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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zolpidem Viatris 10 mg
filmom obalené tablety

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

Pomocna latka so znamym téinkom:

Jedna filmom obalen tableta obsahuje 47 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele, ovalne, filmom obalené tablety s napisom ,,ZM* a ,,10% po strandch deliacej ryhy na jedne;j
strane a ,,G* na druhej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zolpidem je indikovany dospelym na kratkodobu lie¢bu nespavosti v situaciach, kde insomnia
spdsobuje tnavu alebo t'azkl vycéerpanost’ pacienta.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dizka lie¢by

Lie¢ba ma byt o najkratsia. Vo vieobecnosti sa dizka liegby oby&ajne pohybuje od niekol’kych dni
do 2 tyzdnov, najviac do 4 tyzdnov, vratane vysadenia lieCby. Priebeh vysadenia lieCby sa ma
prisposobit’ individualne.

Tak ako pri vSetkych hypnotikach, dlhodoba liecba sa neodporti¢a a doba lieCby nema prekrocit’ Styri
tyzdne. V niektorych pripadoch moze byt’ potrebné predizenie lie¢by nad ramec maximalnej doby
liecby, v takom pripade sa vSak vyzaduje opédtovné zhodnotenie stavu pacienta, pretoze riziko vzniku
zévislosti a zneuzivania sa zvy3uje s dizkou lie¢by (pozri Cast’ 4.4).

Liek ucinkuje rychlo, a preto sa ma uZivat’ spolu s tekutinami tesne pred uloZenim sa do postele alebo
az v posteli. Liek sa mé uzit’ iba vtedy, ak je mozné zabezpecit’ dostatocnt dlzku spanku (8 hodin).
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Déavkovanie

Dospeli
Liek sa m4 uzit’ jednorazovo a nema sa znovu uzivat’ pocas tej istej noci.

Odporucana denna davka pre dospelych je 10 mg, ktora je potrebné uzit’ tesne pred spanim. Ma sa

cvve

Starsi pacienti (nad 65 rokov) a oslabeni pacienti
Starsi alebo oslabeni pacienti mézu byt’ osobitne citlivi na G¢inky zolpidemu, preto sa odporuca davka
5 mg zolpidemu. Téato odporucand davka nema byt prekrocena.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Nakol’ko klirens a metabolimus zolpidemu st znizené u pacientov s poruchou funkcie pecene,
odportca sa u tychto pacientov zacat’ liecbu s davkou 5 mg, priCom osobitna opatrnost’ je potrebna
u starsich pacientov. U dospelych (do 65 rokov) sa davka moéze zvysit na 10 mg, iba ak klinicka
odpoved’ nie je postacujlica a liek je dobre znaSany.

Celkova davka Zolpidemu Viatris nema u Ziadneho pacienta prekrocit' 10 mg.

Pediatricka populacia

Zolpidem sa neodportica pouzivat’ u deti a dospievajicich do 18 rokov, kvoli nedostatku tidajov

o pouziti v tejto vekovej kategorii. Dostupné dokazy z placebom kontrolovanych klinickych stadii st

uvedené v Casti 5.1.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

Zolpidem je kontraindikovany u pacientov:

s precitlivenost’ou na lieivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1;
so zavaznou hepatalnou insuficienciou;

so syndromom spankového apnoe;

s myasténiou gravis;

s nahlou a/alebo zavaznou respira¢nou insuficienciou;

u ktorych sa v minulosti po uziti zolpidemu vyskytol syndrém portich spravania pocas spanku,
pozri Cast’ 4.4.

® o o o o o

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Ak je to mozné, vzdy je potrebné stanovit pricinu nespavosti. Odstranitel'né pri¢iny je potrebné riesit
eSte pred podanim hypnotika. Ak nespavost’ neustupi v priebehu 7-14 dni liecby, mo6Zze sa jednat’

o primarne psychiatrické alebo somatické ochorenie, ktoré sa musi zhodnotit’.

Pri predpisovani zolpidemu je potrebné vziat’ do iivahy nasledujuce v§eobecné informacie tykajuce sa
ucinkov pozorovanych po podévani benzodiazepinov alebo inych hypnotik.
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Tolerancia

V priebehu niekol’kych tyzdiov opakovaného uzivania kratkodobo - pdsobiacich benzodiazepinov
a latok pribuznych benzodiazepinom méze dojst’ k urcitej strate hypnotickej t€innosti.

Zavislost’

Uzivanie zolpidemu mdze viest’ k zneuzivaniu a/alebo vzniku fyzickej a psychickej zavislosti. Riziko
vzniku zavislosti sa zvySuje s davkou a dizkou lie¢by. Riziko zneuZivania a vzniku zavislosti

sa zvySuje aj u pacientov s anamnézou psychickych portch, drogovej, alkoholovej, lickovej zavislosti
alebo zneuzivania drog. Zolpidem sa ma u tychto pacientov pouZzivat’ s mimoriadnou opatrnost’ou.

Zavislost’ sa moze vyskytnut’ aj pri teraputickych davkach a/alebo u pacientov bez pritomnosti
rizikovych faktorov. Ak sa uz fyzicka zavislost’ rozvinula, ndhle ukoncenie liecby je sprevadzané
abstinencnymi priznakmi. Tieto mézu byt napriklad bolesti hlavy alebo bolesti svalov, vyrazna tizkost
a napdtie, nepokoj, zméatenost’, podraZzdenost’ a nespavost’. V zavaznych pripadoch sa m6zu objavit
nasledovné priznaky: derealizacia, depersonalizacia, hyperakuzia, znecitlivenie a brnenie

v koncatinach, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinacie, delirium alebo epileptické
ktce.

Navrat (,rebound fenomén‘‘) nespavosti

Po vysadeni hypnotika sa mdze vo zvysenej miere opatovne objavit’ prechodny syndrém, ktorého
priznaky si predtym vyziadali liecbu benzodiazepinmi alebo latkami pribuznymi benzodiazepinom.
Tieto mézu byt sprevadzané d’al§imi reakciami vratane zmien nalad, Gzkosti a nepokoja.

Je dolezité, aby pacient vedel o moznosti vzniku rebound fenoménu, a aby nemal obavy, ked’

pri vysadzovani lieku dojde k uvedenym priznakom. Existuji naznaky, ze v pripade benzodiazepinov
alebo latok pribuznych benzodiazepinom s kratkym trvanim ucinku sa abstinen¢né priznaky moézu
prejavit’ aj pocas intervalu medzi jednotlivymi davkami, najma ak su davky vysoké.

KedZe riziko symptomov z vysadenia/rebound fenoménu sa pravdepodobnejsie vyskytne po nadhlom
vysadeni lieCby, odporuca sa postupné znizovanie davky.

Trvanie lieCby

Trvanie liecby ma byt ¢o najkratsie (pozri Cast’ 4.2), pricom nema presiahnut’ 4 tyzdne vratane
vysadenia lieCby. PredlZenie liecby nad toto obdobie si vSak vyzaduje opdtovné zhodnotenie stavu
pacienta.

Na zaciatku liecby je vhodné pacienta informovat’ o jej kratkodobom trvani.

Amnézia

Benzodiazepiny alebo latky pribuzné benzodiazepinom mo6zu navodit’ anterogradnu amnéziu.

K tomuto stavu oby¢ajne dochadza niekol’ko hodin po uziti zolpidemu. Kvoli znizeniu rizika majt

mat pacienti zaru¢eny 8 hodinovy neprerusovany spanok (pozri ¢ast’ 4.8).

Psychiatrické a ,.paradoxné‘ reakcie

Pocas uzivania benzodiazepinov alebo latok pribuznych benzodiazepinom sa mozu objavit’ reakcie
ako nepokoj, rozrusenie, podrazdenost, agresivita, bludy, navaly zlosti, no¢né mory, halucinacie,
psychozy, delirium, namesa¢nost’ a iné nevedomé spravanie vyskytujuce sa v noci, ako je konzumacia
jedla alebo vedenie vozidla, nevhodné spravanie, zvySena nespavost’ a objavuju sa aj iné neziaduce



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/04483-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00825-TR
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00680-Z1B

poruchy tykajuce sa spravania. Po vzniku tychto reakcii je potrebné lie¢bu prerusit. Uvedené reakcie
sa CastejSie vyskytuju u 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. Tieto udalosti sa m6zu vyskytnat’ po
prvom alebo po ktoromkol'vek nasledujicom uziti zolpidemu. Pre riziko ohrozenia samotného
pacienta a inych os6b, okamzite ukoncite liecbu v pripade, Ze sa u pacienta vyskytne syndrom poruch
spravania pocas spanku (pozri ¢ast’ 4.3). Zda sa, ze uzivanie alkoholu a inych latok tlmiacich ¢innost’
CNS spolu so zolpidemom zvySuje riziko takéhoto spravania, rovnako ako uzivanie zolpidemu

v mnozstvach vac¢sich, ako je maximalna odporucana davka. Je potrebné dokladne zvazit’ prerusenie
uzivania zolpidemu u pacientov, u ktorych sa zaznamenalo takéto spravanie (pozri Cast’ 4.5 a Cast’ 4.8).

ZhorSenie psychomotorickych schopnosti nasledujtci den

Zolpidem, podobne ako iné sedativa/hypnotikd ma supresivny ucinok na CNS. Riziko zhorSenia
psychomotorickych schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenej schopnosti viest’ vozidla je vyssie,
ak:

o sa zolpidem uzije menej ako 8 hodin pred vykonavanim ¢innosti, ktoré si vyzaduju zvySenu
pozornost’ (pozri Cast’ 4.7);

o sa uzije vyssia davka, ako je odporti¢ana davka;

o sa zolpidem podava subezne s inymi lickmi s timivym G¢inkom na CNS, s inymi lieckmi
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.

Pacienti so syndromom predizeného QT intervalu

In vitro §tadia preukazala, Ze za experimentalnych podmienok, pri pouziti vel'mi vysokych
koncentracii, zolpidem mdze znizit aktivitu draslikovych kandlov vztahujicu sa k hERG. U pacientov
s vrodenym syndromom prediZeného QT intervalu je potencialny dosledok neznamy. Z preventivneho
hl'adiska sa ma liecba zolpidemom, na zaklade pomeru prinosu/rizika, u pacientov so zndimym
vrodenym syndrémom predizeného QT intervalu, dosledne zvazit.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Star$i a zoslabnuti pacienti maju dostat’ niz8iu davku: pozri odporucené davkovanie (Cast 4.2).

V dosledku myorelaxa¢ného a sedativneho ti¢inku moze dojst’ k padom a nasledne k vzniku zraneni,
najma u starsich osob pri no¢nom vstavani.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s renalnou insuficienciou je potrebna opatrnost’, hoci Giprava davkovania nie je nutna
(pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie dychania

Pri predpisovani zolpidemu pacientom s chronickou respira¢nou insuficienciou je potrebna opatrnost’,
pretoze benzodiazepiny znizuju dychovu aktivitu. Okrem toho je potrebné vziat’ do ivahy, Ze uzkost’
alebo rozru$enie sa opisuji ako znamky zhorSenia respira¢nej insuficiencie.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/04483-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00825-TR
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00680-Z1B

Riziko subezného uzivania s opioidmi

Stbezné uzivanie opioidov s benzodiazepinmi alebo inymi sedativami/hypnotikami vratane zolpidemu
moze viest’ k sedacii, utlmu dychania, kdme a smrti. Vzhl'adom na tieto rizika by sibezné
predpisovanie sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, ako je zolpidem

s opioidmi malo byt urcené pre pacientov, u ktorych nie je mozna ina alternativna liecba.

Ak sa rozhodne o stibeznom podavani zolpidemu s opioidmi, ma byt predpisana najniz§ia u¢inna
davka a trvanie lieCby ma byt’ ¢o najkratsie (pozri aj v§eobecné odporucanie davok v Casti 4.2).

Pacienti maju byt starostlivo sledovani kvoli prejavom a priznakom utlmu dychania a sedacie.
V suvislosti s tym sa dérazne odporuca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov (ak je to mozné),
aby si boli vedomi tychto prejavov (pozri Cast’ 4.5).

Porucha funkcie pecene
Benzodiazepiny a latky pribuzné benzodiazepinom nie st indikované na liecbu pacientov s tazkou
hepatalnou insuficienciou, pretoze mozu prispiet’ k vzniku encefalopatie.

Pouzitie u pacientov so psychozami
Benzodiazepiny a latky pribuzné benzodiazepinom sa neodportucaju ako primarna liecba.

Depresia a samovrazedné spravanie

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) a u pacientov s anamnézou samovrazednych sklonov. Zolpidem sa ma pacientom so
znamkami depresie podavat’ s opatrnostou. Pacienti mozu mat’ samovrazedné sklony. Vzhl'adom na
zasoby lieku. Uz existujliica depresia sa mdze prejavit’ pocas uzivania zolpidemu. Ked'ze nespavost’
moéze byt symptomom depresie, je potrebné znova zhodnotit’ stav pacienta, ak nespavost’ pretrvava.

Niekol’ko epidemiologickych §tudii poukazuje na zvySeny vyskyt samovrazd a pokusov o samovrazdu
u pacientov lieCenych benzodiazepinmi a inymi hypnotikami vratane zolpidemu, bez ohl'adu na to, ¢i
trpia alebo netrpia depresiami. Pri¢inna suvislost’ vSak nebola preukézana.

Pouzitie u pacientov s anamnézou alkoholovej alebo drogovej zavislosti

Benzodiazepiny a latky pribuzné benzodiazepinom sa majii u pacientov s anamnézou alkoholove;j
alebo drogovej zavislosti pouzivat’ s maximalnou opatrnost’ou. Pocas liecby zolpidemom musia byt’
tito pacienti pod starostlivym dohl'adom vzhl'adom na riziko vzniku navyku a psychologickej
zavislosti.

Pomocné latky

Ked’Ze tento liek obsahuje laktozu, pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Pri pouziti inych psychoaktivnych latok je potrebna zvysena opatrnost’.
Zolpidem Viatris 10 mg sa neodporuca uzivat’ sibezne s alkoholom. Pri uzivani zolpidemu

s alkoholom moze dojst’ k zosilneniu jeho sedativneho ucinku. V désledku toho méze dojst’
k ovplyvneniu schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Kombindcia s liekmi s tlmivym u¢inkom na CNS

Pri sibeznom uzivani s antipsychotikami (neuroleptikami), hypnotikami, anxiolytikami/sedativami,
antidepresivami, opiatmi (opioidnymi analgetikami), antiepileptikami, anestetikami

a antihistaminikami so sedativnymi u¢inkami méze dojst k prehibeniu centralneho Gtlmu. Z toho
dovodu moéze subezné uzivanie zolpidemu s tymito liekmi zvysit’ ospalost’ a zhorsit’ psychomotorické
schopnosti nasledujuci den vratane zhorSenej schopnosti viest' vozidla (pozri Cast’ 4.4 a cast’ 4.7). Boli
hlasené aj izolované pripady vizualnych halucinacii u pacientov uzivajucich zolpidem

s antidepresivami s obsahom bupropionu, dezipraminu, fluoxetinu, sertralinu a venlafaxinu.

Fluvoxamin je silny inhibitor CYP1A2 a mierny az stredny inhibitor CYP2C9 a CYP3A4. Subezné
uzivanie fluvoxaminu méze zvysit’ hladinu zolpidemu v krvi, preto sa takéto sibezné uzivanie
neodporuca.

V pripade opioidov sa moze tiez objavit’ zvyraznenie euforie, ¢o modze viest’ k zvyseniu
psychologickej zavislosti.

7da sa, 7e zolpidémium-tartarat interaguje so sertralinom. Tato interakcia moze sposobit’ zvySent
ospalost’. Boli tiez hldsené pripady vizualnych halucinacii.

Opioidy
Subezné uzivanie so sedativami, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieciva, ako je zolpidem
s opioidmi méze viest’ k sedacii, utlmu dychania, kome a smrti, vzhl'adom na aditivny tlmivy G¢inok

na CNS. Davka a dizka stibeznej lie€by maju byt obmedzené (pozri ast’ 4.4).

CYP450 inhibitory a induktory

Zolpidem je metabolizovany niektorymi izoenzymami zo systému cytochromu P450. Hlavnym
enzymom je CYP3A4 s prispenim enzymu CYP1A2. Nakol'ko CYP3A4 zohrava vyznamnil ulohu
v metabolizacii zolpidemu, maju sa zvazit’ mozné interakcie s lieckmi, ktor¢ st substratom alebo
indukuju CYP3A4.

Stibezné uzivanie ciprofloxacinu moéze zvysit hladinu zolpidemu v krvi, preto sa ich sibezné uzivanie
neodporuca.

Farmakodynamicky u¢inok zolpidemu sa pri stibeznom uzivani s induktormi CYP3A4 ako napr.
rifampicin a 'ubovnik bodkovany znizuje. Preukdzana bola farmakokineticka interakcia 'ubovnika
bodkovaného so zolpidemom. Pri subeznom podavani zolpidemu s 'ubovnikom bodkovanym sa
strednd hodnota Crax @ AUC zniZzila (o 33,7 a 30,0 % v uvedenom poradi) v porovnani pri
samostatnom podavani zolpidemu. Stibezné podavanie sa neodporica, ked’Zze 'ubovnik bodkovany
moze znizit’ hladinu zolpidemu v krvi. Rifampicin (induktor CYP3A4 ) indukuje metabolizmus
zolpidemu, ¢o vedie priblizne k 60 % zniZeniu maximalnych plazmatickych koncentracii a k moznému
znizeniu u¢innosti. Podobné ucinky je mozné ocakavat’ aj pri inych silnych induktoroch enzymov
cytochromu P450. Avsak, ked’ sa zolpidémium-tartarat uzival s itrakonazolom (CYP3 A4 inhibitor),
jeho fakmakokinetika a farmakodynamika neboli vyrazne ovplyvnené. Klinicky vyznam tohto zaveru
nie je znamy.

Stubezné podavanie zolpidemu a ketokonazolu (200 mg dvakrat denne), silného inhibitora CYP3A4,
predlZzuje eliminacny polc€as zolpidemu, zvysuje celkova AUC a znizuje zdanlivy peroralny klirens pri
porovnani zolpidemu a placeba. Celkova AUC pre zolpidem podavany subezne s ketokonazolom sa
zvysila 1,83-nésobne oproti samotnému zolpidemu. Obvykla uprava davkovania zolpidemu nemusi
byt potrebna, ale pacienti musia byt pouceni, Ze uzivanie zolpidemu s ketokonazolom méze zvysit
sedativny G¢inok.
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Iné lieky

Pri podavani zolpidemu s warfarinom, haloperidolom, digoxinom alebo ranitidinom neboli
pozorované ziadne vyznamné farmakokinetické interakcie. Subezné podavanie chlérpromazinu
nemeni farmakokinetiku zolpidemu, ale zolpidem spdsobuje znizenie Cuax a predlzil sa tiez eliminacny
polcas.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vzhl'adom na nedostatok informacii nie je mozné hodnotit’ bezpecnost’ zolpidemu pocas gravidity
a dojcCenia.

Gravidita

Hoci studie na zvieratach nepreukazali ziadne teratogénne ani embryotoxické tc€inky, udaje
o bezpecnosti pocas tehotenstva u ¢loveka nie si zname. Z toho dovodu sa zolpidem nema uzivat’
pocas gravidity, najméa pocas prvého trimestra.

Zolpidem prestupuje placentou. Udaje ziskané z kohortnych §tadii rozsiahlej skupiny tehotnych Zien
(viac ako 1 000 ukoncenych tehotenstiev) nepreukazali malforméacie po expozicii benzodiazepinom
pocas prvého trimestra gravidity. Niektoré pripadové studie vSak preukézali zvySeny vyskyt razstepu
pier a podnebia spojenych s uzivanim benzodiazepinov pocas tehotenstva.

Po podani benzodiazepinu poc¢as druhého a/alebo treticho trimestra gravidity boli hlasené pripady
znizenej pohyblivosti plodu a variability srdcovej frekvencie plodu.

Ak sa zo zrejmych lekarskych dovodov zolpidem poda pocas neskorého stadia gravidity alebo pocas
porodu, v désledku farmakologického ucinku lieku je mozné u novorodenca predpokladat’ hypotermiu,
hypotdniu, problémy s kimenim a stredne tazky utlm dychania. Boli hlasené pripady t'azkej
neonatalnej respiracnej depresie.

U deti matiek, ktoré chronicky uzivali benzodiazepiny alebo latky pribuzné benzodiazepinom pocas
neskorych stadii tehotenstva, sa m6Zu objavit’ abstinen¢né priznaky v postnatalnom obdobi v désledku
vzniku fyzickej zavislosti. V postnatalnom obdobi sa odpori¢a novorodenca primerane sledovat’.

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

Dojcenie

Zolpidem v malom mnozstve prechadza do materského mlieka. Z toho dévodu sa zolpidem nema
podavat’ doj¢iacim matkam, pretoze G¢inky na diet’a neboli preskimané.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Zolpidem Viatris ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Vodic¢i vozidiel a pracovnici obsluhujuci stroje maju byt upozorneni na to, Ze tak ako v pripade inych
hypnotik, existuje mozné riziko malétnosti, prediZzeného reakéného &asu, zavratov, ospalosti,
rozmazaného/dvojitého videnia, zniZenej ostrazitosti a zhorSenej schopnosti viest’ vozidla (pozri

cast’ 4.8). Na minimalizovanie tohto rizika sa odporti¢a obdobie odpocinku v trvani najmenej 8 hodin
medzi uzitim zolpidemu a vedenim vozidla, obsluhovanim strojov a pracou vo vyskach.
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ZhorSenie schopnosti viest' vozidla a spravanie ako mikrospanok sa objavili v pripade podania
zolpidemu samostatne pri terapeutickych davkach.

Okrem toho stibezné podanie zolpidemu s alkoholom a inymi liekmi s tlmivym t¢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.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Zda sa, ze tieto ucinky suvisia s individualnou citlivost'ou, priCom castejSie sa vyskytuju v priebehu
1 hodiny po uvziti lieku, ak pacient nejde spat’ alebo ak nezaspi okamzite (pozri Cast’ 4.2).

Vyskyt neziaducich u¢inkov sa uvadza v nizSie uvedenej tabulke za pouzitia nasledovnej 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), vratane izolovanych hlaseni, nezname (z dostupnych

udajov).

Je dokazana suvislost’ medzi davkou a uc¢inkami spojenymi s uzitim zolpidemu, najmé niektorymi
ucinkami na CNS a gastrointestinalny trakt. Teoreticky by mali byt tieto t€inky nizSie, ak sa zolpidem
uzije bezprostredne pred spanim. Tieto ucinky sa vyskytujui najcastejsie u starSich pacientov.

MedDRA | Frekvencia vyskytu
Trieda organovych Casté Menei asté Zriedkavé Vel'mi Neznd
systémov (SOC) aste enej caste riedkave wriedkavé ezname
Infekcie a nakazy Infekcie
hornych
dychacich ciest,
infekcie
dolnych
dychacich ciest
Poruchy Angioneuroticky
imunitného systému edém
Psychické poruchy Halucinécie, Podrazdenost’, Poruchy libida Klamlivé Hnev, psychoéza,
agitacia, noéné | zmétenost- predstavy, nezvycajné
mory, depresia | nepokoj, agresia, zavislost spravanie,
(pozri ¢ast’ 4.4) | somnambulizmus (abstinen¢né | delirium (pozri
a syndrom syndromy Cast’' 4.4)
portich spravania alebo
pocas spanku rebound
(pozri Cast’ 4.4), fenomén sa
euforicka nalada mozu
vyskytnit
po preruseni
liecby)

Poruchy nervového
systému

Somnolencia',
bolest’ hlavy,
zavraty,
zvySena
nespavost’,
kognitivne
poruchy ako
anterogradna
amnézia
(amnestické
ucinky mozu

Tremor, poruchy
pozornosti,
porucha reci

ZniZena Groven
vedomia,
parestézia,
ataxia
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stvisiet’
s neprimeranym
spravanim)
Poruchy oka Dvojité videnie Rozmazané
videnie
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Poruchy dychacej Respiracna
stistavy, hrudnika depresia
a mediastina (pozri
Cast 4.4)
Poruchy Hnacka,
gastrointestinalneho | nauzea,
traktu vracanie,
abdominalna
bolest’
Poruchy pecene Zvysenie hladiny | Hepatocelularne,
a Zl¢ovych ciest pecenovych cholestatické
enzymov alebo zmiesané
poskodenie
pecene (pozri
Casti4.2a4.3)
Poruchy Porucha chuti do
metabolizmu jedla
a vyzivy
Poruchy kozZe Vyrazka, Zihlavka
a podkozného svrbenie,
tkaniva nadmerné
potenie
Poruchy kostrovej Bolest chrbta Svalova slabost’ Atralgia,
a svalovej sustavy myalgia
a spojivového
tkaniva
Celkové poruchy Unava Paradoxné Tolerancia na
a reakcie v mieste reakcie, poruchy liek
podania chddze, pady
(prevazne
u starSich
pacientov a ak
sa zolpidem
neuzival podla
predpisaného
odporucania)
(pozri Cast’ 4.4)
1 Aj pocas nasledujuceho dita

Hlasenie 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

Priznaky

Pri predavkovani samotnym zolpidemom alebo spolu s inymi latkami tlmiacimi CNS (vratane
alkoholu) sa zaznamenala porucha vedomia v rozmedzi od somnolencie az po kému, respiracna
depresiu/zlyhanie dychania a boli hlasené pripady umrtia.



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

Maju sa pouzit’ vieobecné symptomatické a podporné opatrenia. Ak je to vhodné, ma sa vykonat’
okamzity vyplach zaludka. Ak je potrebné, treba podat’ intravendzne tekutiny. Ak vyprazdnenie
zalidka nebude mat’ Zelany ucinok, kvoli znizeniu d’alSieho vstrebavania latky sa ma podat’ aktivne
uhlie. Je nutné monitorovanie respiracnych a kardiovaskularnych funkcii. Latky so sedativinym
ucinkom je nutné vysadit’ aj v pripade excitacie.

Pri zavaznych priznakoch je mozné zvazit’ podanie flumazenilu.

Bolo hlasené, ze polc¢as eliminacie flumazenilu je okolo 40 — 80 mintut. Pacienti maju byt’ pod prisnym
dozorom, vzhl’'adom na jeho rychly nastup ucinku; mézu byt potrebné d’alSie davky flumazenilu.
Avsak podanie flumazenilu méze prispiet’ k vzniku neurologickych symptomov (kice).

Hemodialyza a forsirovana diuréza st neucinné vzhl'adom na velky distribu¢ny objem a vysoku vizbu
zolpidemu na plazmatické bielkoviny.

Pri liecbe predavkovania akymkol'vek liekom je potrebné mysliet’ na moznost’ uzitia viacerych liekov
subezne.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa, lie¢iva pribuzné benzodiazepinom
ATC kod: NO5SCF02

Zolpidem je imidazopyridin, ktory sa prednostne viaze na subtyp receptora omega-1 (znamy je tieZ
ako subtyp 1 benzodiazepinov), co zodpoveda GABA-A receptoru, ktory obsahuje alfa-1 subjednotku,
zatial’ ¢o benzodiazepiny sa neselektivne viazu aj na omega-1 aj omega-2 subtypy. Ovplyvnenie toku
chloridovych aniénov prostrednictvom tychto receptorov vedie k Specifickému sedativnemu ucinku,
ktory reprezentuje zolpidem. Tieto u¢inky mozno zvratit benzodiazepinovym antagonistom
flumazenilom.

U zvierat: Selektivna vdzba zolpidemu na omega-1 receptory moze vysvetlit’ virtudlnu absenciu
myorelaxacného a antikonvulzivneho U¢inku na zvieratach pri hypnotickej davke, ktoré sa normalne
vyskytuju pri benzodiazepinoch, ktoré nie su selektivne pre omega-1 vazbové miesta.

U ludi: Zolpidem skracuje nastup spanku, znizuje poéet prebudeni, ¢o zvysuje dizku a kvalitu spanku.
Tieto ucinky st spojené s charakteristickym EEG profilom, odliSnym od profilu benzodiazepinov.

V stadiach, v ktorych sa hodnotilo percento Casu stravené v kazdom $tadiu spankového cyklu
zolpidem vo vSeobecnosti zachoval jednotlivé Stadia spanku.

Pri odporucanej davke zolpidem neovplyvituje REM fazu. Zachovanie hlbokého spanku (faza 3 a 4 —
NREM ) moze byt vysvetlené selektivnou vézbou zolpidemu na omega-1 receptory.

Vsetky zname ucinky zolpidemu st zvratitené benzodiazepinovym antagonistom flumazenilom.

Randomizované studie preukazali iba presved€ivé dokazy o ucinnosti 10 mg zolpidemu.
V randomizovanej, dvojito zaslepenej Studii u 462 nie starSich zdravych dobrovolnikov s prechodnou

nespavost'ou sa preukdzalo, ze zolpidem 10 mg znizil priemerny Cas zaspavania o 10 mintt
v porovnani s placebom, zatial’ ¢o 5 mg zolpidem o 3 mintty.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/04483-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/00825-TR
Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00680-Z1B

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

U niektorych pacientov moze byt uc¢inna nizsia davka 5 mg.

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ zolpidemu u pacientov mladsich ako 18 rokov nebola stanovena.

V randomizovanej, placebom kontrolovanej stiidii s 201 det'mi od 6 do 17 rokov s insomniou
suvisiacou s poruchou pozornosti sprevadzanou hyperaktivitou (ADHD — attention deficit
hyperactivity disorder) sa nepodarilo preukazat’ ucinnost’ zolpidemu v davke 0,25 mg/kg/den
(maximalna davka 10 mg/deti) v porovnani s placebom. Psychiatrické poruchy a poruchy nervového
systému tvorili najcastejsSie sa vyskytujuce neziaduce udalosti pozorované pri liecbe zolpidemom
oproti placebu a zahfiaja zavrat (23,5 % oproti 1,5 %), bolest’ hlavy (12,5 % oproti 9,2 %)

a halucindcie (7,4 % oproti 0 %). (Pozri Cast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Zolpidem sa rychlo vstrebava a ma rychly nastup hypnotického ucinku. Jeho biologicka dostupnost’
po peroralnom podani je 70 %. Po podani terapeutickych davok vykazuje linearnu kinetiku.
Terapeutické plazmatické hladiny sa pohybuji od 80 do 200 ng/ml. Maximalna plazmaticka
koncentracia sa dosiahne 0,5-3 hod po podani lie¢iva.

Distribticia

Distribu¢ny objem zolpidemu u dospelych je 0,54 1/kg a klesa na 0,34 1/kg u starSich o0sob.

Vizba na plazmatické bielkoviny je 92 %. Metabolizmus prvého prechodu pecenou predstavuje
priblizne 35 %. Ukézalo sa, ze opakované podavanie neovplyviiuje vizbu latky na plazmatické
bielkoviny, ¢o naznacuje chybanie sutazenia medzi zolpidemom a jeho metabolitmi o vizbové miesta.
Eliminacia

Polcas eliminacie je kratky, v priemere 2,4 hod, a trvanie ti¢inku je najviac 6 hodin.

Vsetky metabolity st farmakologicky inaktivne a vylucuju sa mocom (56 %) a stolicou (37 %).

V studiach sa ukazalo, ze zolpidem sa neda odstranit’ z cirkulacie dialyzou.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s rendlnou insuficienciou sa pozoruje zniZenie klirensu stredného stupnia (nezavisle
od moznej dialyzy). Ostatné farmakokinetické parametre zostavaji neovplyvnené.

Starsi pacienti
U starsich pacientov a u pacientov s hepatalnou insuficienciou stipa biologicka dostupnost’ zolpidemu.
Klirens sa znizuje a predlZuje sa polcas eliminacie (priblizne 10 hod).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s cirhdzou peCene sa pozorovalo 5-nasobné zvysenie hodnoty AUC a 3-nasobné
predlZenie biologického pol¢asu zolpidemu.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Zolpidem ma vSeobecne nizku toxicitu. Vacsina ucinkov u potkanov a opic bola pozorovana
v dosledku zvySeného hypnotického tcinku, hlavne pri vysokych davkach.

Indukcia peceniovych enzymov bola u potkanov pozorovana pri davke 62,5 mg/kg/den, vzhl'adom na
adaptivny proces. U opic neboli uréené ziadne cielové organy a davka 180 mg/kg/den nebola toxicka.

Zolpidem nebol genotoxicky pre génové mutacie, chromozomové odchylky a testy opravy DNA.
Dlhodobé (2-ro¢né) stadie karcinogenity nepotvrdili Ziadne karcinogénne ucinky u potkanov a mysi.

Studie reprodukénej toxicity sa vykonali za pouzitia ddvok indukujucich vyssi hypnoticky Gi¢inok
a vacSiu systémovu expoziciu ako u l'udi.

Zolpidem a jeho metabolity prechadzaja placentou a nachadzaju sa v malych mnozstvach v tkanivach
plodu.

V tychto stadiach nemal zolpidem teratogénne ucinky a nemal vplyv na plodnost’ alebo vyvoj plodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
monohydrat laktozy

mikrokrystalicka celul6za

predzelatinovany kukuri¢ny $krob

stearat horecnaty

Obal

hypromeldza

oxid titani¢ity (E 171)

polysorbat 80 (E 433)

makrogol 400

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25°C. Uchovévajte v povodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

4,7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 100 alebo 250 filmom obalenych tabliet v blistri z PVC/Al folie alebo
vo fTasiach z polyetylénu s vysokou hustotou a s vieckom z polypropylénu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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