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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ZOLPINOX

10 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10,0 mg zolpidémium-tartaratu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 83,0 mg monohydratu laktozy a 0,126 — 0,189 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Biele podlhovasté bikonvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba liecba nespavosti.

Benzodiazepiny alebo lieky podobné benzodiazepinom sa maju uzivat’ iba na liecCbu nespavosti
klinicky relevantnej zavaZnosti, ked” pacienta nespavost’ oslabuje alebo ho vystavuje nadmernej
vycerpanosti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dizka lie¢by mé byt o najkratsia. Vo vieobecnosti ma trvat niekol’ko dni az 2 tyzdne, maximalne
4 tyzdne vratane doby postupného ukoncenia liecby.

Ukoncenie lieCby sa musi prispdsobit’ konkrétnemu pacientovi.

V niektorych pripadoch moze byt potrebné maximalnu dobu liecby prekrocit’; v takomto pripade je
nutné opitovné zhodnotenie stavu pacienta.

Dospeli

Liek je treba uzit’ jednorazovo a neuzivat’ d’al$iu v priebehu tej istej noci.

Odporucana denna davka pre dospelych je 10 mg, ktora je potrebné uzit’ tesne pred spanim. NajnizSia
ucinna denna davka zolpidémium-tartaratu nesmie presiahnut’ 10 mg.

Pediatricka populdcia
Deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov nesmu byt lieceni ZOLPINOXom.
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Davkovanie a sposob podavania u osobitnych populacii

Stars$i pacienti:

U starsich alebo oslabenych pacientov, ktori st zvIast’ citlivi na uéinky zolpidémium-tartaratu, sa
odportca denné davka 5 mg. Tato ddvka sa mé zvysit na 10 mg len vtedy, ak klinickd odpoved’ nie je
dostatoc¢na a liek je dobre tolerovany.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene, U ktorych sa liek nevyluéuje tak rychlo ako u ostatnych
jedincov, sa odporuca davka 5 mg. Tato davka sa ma zvysit' na 10 mg len vtedy, ak klinicka odpoved’
nie je dostatocna a liek je dobre tolerovany.

Celkova denna davka zolpidémium-tartaratu nema u ziadneho pacienta prekro¢it’ 10 mg.

Sposob podavania

ZOLPINOX sa uziva peroralne.

Tableta sa ma zapit’ tekutinou tesne pred spanim.

Tablety neuzivajte s jedlom alebo bezprostredne po jedle.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na zolpidémium-tartarat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti
6.1.

Dalsie kontraindikécie su:

- myasthenia gravis

- zavazna respiracna insulficiencia

- obstrukéné spankové apnoe

- zavazna hepatalna insuficiencia

- deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Ak je to mozné, najskor je potrebné stanovit’ pric¢inu nespavosti. Pred predpisanim hypnotika treba
najskor lie¢it’ zakladné priciny, ktoré spdsobujui nespavost. Ak nespavost’ neustipi po 7 — 14 diloch
lieCby, moze sa jednat’ o pritomnost’ primarnej psychickej alebo somatickej poruchy, ktoru je potrebné
vySetrit’.

Pri predpisovani tohto lieku je potrebné vziat' do ivahy nasledujiice v§eobecné informacie tykajice sa
ucinkov pozorovanych po podavani benzodiazepinov alebo inych hypnotik.

Tolerancia
Po opakovanom uzivani lieku v priebehu niekol’kych tyzdiov méze dojst’ ku strate hypnotického
ucinku kratkodobo pdsobiacich benzodiazepinov a liekov podobnych benzodiazepinom.

Zavislost’

Uzivanie benzodiazepinov alebo liekov podobnych benzodiazepinom moze viest’ k vyvoju fyzickej

a psychickej zavislosti na tieto lieky. Riziko vzniku zavislosti sa zvys$uje s davkou a diZkou lie¢by a je
takisto vécsie u pacientov s psychickymi poruchami a/alebo nadmernym uzivanim alkoholu alebo
navykovych latok v anamnéze.

Ked’ sa vyvinie fyzicka zavislost’, nahle ukoncenie lieCby sprevadzaji abstinen¢né priznaky. Tie sa
mozu prejavit’ ako bolesti hlavy alebo svalov, krajna Gzkost’ a napétie, nepokoj, zmétenost’

a podrazdenost. V zavaznych pripadoch sa mézu vyvinut’ tieto priznaky: derealizicia,
depersonalizacia, hyperakuzia, znecitlivenie a tfpnutie v koncatinach, precitlivenost’ na svetlo, hluk
a fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty.
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Navrat nespavosti (rebound fenomén)

Po vysadeni hypnotika sa mdze vo zvySenej miere opdtovne objavit’ prechodny syndrom, ktorého
priznaky si predtym vyziadali lieCbu benzodiazepinmi alebo liekmi podobnymi benzodiazepinom. To
moze byt sprevadzané d’alsimi reakciami vratane zmien nalady, Gizkosti a nepokoja.

Je dolezité, aby bol pacient upozorneny na moznost’ vzniku rebound fenoménu a aby sa
minimalizovali jeho pocity uzkosti, ked’ sa pri vysadzovani lieku znovu objavia takéto priznaky.

U benzodiazepinov alebo liekov podobnych benzodiazepinom s kratkym trvanim G¢inku sa mozu
manifestovat’ abstinencné priznaky aj pocas intervalu medzi jednotlivymi davkami, najmai vtedy, ak st
davky vysoké.

KedZe riziko symptomov z vysadenia/rebound fenoménu sa pravdepodobnejsie vyvinie po nahlom
ukonceni lie¢by, odporuca sa postupné znizovanie davky.

Dlzka liecby

Dizka lie¢by méa byt’ &o najkratsia (pozri ¢ast’ 4.2), ale nema prekrogit’ 4 tyzdne vratane ukondovania
terapie. PrediZenie lie¢by nad ramec tohto obdobia sa nemé uskutoénit’ bez opitovného zhodnotenia
stavu pacienta.

Na zaciatku lie¢by je vhodné pacienta informovat’, ze liecba bude mat’ obmedzené trvanie.

Amnézia

Benzodiazepiny alebo lieky podobné benzodiazepinom moézu navodit’ vznik anterogradnej amnézie.
Priznaky sa zvicsa objavia niekol'’ko hodin po uziti lieku. Na zniZenie rizika sa pacienti maji uistit, Ze
mozu spat’ nepretrzite 8 hodin (pozri Cast’ 4.8).

Psychiatrické a ,.paradoxné* reakcie

Je zname, ze pri uzivani benzodiazepinov alebo liekov podobnych benzodiazepinom sa mozu
vyskytnut’ priznaky ako nepokoj, agitacia, podrazdenost’, agresivita, bludy, hnev, no¢né mory,
halucinacie, psychozy, namesacnost’, neprimerané spravanie, zhorSenie nespavosti a iné neziaduce
poruchy spravania. V pripade, Ze sa tieto priznaky objavia, musi sa uzivanie lieku ukon¢it’. Takéto
reakcie sa CastejSie objavuju u starSich pacientov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi alebo oslabeni pacienti maju dostat’ niz$iu davku: pozri odporacané davkovanie (Cast’ 4.2).

V doésledku myorelaxa¢ného t¢inku sa zvysi riziko padov a naslednych zlomenin v oblasti bedrového
kibu, zv1ast u starsich pacientov pri no&nom vstavani.

Pacienti s renalnou insuficienciou (pozri ¢ast’ 5.2)
Aj ked’ nie je potrebna uprava davky, vyzaduju si zvySenu opatrnost’.

Pacienti s chronickou respiraénou insuficienciou

Predpisovanie zolpidémium-tartaratu tymto pacientom si vyZaduje zvySena opatrnost’, pretoze
benzodiazepiny sposobuji tlm dychového centra. Okrem toho je potrebné vziat’ do uvahy, ze uzkost’
a agitacia boli opisané ako priznaky dekompenzovanej respiracnej insuficiencie.

Pacienti so zdvaznou hepatdlnou poruchou
Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom nie st indikované u pacientov so zavaznou
hepatalnou poruchou, pretoze mozu vyvolat’ encefalopatiu.

Pouzitie u pacientov s psychézami:
Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom sa neodporucaji na primarnu lie¢bu psychotickych
ochoreni.

Pouzitie u pacientov s depresiou:
Napriek tomu, Ze este neboli preukazané relevantné klinické, farmakokinetické a farmakodynamické
interakcie s SSRI, zolpidémium-tartarat sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so symptomami
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depresie. U pacientov sa mbzu prejavit’ samovrazedné sklony. Vzhl'adom na moznost’ imyselného
predavkovania sa tymto pacientom maji predpisovat’ ¢o najmensie mnozstvo lieku.
Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom sa nemaji pouzivat’ ako samostatna terapia
depresie alebo tizkosti spojenej s depresiou (u takychto pacientov moze dojst’ k vyvolaniu suicidia).

Pouzitie u pacientov s abtizom alkoholu a navykovych latok v anamnéze:

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom sa maju pouzivat’ s maximalnou opatrnostou
u pacientov s abuzom alkoholu a navykovych latok v anamnéze. Tito pacienti maju byt pod
starostlivym dohl'adom pri uzivani zolpidémium-tartaratu, pretoze sa u nich moze 'ahko navodit’
navyk a psychicka zavislost’.

Néamesacnost’ a pridruzené spravania:

U pacientov, ktori uzili zolpidémium-tartarat a neboli uplne prebudeni, sa objavila namesacnost’ a iné
s tym spojené spravanie, ako je vedenie motorového vozidla v spanku, priprava a konzumovanie jedla,
telefonovanie ¢i pohlavny styk, pricom pacienti mali amnéziu na toto spravanie. Zda sa, Ze pozivanie
alkoholu a inych latok, ktoré timia CNS, spolu so zolpidémium-tartaratom zvysuje riziko takéhoto
spravania, takisto ako uzivanie zolpidémium-tartaratu v davkach, ktoré prevysuju maximalnu
odportcanu davku. U pacientov, ktori referujii o takomto spravani, je potrebné zasadne zvazit’
ukonéenie lie¢by zolpidémium-tartaratom (pozri Cast’ 4.5 a Cast’ 4.8).

ZhorSenie psychomotorickych schopnosti nasledujtici den
Riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenej schopnosti viest
vozidla je vyssie, ak:
- sa zolpidémium-tartarat uzije menej ako 8 hodin pred vykonavanim ¢innosti, ktoré si vyzadujt
zvySenu pozornost’ (pozri Cast’ 4.7)
- sauzije vySSia davka, ako je odporti¢ana davka
- sa zolpidémium-tartarat podava stibezne s inymi liekmi s tlmivym u¢inkom na CNS, s inymi
liekmi zvySujucimi hladinu zolpidémium-tartaratu v krvi, s alkoholom alebo s nezdkonnymi
drogami (pozri Cast’ 4.5).

ZOLPINOX sa ma uzit’ jednorazovo tesne pred spanim a nema sa znovu uzivat’ pocas tej istej noci.

Riziko subezného uZivania s opioidmi

Subezné uzivanie ZOLPINOXU a opioidov mdze viest k sedacii, respiracnej depresii, kome a smrti.
Vzhl'adom na tieto rizika, je subezné predpisovanie liekov, ako st benzodiazepiny alebo im podobné
lieky (ako ZOLPINOX), spolu s opioidmi uréené pre pacientov, u ktorych neexistuje alternativna
moznost’ liecby.

V pripade rozhodnutia predpisat’ ZOLPINOX stibezne s Opioidmi, je nutné predpisat’ najniz§iu moznu
davku po najkrat$iu moznt dobu lie¢by (pozri tiez odporti¢ané davkovanie v Casti 4.2).

Pacientov je nutné pozorne sledovat’ kvoli moznym priznakom a prejavom respiraénej depresie a
sedacie. V tejto stivislosti sa dorazne odportca informovat’ pacientov a ich okolie, aby o tychto
symptomoch vedeli (pozri Cast’ 4.5).

ZOLPINOX obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej

intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné uzivanie s alkoholom sa neodportica. Sedativny G€inok sa moze zvysit, ked sa liek pouziva
v kombinacii s alkoholom. To ovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Kombindacia s liekmi s tlmivym ucinkom na CNS
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Zvysenie tlmivého ucinku na CNS sa mdze objavit’ v pripadoch stibezného uzivania s
antipsychotikami (neuroleptikami), hypnotikami, anxiolytikami/sedativami, antidepresivami,
opioidnymi analgetikami, antiepileptikami, anestetikami a antihistaminikami so sedativnym tc¢inkom.
Z toho dovodu moze siibezné uzivanie zolpidémium-tartaratu s tymito liekmi zvysit’ ospalost’ a zhorsit
psychomotorické schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenej schopnosti viest’ vozidla (pozri Cast’
4.4 a ¢ast’ 4.7). Boli hldsené aj izolované pripady vizualnych halucinécii u pacientov uzivajiacich
zolpidémium-tartarat s antidepresivami s obsahom bupropionu, dezipraminu, fluoxetinu, sertralinu a
venlafaxinu.

Subezné uzivanie fluvoxaminu méze zvysit’ hladinu zolpidémium-tartaratu v krvi, a preto sa takéto
subezné uzivanie neodporuca.

Stibezné podavanie so svalovymi relaxanciami moze zosilnit’ svalovo-relaxa¢ny uc¢inok — najma

u starSich pacientov a pri vy$§om davkovani (riziko padu).

V pripade opioidnych analgetik sa moZze objavit’ zvySena euforia, ktora vedie ku vzniku psychickej
zavislosti.

Opioidy

Subezné uzivanie sedativ, ako st benzodiazepiny alebo im podobné lieky (ako ZOLPINOX) spolu s
opioidmi, zvySuje riziko sedacie, respiracnej depresie, komy a smrti v désledku aditivneho tlmivého
ucinku na CNS. Je nutné obmedzit’ davku a dlzku trvania ich stibezného uzivania (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory a induktory CYP450

Zolpidémium-tartarat sa metabolizuje enzymami zo skupiny cytochromov P450. Hlavny enzym je
CYP3A4.

Subezné uzivanie Ciprofloxacinu moze zvysit’ hladinu zolpidémium-tartaratu v krvi, preto sa ich
subezné uzivanie neodporuca.

Rifampicin indukuje metabolizmus zolpidémium-tartaratu, ¢o vedie k zniZzeniu maximalnej
plazmatickej koncentracie priblizne o 60 % a k moznému znizeniu G¢innosti. Podobné ucinky sa moézu
ocakavat’ tiez u inych silnych induktorov enzymov cytochromu P450 (napr. karbamazepinu

a fenytoinu).

Latky inhibujuce hepatalne enzymy, najmd CYP3A4 (napr. azolové antimykotika, makrolidové
antibiotika a grapefruitovy dzus), mozu zvySovat’ plazmatické koncentracie a zvysit aktivitu
zolpidémium-tartaratu. Ked’ sa v8ak zolpidémium-tartarat podava s itrakonazolom (inhibitorom
CYP3A4), farmakokinetika ani farmakodynamika zolpidémium-tartaratu sa signifikantne neodlisuje.
Klinicky vyznam tychto skuto¢nosti nie je znamy.

Subezné podavanie zolpidémium-tartaratu s ketokonazolom (200 mg dvakrat denne), silnym
inhibitorom CYP3A4, predlzuje biologicky polcas zolpidémium-tartaratu, zvysuje celkovia AUC

a znizuje zdanlivy peroralny klirens pri porovnani vo¢i zolpidémium-tartaratu a placebu. Celkova
AUC pre zolpidémium-tartarat podavany stibezne s ketokonazolom sa mierne zvysila, a to
1,83-nasobne oproti samotnému zolpidémium-tartaratu. Zvycajna tiprava davkovania zolpidémium-
tartaratu sa nepovazuje za potrebnu, ale pacienti maju byt’ pouceni, Ze uzivanie zolpidémium-tartaratu
s ketokonazolom moze zvysit’ sedativne ucinky.

Pri podani zolpidémium-tartaratu s warfarinom, digoxinom, alebo ranitidinom sa nepozorovali ziadne
signifikantné farmakokinetické interakcie.

Pediatricka populécia
Interak¢né stadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Fertilita
Ak sa liek predpisuje zene vo fertilnom veku je potrebné ju upozornit’, ze ak planuje otehotniet’ alebo
ma podozrenie, Ze je tehotnd, musi kontaktovat’ svojho lekara kvoli ukonceniu liecby.

V reprodukénej Studii na potkanoch sa nepozoroval G¢inok na fertilitu u Samcov a samic po dennych
peroralnych davkach 4 az 100 mg bazy zolpidémium-tartaratu /kg alebo 5- az 130-krat vyssich ako
odporu¢ana davka v mg/m? u T'udi.

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o bezpecnom pouziti zolpidémium-tartaratu pocas gravidity.
Hoci stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky, bezpe¢nost
pocas gravidity nebola u 'udi stanovena.

Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je nevyhnutna opatrnost’.

Ak sa tento liek predpiSe Zene v reprodukénom veku, je potrebné ju upozornit’, aby kontaktovala
svojho lekara za u¢elom ukoncenia liecby, ak planuje otehotniet’ alebo mé podozrenie, Ze je tehotna.

Udaje ziskané z kohortnych $tudii z rozsiahleho suboru tehotnych Zien (viac ako 1 000 ukonéenych
tehotenstiev) nepreukazali vyskyt malformacii po expozicii benzodiazepinmi v priebehu prvého
trimestra tehotenstva. V niektorych epidemiologickych pripadovych kontrolovanych stadidch vsak bol
pri lie¢be benzodiazepinmi pozorovany zvyseny vyskyt razstepu pery a podnebia.

Ak sa zolpidémium-tartarat podava zo zavaznych zdravotnych dévodov v neskorSom §tadiu gravidity
alebo pocas poérodu, mozno vzhl'adom na farmakologicky uc¢inok lieku o¢akavat’ ucinky na
novorodenca, ako s hypotermia, hypotonia, tazkosti s kimenim a stredne zavazna respira¢na
depresia. Boli hlasené pripady zavaznej neonatalnej respiraénej depresie. Odporuéa sa vhodné
sledovanie novorodenca v postnatalnom obdobi.

U novorodencov narodenych matkam, ktoré uzivali benzodiazepiny alebo lieky podobné
benzodiazepinom dlhodobo pocas neskorsieho Stadia gravidity, sa moZu v postnatdlnom obdobi
vyvinut abstinen¢né priznaky ako vysledok somatickej zavislosti. Odporti¢a sa vhodné sledovanie
novorodenca Vv postnatalnom obdobi.

Dojcenie:
Zolpidémium-tartarat sa vylucuje do materského mlieka v minimalnom mnozstve. Zolpidémium-
tartarat sa preto nema uzivat’ pocas dojcenia, ked’ze sa neskiimali u¢inky na dojcata.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
ZOLPINOX ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Vodi¢i vozidiel a pracovnici obsluhujtci stroje maji byt upozorneni na to, ze tak ako v pripade inych
hypnotik, rdno po podani tohto lieku existuje mozné riziko malatnosti, predizeného reakéného &asu,
zavratov, ospalosti, rozmazaného/dvojitého videnia, zniZzenej ostrazitosti a zhorSenej schopnosti viest’
vozidla (pozri ¢ast’ 4.8). Na minimalizovanie tohto rizika sa odporti¢a obdobie odpocinku v trvani
najmenej 8 hodin medzi uZitim zolpidémium-tartaratu a vedenim vozidla, obsluhovanim strojov a
pracou vo vyskach.

ZhorSenie schopnosti viest' vozidla a spravanie ako mikrospanok sa objavili v pripade podania
zolpidémium-tartratu samostatne pri terapeutickych davkach.

Okrem toho stbezné podanie zolpidémium-tartaratu s alkoholom a inymi lieckmi s tlmivym tG¢inkom
na CNS zvysuje riziko takéhoto spravania (pozri Casti 4.4 a 4.5). Pacienti maju byt upozorneni, aby
neuzivali zolpidémium-tartarat s alkoholom alebo inymi psychoaktivnymi latkami.

4.8 Neziaduce tucinky

Nasledujuce udaje tykajuce sa frekvencie vyskytu su zakladom pre hodnotenie neziaducich Géinkov:

6
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Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov).

Existujt dokazy o vztahu medzi davkou a neziaducimi u¢inkami spojenymi s uzivanim zolpidémium-
tartaratu, najma pri niektorych poruchach CNS a gastrointestinalneho traktu.
Zda sa, Ze tieto Gcinky suvisia s individualnou citlivost'ou a objavuju sa Castejsie do jednej hodiny po
uziti lieku, ak pacient nejde ihned’ spat’ alebo ihned’ nezaspi (pozri Cast’ 4.2).

Trieda Casté Menej ¢asté Zriedkavé Velmi Nezname
organovych zriedkavé
systémov
MedDRA
Poruchy ospalost’, bolest’ parestézia, znizeny stav
nervového hlavy, zavrat, tremor, porucha vedomia
systému zhorSujuca sa pozornosti,
nespavost’, porucha reci
anterogradna
amnézia (amnestické
ucinky mézu byt
sprevadzané
neprimeranym
spravanim)
Psychické halucinacie, stav zmétenosti, nepokoj,
poruchy agitovanost’, no¢né podrazdenost’, agresia, blud,
mory hnev,
psychoza,
neprimerané
spravanie,
somnambulizm
us (pozri Cast’
4.4),
zavislost™**
zniZenie libida
Poruchy oka diplopia zhor$enie
rozmazané zraku
videnie
Poruchy respiracna
dychacej depresia
sustavy, (pozri Cast’
hrudnika a 4.4)
mediastina
Poruchy hnacka, nutkanie na
gastrointenstina | vracanie, vracanie,
Ineho traktu bolesti brucha
Celkové unava porucha
poruchy a chodze,
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Vel'mi Nezname
organovych zriedkavé
systémov
MedDRA
reakcie v mieste lieckova
podania tolerancia,
pady (hlavne u
starSich
pacientov a ak
sa zolpidém
neuzival podla
predpisaného
odporacania).
Poruchy koze nadmerné potenie vyrazka,
a podkozného svrbenie,
tkaniva urtikaria
Poruchy bolest’ chrbta bolest’ kibov, svalova
kostrovej a bolest’ svalov, slabost’
svalovej sustavy svalové kice,
a spojivového bolest’ §ije,
tkaniva
Poruchy angioneurotick
imunitného y edém
systému
Poruchy porucha chuti do
metabolizmu a jedla
VyZivy
Infekcie a infekcie hornych
nakazy dychacich ciest,
infekcie dolnych
dychacich ciest
Poruchy pecene , hepatocelular zvysenie
a zl¢ovych ciest ne, pecenovych
cholestatické enzymov
alebo
zmieSané
poskodenie

pecene (pozri
Cast’ 4.2, Cast’
4.3 acast' 4.4)

“Vigsina tychto psychickych neziaducich G¢inkov je spojend s paradoxnymi reakciami.
** Abstinen¢né symptomy alebo ,,rebound fenomén* sa mézu vyskytnit’ po ukoncéeni terapie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy
V hlaseniach o predavkovani samotnym zolpidémium-tartaratom boli poruchy vedomia v rozmedzi od
somnolencie az po komu. Okrem toho sa mézu vyskytnit’ poruchy videnia, dystonia, ataxia

a paradoxné reakcie (nepokoj, halucinacie), ale aj zavaznejSia symptomatologia vratane smrti.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02212-Z1A

Pacienti sa uplne zotavili z predavkovania viac nez 400 mg zolpidémium-tartaratu, ¢o zodpoveda
40-krat vysSej davke, nez je odporicana davka.

Liecba

Treba pouzit’ vSeobecné symptomatické a podporné opatrenia. Ak je to vhodné, ma sa okamzite
vykonat’ vyplach zaludka. Podl'a potreby sa ma podat’ intraven6zna suplementacia tekutin. Pokial’ uz
vyplach zaludka nie je prinosom, je potrebné podat’ aktivne uhlie na redukciu absorpcie. Je nutné
zvazit monitorovanie respiracnych a kardiovaskuldrnych funkcii. Lieky so sedativnym ti¢inkom sa
maju vysadit’ aj v pripade objavenia sa excitacie.

V pripade vyskytu zavaznych priznakov je mozné zvazit podanie flumazenilu. Pri lieCbe
predavkovania akymkol'vek liekom treba vziat’ do Gvahy, Ze otrava mohla byt’ spdsobena viacerymi
liekmi subezne.

Ked'ze zolpidémium-tartarat ma vel’ky distribu¢ny objem a vysoku vizbu na plazmatické bielkoviny,
nie je hemodialyza a forsirovana diuréza i¢innou metddou terapie predavkovania. Hemodialyzacné
Stadie u pacientov s renalnym zlyhanim uzivajacich terapeutické davky ukazali, Ze zolpidémium-
tartarat nie je mozné dialyzovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, Hypnotika a sedativa ATC kod: NOSCF02

Mechanizmus ucinku
Zolpidémium-tartarat, imidazopyridin, je hypnotikum podobné benzodiazepinom.

Farmakodynamické uéinky

V experimentalnych stiididch sa preukazalo, Ze ma sedativne ucinky v nizsich davkach nez su davky,
ktoré maju antikonvulzivne, myorelaxa¢né alebo anxiolytické Gi¢inky. Tieto ucinky suvisia so
$pecifickym agonistickym ucinkom na centralne receptory patriace do komplexu makromolekularnych
»GABA-omega*“ (BZ1 a BZ2) receptorov, ktoré modulujt otvaranie chloridovych ionovych kanalov.
Zolpidémium-tartarat G¢inkuje primarne na omega (BZ1) podtypy receptorov. Klinicka relevancia
tychto mechanizmov nie je znama.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

Randomizované Studie preukazali iba presved¢ivé dokazy o Giéinnosti 10 mg zolpidémium-tartaratu. V
randomizovanej, dvojito zaslepenej $tudii u 462 nie starSich zdravych dobrovolnikov s prechodnou
nespavostou sa preukazalo, Ze zolpidémium-tartarat 10 mg znizil priemerny ¢as zaspavania o 10
minit v porovnani s placebom, zatial’ ¢o 5 mg zolpidémium-tartarat o 3 minaty.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej $tadii u 114 nie starSich pacientov s chronickou nespavostou,
zolpidémium-tartarat 10 mg znizil priemerny ¢as zaspavania o 30 minut v porovnani s placebom,
zatial’ ¢o 5 mg zolpidémium-tartarat o 15 minut. U niektorych pacientov moze byt u€inna nizsia davka
5mg.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Zolpidémium-tartarat sa rychlo vstrebava a ma rychly nastup hypnotického uc¢inku.

Po peroralnom podani je biologicka dostupnost’ 70 %. V rozmedzi terapeutickych davok vykazuje
linearnu kinetiku. Terapeuticka plazmaticka hladina je medzi 80 a 200 ng/ml. Maximalna plazmaticka
koncentracia sa dosahuje v priebehu 0,5 — 3 hodin po podani.

Distribucia:
Distribu¢ny objem u dospelych je 0,54 I/kg a klesa na 0,34 I/kg u starSich pacientov.
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Vizba na plazmatické proteiny je 92 %. ,,First pass efekt™ pri prechode peceniou je priblizne 35 %.
Bolo preukazané, ze opakované podavanie nemodifikuje vdzbu na proteiny a to znamena, Ze
nedochadza k vytestiovaniu zolpidémium-tartaratu vlastnymi metabolitmi z vizbovych miest.

Biotransformdcia/Eliminacia:
Polcas eliminacie je kratky s priemernou dlzkou 2,4 hodiny.
Vsetky metabolity st farmakologicky net¢inné a vylucuju sa mocom (56 %) a stolicou (37 %).

V klinickych skusaniach sa preukazalo, Ze zolpidémium-tartarat nie je dialyzovatel'ny.

Osobitné skupiny pacientov

U pacientov s renalnou insuficienciou sa pozorovalo mierne znizenie klirensu (nezavisle na moznej
dialyze). Ostatné farmakokinetické parametre ostavaju nezmenené.

U starSich pacientov sa pozorovalo znizenie klirensu. V skupine pacientov vo veku 81 - 95 rokov sa
maximalne plazmatické koncentracie zvysili priblizne o 80 % bez signifikantnej zmeny biologického
polcasu.

U pacientov s cirh6zou peéene sa pozorovalo 5-nasobné zvysenie AUC a 3-nasobné zvySenie
biologického polcasu.

Linearita/nelinearita
Informacie nie st dostupné.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah
Informacie nie su dostupné.

5.3 Predklinické uidaje o bezpe€nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, akitnej

a chronickej toxicity, reproduk¢nej toxicity, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili

ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Oneskoreny vyvoj plodu a toxické ucinky na plod u potkanov a kralikov sa pozorovali iba pri

davkach, ktoré vysoko prekracovali maximalne davky u l'udi. Teratogénny potencial sa nedokazal.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetyl§krobu, mastenec,
stearat hore¢naty

Film: hypromel6za, hyproldza, oxid titanicity, mastenec

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC /Alu blister
10
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Velkost baleni: 10, 14, 20, 30, 50 filmom obalenych tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Bohemia s.r.o.

namésti Republiky 1078/1

110 00 Praha 1 — Nové Mésto

Ceska republika
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