézniejszym przyjgciu zolpidemu. Nalezy natychmiast przerwac leczenie, jesli
u pacjenta wystapia ztozone zachowania w czasie snu, ze wzgledu na stwarzanie zagrozenia dla siebie
i otoczenia (patrz punkt 4.3). Wydaje sig, ze spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekow o dziataniu
depresyjnym na o$rodkowy uktad nerwowy, w skojarzeniu z zolpidemem, zwigksza ryzyko
wystepowania takich zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych
maksymalng zalecang dawke.

e Tolerancja
W przypadku stosowania lekow uspokajajacych i nasennych, takich jak zolpidem dtuzej niz przez

kilka tygodni, moze wystapi¢ zmniejszenie ich dziatania nasennego.

e Uzaleznienie
Stosowanie zolpidemu moze prowadzi¢ do rozwoju naduzywania i uzaleznienia psychicznego lub
fizycznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki leku oraz
czasem trwania leczenia. Przypadki uzaleznienia zgtaszano czgsciej, gdy Stilnox byt stosowany dtuzej
niz przez 4 tygodnie. Ryzyko naduzywania i rozwoju uzaleznienia jest rOwniez wigksze u pacjentow z
zaburzeniami psychicznymi i (lub) naduzywajacych alkoholu, substancji psychotropowych lub lekow
w wywiadzie. Stilnox nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow naduzywajacych
alkoholu, substancji psychotropowych obecnie lub w wywiadzie.

W przypadkach, w ktorych doszto do rozwoju uzaleznienia fizycznego, nagtemu przerwaniu leczenia
towarzyszy¢ beda objawy z odstawienia. Moga wystapic¢ bole glowy i mieéni, nasilony lek i napigcie
psychiczne, niepokoj, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach wystgpuja takie objawy jak:
derealizacja, depersonalizacja, zwigkszona ostros¢ stuchu, drgtwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na §wiatto, hatas i dotyk, omamy, delirium lub napady drgawkowe.



e Nawrdt bezsennosci (bezsennosé z odbicia)
Po odstawieniu leczenia nasennego moze doj$¢ do przemijajacego zespotu, w ktérym objawy, ktore
doprowadzity do podjecia leczenia uspokajajacego i nasennego nawracajg w nasilonej postaci.
Objawom mogg towarzyszy¢ inne reakcje, takie jak zmiany nastroju, niepokoj i Igk.
Wazne jest, zeby poinformowac pacjenta o mozliwosci wystapienia bezsennos$ci z odbicia
i zastosowa¢ odpowiednie $rodki w celu minimalizowania mozliwosci wystgpienia leku i innych
objawow, jesli pojawig si¢ w czasie odstawiania produktu leczniczego.

W przypadku stosowania krotko dziatajacych lekow uspokajajacych i nasennych zespét z odstawienia
moze wystepowaé w przerwach pomiedzy kolejnymi dawkami.

o Cigzkie obrazenia
Ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakologiczne, zolpidem moze powodowac sennos$¢ i zaburzenia
$wiadomosci, co moze prowadzi¢ do upadkéw i w konsekwencji do ciezkich obrazen.

e Pacjenci z zespotem wydhuzonego odstepu QT
W elektrofizjologicznym badaniu serca in vitro wykazano, ze w warunkach eksperymentalnych z
zastosowaniem pluripotencjalnych komorek macierzystych i bardzo duzego st¢zenia zolpidemu, moze
on redukowac¢ prady potasowe przeptywajace przez kanaly jonowe typu hERG. Potencjalne
konsekwencje takiego dziatania dla pacjentéw z wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT nie
s znane. Jako §rodek ostroznosci, lekarz powinien dokladnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka
leczenia zolpidemem u pacjentéw z rozpoznanym, wrodzonym zespotem wydhuzonego odstepu QT.

Produkt leczniczy Stilnox zawiera laktozg.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy i
galaktozy.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

e Alkohol:
Jednoczesne przyjmowanie alkoholu nie jest zalecane.
Moze wystapi¢ nasilenie uspokajajacego dziatania zolpidemu podczas jednoczesnego spozywania
alkoholu. Moze to wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

e Jednoczesne stosowanie z lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
Nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ 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 jednoczesne stosowanie zolpidemu z tymi
lekami moze nasila¢ sennos$¢ oraz zaburzenia psychoruchowe dnia nast¢pnego, w tym zaburzenie
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze
przypadki omaméw wzrokowych u pacjentéw przyjmujacych zolpidem z lekami
przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypraming, fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyna.

W przypadku opioidowych lekéw przeciwbolowych moze wystapi¢ nasilenie euforii, co moze
prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia psychicznego.

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

e Inhibitory oraz induktory cytochromu P450
Niektore leki, ktore hamujg enzymy watrobowe (zwlaszcza cytochrom P450) moga nasila¢ dziatanie
niektorych lekow nasennych takich jak zolpidem.
Zolpidem jest metabolizowany przez rézne enzymy watrobowe cytochromu P450; gtéwnie CYP3A4 i
CYP1A2.
Jednoczesénie podawane induktory CYP3AA4, takie jak ryfampicyna oraz ziele dziurawca zwyczajnego,
zmniejszaja farmakodynamiczne dziatanie zolpidemu.
Wykazano, ze pomiedzy zielem dziurawca zwyczajnego a zolpidemem wystepuja interakcje
farmakokinetyczne. Srednia warto$¢ Crax oraz AUC ulegly zmniejszeniu (odpowiednio 0 33,7% oraz
0 30,0 %) dla zolpidemu podawanego z zielem dziurawca zwyczajnego, w poréwnaniu do ich wartosci
dla zolpidemu podawanego w monoterapii. Jednoczesne podawanie z zolpidemem ziela dziurawca
zwyczajnego, moze zmniejszy¢ stezenie zolpidemu we krwi. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania.
Jednakze, kiedy podawano zolpidem jednoczesnie 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 2 razy na dobg), silnie
dziatajgcym inhibitorem CYP3A4, powodowato wydluzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji
zolpidemu, zwiekszenie 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 zwiekszylto si¢ 1,83 razy w
poréwnaniu do stosowania zolpidemu w monoterapii. Standardowe dostosowywanie dawki zolpidemu
nie jest uwazane za potrzebne, ale nalezy zwrdci¢ uwage pacjentom, ze stosowanie zolpidemu
jednoczesnie z ketokonazolem moze nasila¢ jego dziatanie sedatywne.

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

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwiekszaé stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania.

e Inne leki
Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu i warfaryny, digoksyny, ranitydyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie zolpidemu w cigzy nie jest zalecane.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach 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 ujawnity 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 noworodkéw matek przyjmujacych benzodiazepiny w okresie cigzy.



W przypadku stosowania benzodiazepin lub substancji o podobnym dziataniu do benzodiazepin w
drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy opisywano zmniejszenie aktywnych ruchow ptodu oraz
zmienny rytm serca ptodu. Stosowanie zolpidemu w p6znym okresie cigzy lub podczas porodu jest
zwigzane z wystgpieniem u ptodu, takich objawow jak hipotermia, zmniejszenie napigcia migs$ni
(,,zespot wiotkiego dziecka”), trudno$ci z karmieniem oraz depresja oddechowa, zwiazanych z
farmakologicznym dziataniem leku. Zgtaszano przypadki cigzkiej depresji oddechowej u
noworodkow.

Ponadto, u noworodkow urodzonych przez matki, ktére przyjmowaty dtugotrwale leki uspokajajace
i (lub) nasenne w p6znym okresie cigzy, moze rozwina¢ sie uzaleznienie fizyczne. U tych
noworodkéw W okresie pourodzeniowym moga wystapi¢ objawy z odstawienia. Zalecane jest
odpowiednie monitorowanie noworodkéw w tym okresie.

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

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania zolpidemu w okresie laktacji, poniewaz stwierdzono, ze w niewielkich
iloéciach przenika on do mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Stilnox ma duzy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstuge maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcoéw pojazdow i operatorow
maszyn o ryzyku sennosci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach glowy, ospatosci, niewyraznym i
(lub) podwdjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnos$ci prowadzenia pojazdu
rano nastepnego 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 zdolno$ci prowadzenia pojazdoéw oraz zachowania, takie jak ,,za$niecie za kierownicg”
wystepowaly 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 1 4.5). Nalezy ostrzec
pacjentow, aby nie spozywali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania
zolpidemu.

4.8 Dzialania niepozadane

W ponizszej tabeli uszeregowano mozliwe dziatania niepozadane zgodnie z czgstoscig ich
wystepowania: bardzo czesto (>=1/10), czegsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Istnieja dowody na to, ze dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem zolpidemu, zwlaszcza
objawy niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego, zaleza od dawki leku. Dziatania
niepozadane sa mniej nasilone, jezeli lek jest zazywany bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek
lub po potozeniu sie (patrz punkt 4.2). Obserwuje si¢ je najczesciej u pacjentow w podesziym wieku.



Klasyfikacja ukladéw Czestosé Dzialania niepozadane

i narzagdow MedDRA

Zakazenia i zarazenia czesto zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia
pasozytnicze dolnych drég oddechowych

Zaburzenia uktadu czgstose obrzgk naczynioruchowy

immunologicznego nieznana

Zaburzenia psychiczne czesto omamy, pobudzenie, koszmary senne, depresja (patrz

punkt 4.4)

niezbyt czesto

stan splatania, drazliwos¢, niepokoj, agresja,
somnambulizm (patrz punkt 4.4.), euforia, ztozone
zachowania w czasie snu (patrz punkt 4.4.)

rzadko

zaburzenia libido

bardzo rzadko

urojenia, uzaleznienie (po przerwaniu leczenia moga
wystapi¢ objawy z odstawienia lub zjawiska ,,z
odbicia”)

nerwowego

czestosé gniew, zaburzenia zachowania, delirium (patrz punkt
nieznana 4.4).
Wigkszos$¢ psychicznych dziatan niepozadanych
zwigzana jest z reakcjami paradoksalnymi.
Zaburzenia ukladu czgsto sennos¢, bol glowy, zawroty glowy, nasilenie

bezsennosci, zaburzenia poznawcze takie jak
niepamig¢ nastgpcza (niepamig¢ moze by¢ zwigzana z
nietypowym zachowaniem).

niezbyt czesto

parestezja, drzenie, zaburzenia uwagi (koncentracji),
zaburzenia mowy

rzadko

zaburzenia $wiadomosci

Zaburzenia oka

niezbyt czgsto

podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie

rzadko

zaburzenia widzenia

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

bardzo rzadko

depresja oddechowa (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia zotadka i jelit

czesto

biegunka, nudno$ci, wymioty, bdl brzucha

Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

niezbyt czesto

zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

rzadko

watrobowokomorkowe, cholestatyczne lub mieszane
uszkodzenie watroby (patrz punkt 4.2, 4.3, 4.4)

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

niezbyt czesto

zaburzenia laknienia

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

niezbyt czesto

wysypka, $wiad, nadmierne pocenie si¢

rzadko

pokrzywka

Zaburzenia mi¢$niowo -
szkieletowe 1 tkanki tacznej

czesto

bol plecow

niezbyt czesto

artralgia (bdl stawow), mialgia (bol migsni), skurcze
miesni, bol karku, ostabienie miesni

Zaburzenia ogolne i stany | czgsto zmeczenie
W miejscu podania rzadko zaburzenia chodu, upadek (glownie u pacjentow w
wieku podesztym oraz w przypadkach, kiedy zolpidem
nie byl przyjmowany zgodnie z zaleceniami — patrz
punkt 4.4)
czestosé tolerancja na lek
nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

W przypadkach przedawkowania zolpidemu jako jedynego leku lub jednocze$nie wielu lekow
dziatajgcych depresyjnie na oSrodkowy uktad nerwowy (réwniez spozycie alkoholu), obserwowano
zaburzenia $wiadomosci o r6znym stopniu nasilenia — od wzmozonej sennosci do $piaczki oraz
ci¢zsze objawy, wlacznie z przypadkami §miertelnymi.

Po przedawkowaniu zolpidemu zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Mozna przeprowadzié
plukanie zotadka lub poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchianiania leku z przewodu
pokarmowego.

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

W przypadku wystapienia cigzkich objawoéw mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu. Zastosowanie
flumazenilu moze jednak spowodowaé wystapienie objawow neurologicznych (drgawki).

Zolpidem nie jest eliminowany z organizmu droga hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne i uspokajajace. Leki dziatajace podobnie do
benzodiazepin.
Kod ATC NO5C F02

Zolpidem jest imidazopirydyna, selektywnie wiazaca si¢ z podtypem receptora omega-1 (znanego
rowniez jako podtyp benzodiazepinowy-1), ktory stanowi jednostke alfa kompleksu receptora GABA-
A. Podczas, gdy benzodiazepiny wigza si¢ nieselektywnie ze wszystkimi trzema podtypami receptora
omega, zolpidem wykazuje zdolno$¢ selektywnego wigzania z podtypem omega-1. Modulacja
dzialania kanatu dla jonéw chlorkowych poprzez ten receptor prowadzi do wystapienia specyficznego
sedatywnego dziatania zolpidemu.

Badania wykazaty, ze uspokajajace dziatanie zolpidemu wystepuje w dawkach mniejszych niz dawki,
ktore sg konieczne do wystgpienia dziatania przeciwdrgawkowego, zmniejszajgcego napigcie migéni
szkieletowych i przeciwlgkowego.

U ludzi, zolpidem skraca faz¢ snu utajonego, zmniejsza liczb¢ przebudzen nocnych, wydtuza czas
trwania snu i poprawia jego jako$¢. Efekty te sg zwigzane z charakterystycznym profilem
elektroencefalograficznym, ktory rozni si¢ od profilu benzodiazepin. Badania wykazaty, ze zolpidem
wydhuza zaréwno faze Il i faze snu glebokiego (faza Il i IV). W zalecanych dawkach zolpidem nie
wplywa na czas trwania fazy REM.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W randomizowanym podwadjnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikéw
z przemijajaca bezsennoscig, zolpidem w dawce 10 mg skrocit sredni czas zasypiania 0 10 minut w
poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byly to 3 minuty.

W randomizowanym podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentéw (bez osob w
podesztym wieku) z przewlekla bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit sredni czas zasypiania
0 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.

Drzieci i mlodziez: Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania zolpidemu nie zostaty ustalone u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Randomizowane badanie kontrolowane placebo u 201 dzieci w
wieku od 6 do 17 lat, z bezsennoscig zwigzang z ADHD (ang. Attention Deficit Hyperactivity
Disorder) nie wykazato skutecznosci zolpidemu w dawce 0,25 mg /kg mc./ dobe (maksymalnie 10
mg/dobe) w poroéwnaniu do placebo. Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi
pojawiajacymi sie w trakcie leczenia zolpidemem, w porownaniu z placebo byly zaburzenia
psychiczne i nerwowe, w tym zawroty gtowy (235% w poréwnaniu z 1,5%), bol gtowy (12,5% w
poréwnaniu z 9,2%) i omamy (7,4% w poréwnaniu z 0%) - patrz punkt 4.2 i 4.3.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym biodostepno$é¢ leku wynosi okoto 70%. Maksymalne st¢zenie we krwi
wystepuje po 0,5 do 3 godzin. W dawkach terapeutycznych zolpidem wykazuje liniowa
farmakokinetyke.

Wiazanie z biatkami wynosi okoto 92%. Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi 0,54 +0,02 I/kg.
Zolpidem jest metabolizowany w watrobie 1 wydalany w postaci nieaktywnych metabolitow, glownie
w moczu (okoto 60%) i kale (okoto 40%). Zolpidem nie indukuje enzymow watrobowych. Okres
pottrwania wynosi okoto 2,4 godziny (w zakresie od 0,7 do 3,5 godziny).

U pacjentéw w podesztym wieku klirens watrobowy ulega zmniejszeniu i maksymalne stezenie leku
we Krwi jest wigksze o okoto 50%. Okres pottrwania nie ulega znaczgcemu wydtuzeniu (okoto 3
godziny). Objetos¢ dystrybucji ulega zmniejszeniu do 0,34 +0,05 I/kg.

U pacjentéw z niewydolnoScia nerek, niezaleznie czy dializowanych, czy nie, klirens nerkowy ulega
umiarkowanemu zmniejszeniu. Inne parametry farmakokinetyczne sg niezmienione. Zolpidem nie
moze by¢ usuwany z organizmu za pomocg dializy.

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby biodostepno$¢ zolpidemu zwigksza si¢; okres pottrwania ulega
wydtuzeniu (do okoto 10 godzin).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza
Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Sktad otoczki:
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek
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Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

7, 14 lub 28 tabletek powlekanych w blistrach Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan, oprocz podanych w punkcie 4.2.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie

82, Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr: R/0375

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 pazdziernika 1993.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 czerwca 2014,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2023

11



