Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05552-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zolpidem Vitabalans 10 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 10 mg zolpidémiumtartaratu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.
Biela konvexna tableta v tvare kapsuly s deliacou ryhou. Dizka 10 mm, $irka 5 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zolpidem je indikovany na kratkodobu liecbu insomnie u dospelych v situaciach, kde je insomnia
zavazna alebo vysilujuca alebo spdsobuje t'azku vycerpanost pacienta.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Doba liecby ma byt ¢o najkratSia. Obyc¢ajne sa pohybuje od niekol’kych dni do 2 tyzdiov, najviac do
4 tyzdnov vratane vysadenia liecby.

Tak ako pri vSetkych hypnotikach, dlhodoba liecba sa neodporti¢a a doba liecby nema prekrocit’ Styri
tyzdne.

V niektorych pripadoch méze byt’ potrebné prediZzenie lie¢by nad rdmec maximaélnej doby liecby.
Pred pokracovanim v liecCbe sa vSak vyzaduje opédtovné zhodnotenie stavu pacienta.

Dospeli
Liek sa ma uzit’ jednorazovo a nema sa znovu uzivat’ pocas tej istej noci.

oww e

ucinna denna davka zolpidemu nesmie presiahnut’ 10 mg.

Star$i pacienti
Pre star$ich alebo oslabenych pacientov, ktori mézu byt obzvlast citlivi na ucinky zolpidemu, sa

odporuca denna davka 5 mg. Davka sa ma prekrocit’ len v urcitych pripadoch.

PosSkodena funkcia pecene

U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou hepatalnou insuficienciou, u ktorych je eliminacia
zolpidemu pomalSia ako u pacientov s normalnou funkciou pecene, sa odporica ivodna davka 5 mg,
pricom osobitna opatrnost’ je potrebna u starSich pacientov. U dospelych (do 65 rokov) sa ddvka moze
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zvysit na 10 mg, iba ak klinicka odpoved’ nie je postacujica a liek je dobre znasany. Zolpidem je
kontraindikovany u pacientov so zavaznou hepatalnou insuficienciou (pozri ¢ast’ 4.3).

Maximalna denna davka u vSetkych skupin pacientov je 10 mg.

Pediatrickd populacia

Zolpidem sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov vzhl’'adom na
nedostatok tidajov na podporu pouzitia lieku u tejto vekovej skupiny. Dostupné udaje z placebom
kontrolovanych klinickych skuSani su uvedené v €asti 5.1.

Sposob podania
Na peroralne pouzitie.
Tableta sa ma zapit’ tekutinou tesne pred spanim.

4.3 Kontraindikacie

Myasténia gravis

Precitlivenost’ na zolpidem alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
Syndréom spankového apnoe

Akttna a/alebo zavazna respiracna insuficiencia

Zéavazna hepatalna insuficiencia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak je to mozné, je potrebné stanovit’ pri¢inu insomnie. OdstraniteI'né pric¢iny je potrebné liecit’ este
pred predpisanim hypnotika. Ak insomnia pretrvava po 7-14 diioch liecby, moze byt spdsobena
primarnou psychickou alebo fyzickou poruchou, ktord sa ma vysetrit’.

ZhorSenie psychomotorickych schopnosti nasledujuci den
Riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenej schopnosti viest
vozidla je vyssie, ak:
e sa zolpidem uzije menej ako 8 hodin pred vykonavanim ¢innosti, ktoré si vyzaduju zvySenu
pozornost’ (pozri Cast’ 4.7);
e sauzije vySSia davka, ako je odporiic¢ana davka;
e sa zolpidem podéva sucasne s inymi liekmi s timivym t€¢inkom na CNS, s inymi liekmi
zvysujucimi hladinu zolpidemu v krvi, s alkoholom alebo s nezakonnymi drogami (pozri Cast’
4.5).
Zolpidem sa ma uzit’ jednorazovo tesne pred spanim a nema sa znovu uzivat’ pocas tej istej noci.

Amnézia

Benzodiazepiny alebo latky pribuzné benzodiazepinom mo6zu navodit’ anterogradnu amnéziu.

K tomuto stavu najc¢astej$ie dochadza niekol’ko hodin po uziti lieku. Na zniZenie rizika sa pacienti
maju uistit, ze moézu spat’ nepretrzite 8 hodin (pozri Cast’ 4.8).

Tolerancia
V priebehu niekol’kych tyzdinov opakovaného uzivania moze dojst k urcitej strate GiCinnosti
hypnotického pdsobenia benzodiazepinov alebo latok pribuznych benzodiazepinom.

Zavislost’

Uzivanie benzodiazepinov alebo latok pribuznych benzodiazepinom méze viest’ k vyvoju fyzickej

a psychickej zévislosti. Riziko vzniku zavislosti sa zvySuje s davkou a trvanim liecby; je tiez vyssie

u pacientov s anamnézou psychickych porach a/alebo alkoholovej alebo drogovej zavislosti. Tito
pacienti maju byt’ pocas uzivania benzodiazepinov alebo latok pribuznych benzodiazepinom pozorne
sledovani.

Ak sa uz fyzicka zavislost’ rozvinula, nahle ukoncenie liecby je sprevadzané abstinen¢nymi
symptomami. Tieto sa mozu prejavit’ ako bolest’ hlavy alebo bolesti svalov, vyrazna izkost’ a napétie,
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nepokoj, zmétenost’ a podrazdenost’. V zavaznych pripadoch sa mézu objavit’ nasledujice symptomy:
derealizacia, depersonalizacia, hyperakuzia, znecitlivenie a brnenie v konc¢atinach, precitlivenost’ na
svetlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinécie alebo epileptické zachvaty.

Rebound fenomén: Po ukonéeni hypnotickej lieCby sa moze vo zvysenej miere opatovne objavit’
prechodny syndrom, ktorého symptomy si predtym vyziadali lieCbu benzodiazepinmi alebo latkami
pribuznymi benzodiazepinom. Tieto m6zu byt sprevadzané d’al$imi reakciami vratane zmien nalad,
uzkosti a nepokoja.

KedZe riziko reakcii v suvislosti s ukon¢enim lieCby/rebound fenoménu je vyssie, ked’ sa liek nahle
vysadi, odporuca sa preto postupné znizovanie davky.

Abstinencné symptomy suvisiace s hypnotikami sa mézu objavit’ medzi davkami kratkodobo
pdsobiacich benzodiazepinov.

Dlzka liecby

Dizka lie¢by ma byt’ &o najkratsia (pozri Gast 4.2) a nema presiahnut’ 4 tyzdne vratane vysadenia
liegby. Dizka lie¢by sa nema prediZit' bez opitovného zhodnotenia stavu pacienta.

Je dolezité informovat’ pacienta, e dizka lieéby je obmedzena a vysvetlit’ mu presne, ako sa davka
postupne znizuje. Okrem toho ma byt’ pacient upozorneny na moznost’ reboundu insomnie, aby tak
symptomy, ktoré sa objavia pri ukonceni lieCby, nezvacsili uizkost'.

V pripade hypnotik s kratkodobym tc¢inkom existuju naznaky, ze fenomén ukoncenia liecby sa méze
objavit’ v ramci davkovacieho intervalu, najmai pri vysokej davke.

Iné psychické a paradoxné reakcie

Pocas uzivania benzodiazepinov alebo latok pribuznych benzodiazepinom sa mézu objavit’ iné
psychické a paradoxné reakcie ako nepokoj, zhorSenie insomnie, rozrusenie, podrazdenost’, agresivita,
bludy, zlost’, nocné mory, halucinacie, psych6zy, neobvyklé spravanie a iné neziaduce ucinky na
spravanie.

Po vzniku tychto reakcii je potrebné uzivanie lieku prerusit’. Tieto reakcie sa CastejSie vyskytuju u deti
a starSich osob.

Somnambulizmus a s tym spojené spravanie

U pacientov, ktori uzili zolpidem a neboli Gplne prebudeni zo spanku, bola zaznamenana namesa¢nost’
a iné s tym spojené spravanie, ako ,,vedenie vozidla v spanku®, priprava a konzumovanie jedla,
telefonovanie alebo sexualne aktivity, s amnéziou tejto udalosti. Zd4 sa, ze uzivanie alkoholu a inych
latok tlmiacich ¢innost’ CNS spolu so zolpidemom zvysuje riziko takéhoto spravania, rovnako ako
uzivanie zolpidemu v davkach vac¢sich, ako je maximalna odporucana davka. Vzhl'adom na riziko pre
pacienta a ostatnych je potrebné dokladne zvazit' prerusenie uzivania zolpidemu u pacientov,

u ktorych sa zaznamenalo takéto spravanie (napriklad vedenie vozidla v spanku) (pozri ¢ast’ 4.5

a Cast’ 4.8).

Pouzitie u pacientov so psychozami: benzodiazepiny alebo latky pribuzné benzodiazepinom sa
neodporucaju ako primarna liecba.

Depresia
Benzodiazepiny a latky pribuzné benzodiazepinom sa nemaju uzivat’ samostatne na lieCbu depresie

alebo uzkosti spojenej s depresiou (u takychto pacientov méze dojst’ k navodeniu samovrazednych
sklonov). Zolpidem sa ma pacientom s prejavujucimi sa symptémami depresie podavat’ s opatrnost'ou.
Pacienti m6zu mat’ samovrazedné sklony. Vzhl'adom na moznost’ imyselného predavkovania je
potrebné tymto pacientom predpisovat’ najniz§ie mozné zasoby lieku. Uz existujiica depresia sa moze
prejavit’ pocas uzivania zolpidemu. Ked’ze insomnia moze byt symptémom depresie, je potrebné
znova zhodnotit stav pacienta, ak insomnia pretrvava.

Tazké zranenia
Vzhl'adom k svojim farmakologickym vlastnostiam zolpidem mozZe spdsobit’ ospalost’ a znizenu
uroven vedomia, ¢o mdze viest’ k padom a v dosledku toho k tazkym zraneniam.
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Riziko subezného uzivania opioidov

Stibezné uzivanie Zolpidemu Vitabalans a opioidov mdze viest’ k sedaciu, respira¢nej depresii, kome a
smrti. Vzhl'adom na tieto rizika sa ma sucasné predpisovanie sedativ, ako su benzodiazepiny alebo
podobné lieky ako je Zolpidem Vitabalans, s opioidmi, obmedzit’ len na pacientov, u ktorych nie je
mozna ind liecba.

v

davka a trvanie lieCby ma byt’ ¢o najkratsie (pozri tiez Cast’ 4.2 Davkovanie a sposob podavania).

Pacienti maju byt starostlivo sledovani kvoli prejavom a priznakom respiracnej depresie a sedacie. V
tejto stvislosti sa obzvlast’ odportica informovat’ pacientov a ich okolie (ak st v opatere), aby si boli
vedomi tychto priznakov (pozri Cast’ 4.5).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti: Pozri odporucania pre davkovanie.

Zolpidem sa ma podavat pacientom s chronickou respira¢nou insuficienciou s opatrnostou, pretoze
benzodiazepiny alebo latky pribuzné benzodiazepinom mdzu zhorsit’ respiracnu insuficienciu.
Benzodiazepiny alebo latky pribuzné benzodiazepinom nie st indikované na liecbu pacientov

s hepatalnou insuficienciou, pretoze mézu prispiet’ ku vzniku encefalopatie.Benzodiazepiny alebo
latky pribuzné benzodiazepinom sa maju podavat’ s nanajvys moznou opatrnostou u pacientov

s anamnézou alkoholovej alebo drogovej zavislosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Alkohol
Zolpidem sa neodportca uzivat’ spolu s alkoholom, pretoze sibezné uzivanie moze zosilnit' sedativny
ucinok a ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kombinécia s liekmi s timivym t¢inkom na CNS

Zvysenie tlmivého ucinku na CNS sa mdze objavit’ v pripadoch sti€asného uzivania

s antipsychotikami (neuroleptikami), hypnotikami, anxiolytikami/sedativami, antidepresivami,
narkotickymi analgetikami, antiepileptikami, anestetikami a antihistaminikami so sedativnym
ucinkom. Z toho dévodu moéze sticasné uzivanie zolpidemu s tymito liekmi zvysit’ ospalost’ a zhorsit
psychomotorické schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenej schopnosti viest’ vozidla (pozri ¢ast
4.4 a Cast’ 4.7). Boli hlasené aj izolované pripady vizualnych halucinécii u pacientov uzivajucich
zolpidem s antidepresivami s obsahom bupropionu, dezipraminu, fluoxetinu, sertralinu a venlafaxinu.
Stcasné uzivanie fluvoxaminu moze zvysit’ hladinu zolpidemu v krvi, preto sa takéto sucasné uzivanie
neodporuca.

Ak sa zolpidem uZziva stibeZzne s myorelaxanciami, moze dojst’ ku zvyseniu tlmiaceho u¢inku na
centralny nervovy systém.Subezné uzivanie zolpidemu a narkotickych analgetik moze tiez zvacsit
euforiu, Co moze viest’ ku zvySeniu psychickej zavislosti.

Opioidy

Stbezné uzivanie sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo podobnych liekov ako je Zolpidem
Vitabalans, s opioidmi, zvySuje z dovodu aditivneho tlmivého Gc¢inku na CNS riziko sedacie,
respiraénej depresie, komy a smrti. Davka a dizka stibezného uzivania sa ma obmedzit’ (pozri &ast’
4.4).

CYP450 inhibitory a induktory

Zolpidem je metabolizovany niekol’kymi izoenzymami CYP-450 s jednym CYP3A4 prevladajiicim
a CYP1A2 prispievajucim v mensom rozsahu. Lieky, ktoré inhibuju aktivitu izoenzymov CYP450
(najméd CYP3A4), mézu zvySovat’ plazmatické koncentrécie a zosilfiovat’ ucinky zolpidemu.

Stcasné uzivanie ciprofloxacinu moéze zvysit’ hladinu zolpidemu v krvi, preto sa ich sti¢asné uzivanie
neodporuca.
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Pri podavani s rifampicinom sa pozorovalo priblizne 60 % zniZenie maximalnej plazmatickej
koncentracie zolpidemu. Farmakodynamicky Gi¢inok zolpidemu sa znizi, ak sa podava s rifampicinom
(induktor CYP3A4).

Ak sa vSak zolpidem podaval s itrakonazolom (inhibitor CYP3A4), jeho farmakokinetika

a farmakodynamika nebola signifikantne zmenena. Klinicky vyznam tychto uc¢inkov nie je znamy.

Ak sa zolpidem podaval s ketokonazolom, silnym inhibitorom CYP3A4, polcas eliminacie zolpidemu
bol prediZeny, celkové expozicia zolpidemu (AUC) bola zvysena o 83 % a zdanlivy peroralny klirens
zolpidemu bol znizeny. Rutinna uprava davkovania zolpidemu sa nepovazuje za nevyhnutnu, ale
pacienti maju byt’ pouceni, ze uzivanie zolpidemu s ketokonazolom mdze zvysit’ sedativne ucinky.

Iné lieky
Ked’ sa zolpidem podal s warfarinom, haloperidolom, chlérpromazinom, digoxinom alebo
ranitidinom, nepozorovali sa Ziadne vyznamné farmakokinetické interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vzhl'adom na nedostato¢né udaje nie je mozné hodnotit’ bezpecnost’ zolpidemu pocas gravidity

a laktacie. Hoci stidie na zvieratach nepreukdzali ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky,
bezpecnost’ pocas gravidity u l'udi nebola stanovena. Zolpidem sa nema preto uzivat’ pocas gravidity,
najma pocas prvého trimestra.

Ak sa zolpidem predpise zene vo fertilnom veku, je potrebné ju informovat’ o tom, aby sa poradila so
svojim lekarom o ukonceni uzivania lieku, ak planuje otehotniet’ alebo ak ma podozrenie, Ze je
tehotna.

Ak sa zo zavaznych lekarskych dévodov zolpidem poda pocas neskorého stadia gravidity alebo pocas
porodu, v désledku farmakologického ucinku lieku je mozné predpokladat’ u¢inky na novorodenca,
ako je hypotermia, hypotonia a stredne zavazna respiracna depresia.

U deti matiek, ktoré chronicky uzivali benzodiazepiny alebo latky pribuzné benzodiazepinom pocas
neskorych $tadii gravidity, sa mézu objavit’ abstinencné symptémy v postnatalnom obdobi v désledku
vzniku fyzickej zavislosti.

Zolpidem prechadza do materského mlieka v malom mnozstve. Zolpidem nemaji preto uzivat
dojciace matky, pretoze G¢inky na dojca sa neStudovali.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Zolpidem Vitabalans mé velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Vodici vozidiel a pracovnici obsluhujtici 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, rozmazané¢ho/dvojitého videnia, znizenej ostrazitosti a zhorSenej schopnosti viest
vozidla (pozri ¢ast’ 4.8). Na minimalizovanie tohto rizika sa odpori¢a obdobie odpocinku v trvani
najmenej 8 hodin medzi uZitim zolpidemu a vedenim vozidla, obsluhovanim strojov a pracou

vo vyskach.

Zhorsenie schopnosti viest’ vozidla a spravanie ako mikrospanok sa objavili v pripade podania
zolpidemu samostatne pri terapeutickych davkach.

Okrem toho sti¢asné podanie zolpidemu s alkoholom a inymi liekmi s tlmivym uc¢inkom na CNS
zvysuje riziko takéhoto spravania (pozri Casti 4.4 a 4.5). Pacienti maju byt upozorneni, aby neuzivali
zolpidem s alkoholom alebo inymi psychoaktivnymi latkami.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie na liek stt uvedené nizsie v tabulke podla nasledujicej konvencie:
Velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100; <1/10); menej ¢asté (>1/1 000; <1/100); zriedkavé (>1/10 000;
<1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezndme (z dostupnych tidajov).

Je dokazana suvislost’ medzi davkou a reakciami spojenymi s uzitim zolpidemu, najma niektorymi
ucinkami na CNS. Teoreticky maji byt tieto ti€inky nizSie, ak sa zolpidem uzije bezprostredne pred
spanim. Tieto u€inky sa vyskytuju najcastejsie u starSich pacientov.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05552-Z1A

Frekvencia
Trieda organovych Casté Menej casté Zriedkavé Nezniame
systémov
Poruchy imunitného Angioneuroticky
systému edém
Psychické poruchy Halucinacie, Stav zmétenosti, Nepokoj,
rozru$enie, nocné podrazdenost’ agresivita,
mory, otupené city klamlivé
predstavy, zlost',
psychoéza,
nezvycajné
spravanie,
namesacnost’
(pozri cast’ 4.4),
zavislost’
(abstinen¢né
symptomy alebo
rebound Géinky sa
mozu vyskytnat
po preruSeni
lie¢by), porucha
libida, depresia
(pozri Cast’ 4.4)
Poruchy nervového Somnolencia, bolest’ Ataxia ZniZena uroven
systému hlavy, zavrat, zvysena vedomia
insomnia,
anterogradna
amnézia: (amnestické
ucinky moézu suvisiet
s nevhodnym
spravanim) ospalost’
pocas nasledujuceho
dna, zniZzena
pozornost’
Poruchy oka Dvojité videnie
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Poruchy Hnacka, nauzea,
gastrointestinalneho vracanie,
traktu abdominalna bolest’
Poruchy pecene Zvysenie hladiny
a Zl¢ovych ciest pecenovych
enzymov
Poruchy koze Vyrazka, pruritus,
a podkoZného urtikaria,
tkaniva hyperhidréza
Poruchy kostrovej Bolesti chrbta Svalova slabost’
a svalovej sustavy
a spojivového tkaniva
Celkové poruchy Unava Paradoxné Porucha chddze,
reakcie tolerancia na liek,

pad (prevazne

u starSich
pacientov a ked’
zolpidem nebol
uzivany v stlade
s preskripénym
odporucanim)
(pozri Cast’ 4.4)
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Tieto priznaky sa vyskytuji najmé na zaciatku liecby alebo u star$ich pacientov a obyc¢ajne ustupuji
pri opakovanom podavani.

Amnézia

Pri uzivani terapeutickych davok sa méze vyskytnut’ anterogradna amnézia, pricom riziko sa zvySuje
pri vyssich davkach. Aby sa znizilo riziko, pacienti si maja zabezpec€it’ neprerusovany spanok po dobu
8 hodin. Amnézia méze byt spojena s neprimeranym spravanim (pozri Cast’ 4.4).

Depresia
Pocas uzivania benzodiazepinov alebo latok pribuznych benzodiazepinom moéze dojst’ k manifestacii
existujucej depresie (pozri Cast’ 4.4).

Psychické a ,,paradoxné® reakcie

Pri uzivani benzodiazepinov a latok pribuznych benzodiazepinom sa mézu vyskytnut’ reakcie ako
nepokoj, rozrusenie, podrazdenost’, agresivita, bludy, zlost’, no¢né mory, zvySend insomnia,
halucinacie, psychdzy, neprimerané spravanie a iné neziaduce ucinky na spravanie. Tieto reakcie sa
Castejsie vyskytuju u starSich oséb (pozri Cast’ 4.4).

Zavislost’
Uzivanie (aj v terapeutickych davkach) moze viest’ ku vzniku fyzickej zavislosti: vysadenie liecby
moze spdsobit’ abstinencné symptomy alebo rebound fenomén (pozri Cast’ 4.4).

Moze sa vyskytnut’ psychicka zavislost’. Zaznamenalo sa zneuZivanie lieku u 0s6b uzivajucich viaceré
drogy.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Z hlaseni predavkovania samotnym zolpidemom alebo spolu s inymi latkami tlmiacimi CNS (vratane
alkoholu) sa zaznamenala porucha vedomia v rozmedzi od somnolencie az po komu a boli hlasené
pripady umrtia.

Jedinci sa Uplne zotavili z predavkovania 400 mg zolpidemu, t.j. davkou 40-nasobne vyssou, ako je
odporuc¢ena davka.

Maju sa pouzit’ vSeobecné symptomatické a podporné opatrenia. Ak je to vhodné, ma sa vykonat’
okamzity vyplach zaludka. V pripade potreby sa maju podat’ intravendzne tekutiny. Ak vyprazdnenie
zalidka nebude mat’ zelany i¢inok, na zniZenie absorpcie sa ma podat’ aktivne uhlie. M4 sa zvazit’
sledovanie respiracnych a kardiovaskularnych funkcii. Lieky so sedativnym ti¢inkom je nutné vysadit’
aj v pripade excitacie.

Pri zaznamenani zavaznych symptomov je mozné zvazit’ podanie flumazenilu. Podanie flumazenilu
moze prispiet’ ku vzniku neurologickych symptémov (kice).

Pri liecbe predadvkovania akymkol'vek lieckom je potrebné mysliet’ na moznost’ uzitia viacerych liekov
stibezne.

Hemodialyza a forsirovana diuréza s neucinné opatrenia vzhl'adom na velky distribu¢ny objem
a vysoku vizbu zolpidemu na proteiny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Hypnotika a sedativa, lieiva pribuzné benzodiazepinu
ATC koéd: NO5SCF02

Zolpidem, imidazopyridin, je hypnotikum pribuzné benzodiazepinom. V experimentalnych stadiach sa
ukézalo, ze mé sedativne u€inky pri ddvkach nizsich, ako su davky vyvolavajice antikonvulzivne,
myorelaxacné alebo anxiolytické ucinky. Tieto G€inky stvisia so Specifickym agonistickym t¢inkom
na centralne receptory patriace do komplexu makromolekulového receptora GABA-omega (BZ1

a BZ2), ktory reguluje otvéranie chloridového kanala. Zolpidem pdsobi priméarne na podtyp (BZ1)
omega receptorov. Klinicky vyznam nie je znamy.

Randomizované stidie preukazali iba presvedCivé dokazy o ucinnosti 10 mg zolpidemu.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej Studii u 462 nie starSich zdravych dobrovolnikov s prechodnou
nespavost’'ou sa preukazalo, Ze zolpidem 10 mg znizil priemerny ¢as zaspavania o 10 mintt v
porovnani s placebom, zatial’ ¢o 5 mg zolpidem o 3 minuty.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej Studii u 114 nie starSich pacientov s chronickou nespavostou,
zolpidem 10 mg znizil priemerny ¢as zaspavania o 30 minut v porovnani s placebom, zatial’ ¢o 5 mg
zolpidem o 15 minut.

U niektorych pacientov moze byt ucinna nizsia davka 5 mg.

Pediatricka populacia:

Bezpecnost’ a i¢innost’ zolpidemu u pacientov vo veku do 18 rokov neboli stanovené. Randomizovana
placebom kontrolovana $tidia u 201 deti vo veku 6 — 17 rokov s nespavost'ou suvisiacou s poruchou
pozornosti sprevadzanej hyperaktivitou (Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD)
nepreukazala Gi¢innost’ zolpidemu v davke 0,25 mg/kg/den (maximalne 10 mg/den) v porovnani

s placebom. Psychické poruchy a poruchy nervového systému, zahfiiajice najcastejsie neziaduce
udalosti vznikajuce v stvislosti s liecbou, ktoré sa pozorovali pri zolpideme verzus placebo, zahfiali
zavrat (23,5 % verzus 1,5 %), bolest’ hlavy (12,5 % verzus 9,2 %) a halucinacie (7,4 % verzus 0 %)
(pozri Casti 4.2 a 4.3).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Podanie

Farmakokinetika je linearna v rozmedzi terapeutickych davok. Terapeuticka hladina v plazme je
medzi 80 a 200 ng/ml.

Po perordlnom podani je biologicka dostupnost’ zolpidemu priblizne 70 %, maximalna plazmaticka
koncentracia sa dosahuje medzi 0,5 a 3 hodinami po uziti. Interindividualna variabilita je vysoka
(CV % AUC je 60 — 70 % a pre Cmax 40 — 50 %).

Distribticia

Priblizne 92 % sa viaZze na plazmatické proteiny. Distribu¢ny objem u dospelych je 0,54 1/kg a klesa
na 0,34 1/kg u starSich osob. First-pass metabolizmus v peceni predstavuje priblizne 35 %. Ukéazalo sa,
ze opakované podavanie neovplyviiuje vizbu na proteiny, Co naznacuje, ze nedochadza k stipereniu
medzi zolpidemom a jeho metabolitmi o vizbové miesta.

Eliminécia
Zolpidem sa vylucuje vo forme neaktivnych metabolitov (peCenovy metabolizmus) najmi mocom
(48 — 67 %) a stolicou (29 — 42 %). Plazmaticky pol¢as eliminacie je priblizne 2,4 hodiny (0,7 —

3,5 hodin). Klirens je priblizne 300 ml/min. U starSich pacientov sa pozoroval znizeny klirens,
priblizne 100 ml/min. Maximalna plazmaticka koncentracia je zvysena priblizne o 80 % bez
signifikantného zvysenia polcasu eliminacie (priblizne 3 hodiny) v skupine pacientov vo veku 81 —

95 rokov.

U pacientov so zlyhanim obliciek, dialyzovanych alebo nedialyzovanych, je mierne zniZenie klirensu.

9



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05552-Z1A

Poskodenie funkcie oblic¢iek
U pacientov so zlyhanim obli¢iek, dialyzovanych alebo nedialyzovanych, je mierne zniZenie klirensu.

Poskodenie funkcie pecene

U pacientov so zlyhanim pecene je biologickd dostupnost’ zolpidemu zvySena o 80 % a polcas
eliminacie je prediZzeny z 2,4 h u zdravych jedincov na 9,9 h u jedincov s poskodenou funkciou
pecene. U pacientov s cirh6zou peCene je patnasobné zvysenie expozicie a trojnasobné zvysenie
polcasu eliminacie.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Utinky v predklinickych $tidiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato¢ne
vysSie, ako je maximéalna davka u I'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celuloza

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Koloidny oxid kremicity bezvody

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)

Magnéziumstearat

Obal tablety:

Polydextroza

Hypromelo6za

Oxid titanicity (E171)

Makrogol

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10, 20, 30, 60, 90, 100 filmom obalenych tabliet v PVC/Al blistri v $katul’ke.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

FINSKO

8. REGISTRACNE CISLO

57/0520/11-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 20. septembra 2011

Datum posledného predizenia registracie: 15. november 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024
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