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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolsana, 10 mg, tabletki powlekane

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

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 90,4 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biale, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane, z linig podziatu po obu stronach oraz z wyttoczonym
»ZIM” 1 ,,10” na jednej stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Zolpidem wskazany jest w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych.

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin sa wskazane jedynie w przypadku, kiedy
zaburzenia snu sg cigzkie, uniemozliwiajace normalne funkcjonowanie lub powodujace skrajne
wyczerpanie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem leczniczym Zolsana powinno by¢ mozliwe najkrotsze. Czas trwania leczenia nie
powinien przekraczaé 4 tygodni, tacznie z czasem stopniowego odstawiania produktu. W niektdrych
przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie okresu leczenia poza maksymalny zalecany czas. Jesli
jest to niezbedne, powinno nastapi¢ dopiero po ponownej ocenie stanu klinicznego pacjenta, poniewaz
ryzyko naduzywania i uzaleznienia wzrasta wraz z czasem trwania leczenia (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dorosli

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

U o0s6b 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.

Pacjenci w wieku podesztym oraz pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentdéw w wieku podesztym lub u pacjentéw ostabionych, ktérzy moga by¢ szczegolnie wrazliwi
na dziatanie zolpidemu, zalecana dawka wynosi 5 mg.

Dawkowanie to dotyczy takze pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby, u ktorych usuwanie
produktu leczniczego z organizmu nie nastepuje tak szybko jak u zdrowych oséb. Nie nalezy



przekracza¢ dawki produktu, poza wyjatkowymi sytuacjami. Catkowita dawka zolpidemu nie powinna
przekracza¢ 10 mg u kazdego pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Zolpidem nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu braku
danych dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej. Dostepne dane z badan klinicznych
kontrolowanych placebo przedstawiono w punkcie 5.1.

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

Sposo6b podawania
Produkt leczniczy Zolsana nalezy przyjmowac bezposrednio przed potozeniem si¢ spac.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolno$¢ watroby.

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

- Myasthenia gravis.

- Zespot bezdechu sennego.

- Pacjenci, o ktérych wiadomo, ze do§wiadczyli wezesniej ztozonych zachowan w czasie snu po
zazyciu zolpidemu, patrz punkt 4.4.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Zaburzenia oddychania

Ze wzgledu na to, ze benzodiazepiny moga hamowa¢ czynno$¢ osrodka oddechowego, nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania zolpidemu pacjentom z zaburzeniem czynnosci
oddechowej.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z opioidami moze powodowac uspokojenie, depresj¢ oddechowa,
$pigczke 1 zgon. Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych,
takich jak benzodiazepiny, lub podobnych lekéw, takich jak zopidem, z opioidami powinno
ograniczac si¢ tylko do pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia sg niewystarczajace. Jesli
zostanie podjeta decyzja o przepisaniu zolpidemu jednocze$nie z opioidami, nalezy stosowaé
najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas (patrz ogédlne zalecenia dotyczace
dawkowania w punkcie 4.2).

Nalezy uwaznie obserwowac pacjentdw, czy nie wystepuja u nich objawy podmiotowe i
przedmiotowe depresji oddechowej oraz uspokojenia. Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca si¢
poinformowac pacjentow i ich opiekunéw (w stosownych przypadkach) o wystepujacym zagrozeniu,
aby byli $wiadomi tych objawow (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie wolno stosowac produkty leczniczego Zolsana u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby, poniewaz moze to prowadzi¢ do rozwoju encefalopatii (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

Srodki ostroznoéci

Ogolne informacje

W kazdym przypadku nalezy okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsennosci i w miar¢ mozliwos$ci
wyeliminowa¢ wywotujace ja czynniki, przed przepisaniem leku nasennego. Utrzymywanie si¢
bezsennosci lub jej nawrdt po 7 do 14 dniach leczenia moze wskazywac na istnienie pierwotnych




zaburzen psychicznych lub fizycznych, dlatego pacjenta nalezy starannie obserwowac w regularnych
odstegpach czasu.

Pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci ostabieni
Patrz punkt dotyczacy zalecanej dawki.

Choroby psychiczne
Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin w poczatkowym
leczeniu chorob psychicznych.

Niepamigl

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin moga powodowaé niepamie¢ nastepcza. Stan ten
wystepuje najczesciej kilka godzin po przyjeciu produktu leczniczego. W celu zmniejszenia ryzyka,
pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwos$¢ nieprzerwanego 8 godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

Depresja i proby samobojcze

Podobnie jak w przypadku innych lekéw uspokajajacych/nasennych, zolpidem nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow z objawami depresji. U tych pacjentow moga wystepowac sktonnosci
samobdjcze. W zwiazku z mozliwoscia celowego przedawkowania przez pacjenta, nalezy przepisywac
mozliwie najmniejsze ilosci leku. Wystepujaca wczesniej depresja moze ujawnic si¢ podczas
stosowania zolpidemu. Ze wzgledu na to, Ze bezsennos¢ moze by¢ objawem depresji, nalezy
ponownie zbadac pacjenta w przypadku utrzymywania si¢ bezsennosci.

U pacjentow z depresja lub Igkiem zwigzanym z depresja nie nalezy stosowa¢ benzodiazepin i lekow
podobnych do benzodiazepin, w przypadku gdy objawy te nie sg odpowiednio leczone (ze wzgledu na
mozliwo$¢ popetnienia samobdjstwa przez tych pacjentéw).

Inne reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin, takich jak zolpidem,
mogag wystapi¢ reakcje, takie jak niepokoj, nasilona bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$¢, agresja,
urojenia, wybuchy ztosci, koszmary senne, omamy, psychozy, somnambulizm, nieadekwatne
zachowanie, delirium oraz inne dziatania niepozadane dotyczace zachowania. W przypadku
wystapienia takich objawow nalezy przerwac leczenie. U pacjentow w podeszlym wieku (i dzieci)
prawdopodobienstwo wystagpienia wymienionych objawow jest wieksze.

Somnambulizm i zwigzane z nim zachowania

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie obudzili si¢ catkowicie, moga wystapi¢ nastgpujace
ztozone zachowania w czasie snu: lunatykowanie i zwigzane z tym zachowania, takie jak prowadzenie
pojazdu we $nie, przygotowanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne
we $nie z niepami¢cia wykonywanych czynnos$ci. Zdarzenia te moga wystapi¢ po pierwszym lub
kazdym poézniejszym przyjeciu zolpidemu. Nalezy natychmiast przerwac leczenie, jesli u pacjenta
wystapig ztozone zachowania w czasie snu, ze wzgledu na stwarzanie zagrozenia dla siebie i otoczenia
(patrz punkt 4.3). Spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na
osrodkowy uktad nerwowy w skojarzeniu z zolpidemem, zwicksza ryzyko wystgpowania takich
zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang
dawke.

Tolerancja

Po wielokrotnym stosowaniu przez okres kilku tygodni moze rozwing¢ si¢ zmniejszenie skutecznosci
dzialania nasennego benzodiazepin o kréotkim dziataniu i lekow podobnych do benzodiazepin, takich
jak zolpidem.

Uzaleznienie

Stosowanie zolpidemu moze prowadzi¢ do naduzywania i (lub) rozwoju uzaleznienia fizycznego i
psychicznego. Ryzyko uzaleznienia nasila si¢ wraz ze zwiekszeniem dawki oraz czasem trwania
leczenia. Ryzyko naduzywania i uzaleznienia jest rOwniez wigksze u pacjentow z zaburzeniami
psychicznymi i (lub) naduzywajacych alkoholu, substancji lub lekow w wywiadzie. Nalezy zachowa¢



szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentdw z wystepujgcym obecnie lub w przesztosci naduzywaniem lub
uzaleznieniem od alkoholu, substancji lub lekow.

W przypadkach, w ktorych doszto do rozwoju uzaleznienia fizycznego, naglemu przerwaniu leczenia
beda towarzyszy¢ objawy odstawienne. Moga to by¢ miedzy innymi bol gtowy, bol migéni, silny lek,
napigcie, niepokdj, splatanie i drazliwos$¢. W ciezkich przypadkach moga pojawic si¢ nastepujace
objawy: derealizacja, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo, hatas i dotyk, omamy lub napady drgawkowe.

Bezsennos¢ z ,,odbicia”

Przemijajacy zespot, polegajacy na nasileniu objawow, ktore byty powodem rozpoczgcia leczenia
benzodiazepinami lub lekami podobnymi do benzodiazepin, moze wystapi¢ po odstawieniu leczenia.
Objawom mogg towarzyszy¢ inne reakcje, migdzy innymi zmiany nastroju, lgk i niepokdj.

Wazne jest poinformowanie pacjenta o mozliwosci wystapienia bezsennosci z ,,odbicia” co zmniejszy
jego lek w przypadku wystapienia takich objawow.

Istnieja doniesienia, ze w przypadku stosowania benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin
o krotkim dziataniu, zespo6t odstawienny moze wystepowac w przerwach pomiedzy kolejnymi
dawkami.

Poniewaz wystapienie objawow odstawiennych/objawow z ,,odbicia” jest bardziej prawdopodobne po
naglym przerwaniu leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego

Podobnie jak inne leki uspokajajace/nasenne, zolpidem wykazuje dziatanie hamujace na osrodkowy

uktad nerwowy. Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastepnego, w tym zaburzenia

zdolnos$ci prowadzenia pojazdow, jest zwickszone jesli:

- zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystgpieniem do wykonywania
czynnos$ci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

- zastosowano dawke wickszg niz zalecana;

- zolpidem zastosowano jednoczes$nie z innymi lekami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktore zwickszaja stezenie zolpidemu we
krwi, z alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkty 4.5 i 4.7).

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

Upadki

Stosowanie benzodiazepin, takich jak zolpidem wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem upadkow. Moga
by¢ one spowodowane wystepowaniem dziatan niepozadanych benzodiazepin, takich jak ataksja,
ostabienie migéni, zawroty glowy, sennos¢ i zmeczenie. Ryzyko upadkow jest wigksze u pacjentow w
podeszlym wieku oraz w razie stosowania dawek wigkszych niz zalecane.

Pacjenci z zespotem wydiuzonego odstepu QT

W elektrofizjologicznym badaniu serca in vitro wykazano, ze w warunkach eksperymentalnych z
zastosowaniem pluripotencjalnych komoérek macierzystych i bardzo duzego st¢zenia zolpidemu, moze
on redukowac¢ prady potasowe przepltywajace przez kanaty jonowe typu hERG. Potencjalne
konsekwencje takiego dzialania dla pacjentow z wrodzonym zespotem wydluzonego odstgpu QT nie
s znane. Jako $rodek 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 powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2), ale nie powinien
przekracza¢ 4 tygodni wlgczajac w to proces odstawiania produktu. Wydtuzenie czasu leczenia poza
ten okres nie powinno mie¢ migjsca bez ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta.
Rozpoczynajac leczenie nalezy poinformowac pacjenta, ze czas jego trwania bedzie ograniczony i
wyjasni¢ w jaki sposdb dawka zostanie zmniejszona w przypadku podjecia decyzji o zaprzestaniu
leczenia.



Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancja
galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, nie
powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu z alkoholem. Moze wystgpi¢ nasilenie
uspokajajacego dziatania zolpidemu podczas jednoczesnego spozywania alkoholu. Zaburza to
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge urzadzen mechanicznych.

Skojarzone stosowanie z lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (OUN)
Nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze nastapi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
przeciwlekowymi/uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbdlowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajacymi i lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajacym.

Dlatego tez, jednoczesne stosowanie zolpidemu z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ oraz zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw (patrz punkt 4.4
oraz punkt 4.7). Ponadto, odnotowano pojedyncze przypadki omaméw wzrokowych u pacjentow
przyjmujacych zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypraming,
fluoksetyna, sertraling oraz wenlafaksyng.

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

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z narkotycznymi lekami przeciwbolowymi moze prowadzi¢ do
nasilenia euforii, co moze spowodowa¢ wzrost ryzyka psychicznego uzaleznienia.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny, lub podobnych lekow,
takich jak zolpidem, z opioidami zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu
z powodu nasilonego depresyjnego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy. Dawka i czas trwania
jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

Inhibitory oraz induktory CYP450

Zolpidem jest metabolizowany z udziatem kilku enzymoéw watrobowych uktadu cytochromu P450,
glownie CYP3A4, ale takze CYP1A2. Induktory CYP3 A4, takie jak ryfampicyna i ziele dziurawca
zwyczajnego indukuja metabolizm zolpidemu, powodujac zmniejszenie jego stezenia w osoczu i
prawdopodobnie takze jego skuteczno$ci. Jednoczesne stosowanie zolpidemu z tym induktorami nie
jest zalecane. Podobnego dziatania oczekuje si¢ rowniez w przypadku jednoczesnego stosowania
zolpidemu z innymi silnymi induktorami CYP3 A4, takimi jak karbamazepina i fenytoina. Stezenia
zolpidemu bedg ulega¢ ponownemu zwigkszeniu na skutek naglego zaprzestania przyjmowania
induktorow CYP, co moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow przedawkowania.

Substancje, ktére hamuja enzymy watrobowe (w szczegolnosci CYP3A4), takie jak sok grejpfrutowy,
moga zwigkszaé stezenie zolpidemu w osoczu i nasila¢ jego dziatanie. Jednakze, kiedy podawano
zolpidem z itrakonazolem - inhibitorem CYP3 A4, nie stwierdzono znaczgcej zmiany wiasciwosci
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych zolpidemu. Kliniczne znaczenie tych wynikoéw nie jest
Znane.

Jednoczesne podawanie zolpidemu z ketokonazolem (w dawce 200 mg dwa razy na dobe), silnie
dziatajagcym inhibitorem CYP3 A4, powodowalo zwigkszenie AUC (calkowite narazenie) zolpidemu
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 jednocze$nie z ketokonazolem moze nasila¢ jego dzialanie uspokajajace.



Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwigkszac stezenie zolpidemu we krwi; nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania.

Jednoczesne stosowanie lekow zwiotczajacych migénie moze nasila¢ dziatanie rozluzniajace migénie i
zwigkszaé ryzyko upadkow, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku i stosujacych wyzsze dawki
(patrz punkt 4.4).

Inne leki
Nie obserwowano znaczacych interakcji farmakokinetycznych podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu i ranitydyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania zolpidemu w czasie cigzy.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wptywu zolpidemu na reprodukcje.

Zolpidem przenika przez barierg tozyska.

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy (ponad 1000 cigz) zebranych w badaniach
kohortowych nie potwierdzita wystgpowania wad rozwojowych u dzieci po narazeniu na
benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin w pierwszym trymestrze cigzy. Jednak niektore
badania kliniczno-kontrolne wykazaty zwickszona cz¢stos¢ wystepowania rozszczepow wargi i
podniebienia zwigzanego ze stosowaniem benzodiazepin w czasie cigzy.

Po podaniu benzodiazepin lub lekéw podobnych do benzodiazepin w drugim i (lub) trzecim
trymestrze ciazy opisywano przypadki wystepowania zmniejszonych ruchéw i zmiany rytmu serca u
ptodu. Stosowanie zolpidemu w pdznym okresie cigzy lub w trakcie porodu byto zwigzane z
wystepowaniem u noworodka objawow, takich jak hipotermia, hipotonia, trudnosci w karmieniu
(zespot wiotkiego dziecka) oraz depresja oddechowa, bedacych wynikiem farmakologicznego
dziatania produktu. Zgtaszano przypadki ciezkiej niewydolnosci oddechowej u noworodkow.

U niemowlat, ktorych matki przyjmowaty dlugotrwale leki uspokajajace i (lub) nasenne w pé6znym
okresie cigzy, w wyniku fizycznego uzaleznienia wystepuje ryzyko objawow odstawiennych w okresie
poporodowym. Zaleca si¢ odpowiednig obserwacj¢ noworodka w okresie poporodowym.

Jesli zolpidem przepisywany jest kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy poinformowac jg o
koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia cigzy lub planowania cigzy,
poniewaz w takich przypadkach nalezy zaprzestac¢ jego stosowania.

Karmienie piersia
Zolpidem w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka matki, dlatego nie powinien by¢ stosowany w
okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zolpidem ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstluge maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcow pojazddw i operatorow
maszyn o ryzyku sennosci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, ospatosci, niewyraznym i
(lub) podwdjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnosci 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,
obstugg maszyn oraz pracg na wysokosciach.



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

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajagcymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy zwigksza ryzyko takich zachowan (patrz punkty 4.4 i 4.5). Nalezy ostrzec
pacjentow, aby nie spozywali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania
zolpidemu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, takie jak senno$¢ w ciagu dnia, uczucie drgtwienia, zmniejszona czujnosc,
splatanie, zmgczenie, bol glowy, zawroty gtowy, ostabienie mig$ni, ataksja oraz podwojne widzenie
wystepuja glownie w poczatkowym okresie leczenia i zwykle ustgpuja w trakcie jego trwania. Inne
zglaszane dziatania niepozadane to objawy ze strony zoladka i jelit, zmiany libido oraz reakcje skoérne.

Istniejag dowody na to, ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem zolpidemu, zalezg od
dawki. Dotyczy to zwlaszcza dzialan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Nastegpujace dziatania niepozadane obserwowano w trakcie stosowania zolpidemu i uszeregowano
zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz wedtug czestosci wystgpowania: bardzo czesto
(>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000), 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 drég oddechowych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: obrzgk naczynioruchowy (obrzgk Quincke’go).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto: zaburzenia apetytu.

Zaburzenia psychiczne

Czesto: omamy?, pobudzenie®, koszmary senne?, nasilona bezsenno$¢, depresja? (patrz punkt 4.4).
Niezbyt czesto: stan splatania, drazliwo$¢®, niepokoj, agresja, somnambulizm (chodzenie we $nie lub
prowadzenie pojazdoéw we $nie, patrz takze punkt 4.4), nastrdj euforyczny, ztozone zachowania w
czasie snu (patrz punkt 4.4).

Rzadko: zaburzenia libido.

Bardzo rzadko: urojenia, uzaleznienie®.

Czesto$¢ nieznana: reakcje paradoksalne?, takie jak gniew, nieadekwatne zachowania i psychozy,
naduzywanie?, delirium (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: senno$¢, uczucie dretwienia, bol gtowy, zawroty glowy, zaburzenia funkcji poznawczych,
takie jak niepamigé?.

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

Rzadko: zmniejszona czujno$é, ataksja.

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

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




Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: biegunka, nudnos$ci, wymioty, b6l brzucha.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Rzadko: watrobowokomorkowe, cholestatyczne lub mieszane uszkodzenie watroby (patrz punkty 4.2,
4.3,4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j
Niezbyt czesto: wysypka, $wiad, nadmierna potliwosc.
Rzadko: pokrzywka.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: bol plecow.
Niezbyt czesto: bol stawow, bol miesni, kurcze migsni, bol szyi, ostabienie migéni.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: zmgczenie.

Rzadko: zaburzenia chodu.

Czestos¢ nieznana: tolerancja na lek.

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach
Czestos¢ nieznana: upadki (glownie u pacjentdow w podesziym wieku i nieprzestrzegajacych zalecen
dotyczacych przyjmowania zolpidemu) (patrz punkt 4.4).

Niepamigé¢

Podczas przyjmowania dawek terapeutycznych moze wystapi¢ niepamieé nastepcza. Ryzyko jej
wystgpienia wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawek 1 moze by¢ zwigzana z nieadekwatnym
zachowaniem (patrz punkt 4.4).

2Depresja
Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin moze ujawnic sie juz
wczesniej wystepujaca depresja.

3Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin moga wystapi¢ objawy
niepozadane, takie jak niepokoj, pobudzenie, drazliwos¢, agresja, urojenia, wybuchy gniewu,
koszmary senne, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie oraz inne dziatania niepozadane
dotyczace zachowania. W rzadkich przypadkach reakcje te moga by¢ cigzkie. Ryzyko wystgpienia
wymienionych objawow jest wieksze u dzieci i pacjentdow w podesztym wieku.

“Uzaleznienie

Stosowanie (nawet w dawkach terapeutycznych) moze spowodowac uzaleznienie fizyczne: przerwanie
leczenia moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow odstawiennych lub objawow ,,z odbicia” (patrz
punkt 4.4). Moze wystapi¢ takze uzaleznienie psychiczne. Naduzywanie produktu odnotowano u
pacjentow z uzaleznieniem od lekow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadkach przedawkowania zolpidemu samego lub razem z innymi dziatajacymi osrodkowo
substancjami przeciwdepresyjnymi (w tym z alkoholem) obserwowano zaburzenia §wiadomosci o
réznym stopniu nasilenia - od senno$ci do §pigczki, w tym odnotowano przypadki Smiertelne.

Istnieja doniesienia o catkowitym usunieciu skutkéw przedawkowania po zazyciu zolpidemu w dawce
do 400 mg (dawka 40 razy przekraczajagca dawke terapeutyczng).

Leczenie

Nalezy zastosowac leczenie ogoélne objawowe i1 podtrzymujace i nalezy podaé srodki zmniejszajgce
wchtanianie, wywota¢ wymioty lub wykona¢ ptukanie zotadka (tylko krotko po przyjeciu zolpidemu,
w ciagu 1 godziny oraz w przypadku ciezkich zatru¢), a takze poda¢ wegiel aktywowany i §rodki
przeczyszczajace.

Mozna rozwazy¢ podanie flumazenilu. Jednakze zastosowanie flumazenilu moze spowodowac
wystapienie objawdw neurologicznych (drgawki) z uwagi na krotki okres pottrwania tego produktu,
dlatego zaleca si¢ $cista obserwacje pacjentdw podczas podawania flumazenilu. Ponadto podczas
leczenia przedawkowania nalezy wzia¢ po uwage mozliwos¢ wystapienia objawdw odstawiennych.
Podczas leczenia przedawkowania kazdego produktu leczniczego, nalezy pamietaé, ze istnieje
mozliwo$¢ przyjecia przez pacjenta wielu réznych lekoéw. Zolpidem nie podlega dializie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace, leki podobne do benzodiazepin, kod ATC:
NO5CF02

Zolpidem, imidazopirydyna, jest lekiem nasennym, podobnym do benzodiazepin. Badania
doswiadczalne wykazaty, ze uspokajajace dziatanie zolpidemu wystepuje w dawkach mniejszych niz
dawki, ktore sa konieczne do wystapienia dziatania przeciwdrgawkowego, zmniejszajacego napiecie
migséni szkieletowych czy przeciwlgkowego. Dziatanie to jest zwigzane ze swoistym dziataniem
agonistycznym na receptory osrodkowe nalezace do kompleksu wielkoczasteczkowego receptora
»GABA-omega” (BZ1 i BZ2), modulujacego otwieranie kanatu dla jonoéw chlorkowych. Zolpidem
dziata gtownie na podtypy receptora omega (BZ1). Kliniczne znaczenie tego faktu nie jest znane.

Randomizowane badania dostarczyty przekonujacych dowodoéw na skuteczno$¢ zolpidemu jedynie w
dawce 10 mg.

W randomizowanym podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikow
z przemijajacg bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit §redni czas zasypiania o 10 minut w
poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byly to 3 minuty.

W randomizowanym podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatlem 114 pacjentow (bez 0sob w
podeszlym 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 pacjentéw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.

Dzieci 1 mlodziez
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Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci zolpidemu u dzieci w wieku ponizej 18 lat. W
randomizowanym kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 201 dzieci w wieku 6-17 lat z
bezsennoscia, ktorej towarzyszyt zespot deficytu uwagi i nadaktywnosci (ang. attention deficit
/hyperactivity disorder - ADHD) nie wykazano skutecznos$ci zolpidemu podawanego w dawce

0,25 mg/kg/dobe (maksymalnie 10 mg/dobg) w porownaniu do placebo. Zaburzenia psychiatryczne i
uktadu nerwowego stanowily najczgstsze zdarzenia niepozadane obserwowane podczas stosowania
zolpidemu w poréwnaniu z placebo. Obejmowaty one zawroty glowy (23,5% wzgl. 1,5%), bdl glowy
(12,5% wzgl. 9,2%) i omamy (7,4% wzgl. 0%) (patrz punkty 4.2 i 4.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zolpidem jest szybko wchlaniany i dzialanie nasenne wystepuje w krotkim czasie po przyjeciu leku.
Po podaniu doustnym biodostepnos¢ leku wynosi 70%. W dawkach terapeutycznych zolpidem
wykazuje liniowa farmakokinetyke. Maksymalne stg¢zenie w osoczu wystepuje po uptywie 0,5 do 3
godzin.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji u 0s6b dorostych wynosi 0,54 1/kg i zmniejsza si¢ do 0,34 1/kg u os6b w wieku
podesztym.

Wiazanie z biatkami osocza wynosi 92%. Metabolizm pierwszego przejscia przez watrobe wynosi
okoto 35%. Wykazano, ze wielokrotne podawanie nie modyfikuje wigzania z biatkami, wskazujac na
brak konkurencji pomi¢dzy zolpidemem a jego metabolitami o miejsca wigzania. Stezenie
terapeutyczne w osoczu wynosi od 80 do 200 ng/ml.

Eliminacja

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 2,4 godziny, za$ czas dziatania do 6 godzin.
Wszystkie metabolity sa nieaktywne 1 wydalane z moczem (56%) 1 katem (37%). Obserwowane jest
umiarkowane zmniejszenie klirensu (niezalezne od mozliwej dializy). Pozostate parametry
farmakokinetyczne pozostaja niezmienione. W badaniach wykazano, ze zolpidem nie ulega dializie.

Szczegdlne grupy pacjentdow

U pacjentéw w wieku podesztym oraz u pacjentow z niewydolno$cia watroby, biodostepnosé
zolpidemu wzrasta. Klirens jest mniejszy, za$ okres péttrwania w fazie eliminacji jest wydluzony
(okoto 10 godzin).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
farmakologicznego, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotwodrczego i toksycznosci dla ludzi, nie ujawniaja negatywnego wptywu na reprodukcje i
rozw06j. W badaniach nieklinicznych dziatanie obserwowano w dawkach znacznie przekraczajacych
dawki maksymalne stosowane u ludzi i dlatego wyniki tych badan maja niewielkie znaczenie
Kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa
Hypromeloza

Magnezu stearynian
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Otoczka tabletki
Opadry Y-1-7000 White:
tytanu dwutlenek (E 171)
hypromeloza 5cP
makrogol 400
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci
5 lat
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tabletki powlekane pakowane sg w:
- Blistry PVC/PE/PVDC/AI, w tekturowym pudetku

- Pojemniki HDPE z nakretka PP z zabezpieczeniem przed dzie¢mi
- Blistry podzielne na dawki pojedyncze PVC/PE/PVDC/AI

Opakowania
Pudetko tekturowe zawierajace 10, 14, 15, 20, 28, 30 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach.

Pudetka tekturowe zawierajace 50 tabletek powlekanych do uzytku szpitalnego.
30, 100 lub 500 tabletek powlekanych w pojemniku HDPE z nakretkg PP z zabezpieczeniem przed
dzie¢mi.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 11858

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.10.2005 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.04.2010 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.02.2023 1.
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