PRILOHA III

ZMENY PRISLUSNYCH BODU SOUHRNU UDA3JU O PRIPRAVKU A PRIBALOVE INFORMACE

Poznamka:
Zmény v souhrnu Gdajd o pfipravku a pfibalové informaci moZna bude ndsledné tfeba nechat (v

pfipadé potreby ve spolupraci s referenénim &lenskym statem) aktualizovat vnitrostatnimi

prislusnymi organy.
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A. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

4.2 Davkovani a zplsob podani

[Nahrazuje stavajici vétu, ,Doporucena denni davka pro dospélé je 10 mg“]
Davku je nutno uzit najednou a neuzivat dalsi béhem téze noci.

Doporucena denni davka pro dospélé je 10 mg a uziva se bezprostiedné pred spanim. Je tieba
podavat nejnizsi u¢innou denni davku zolpidemu a maximalni denni davka nesmi prekrocit 10 mg.

[-1]
4.4 2Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti
[Do tohoto bodu je nutné vlozit nasledujici]

[.]

Porucha psychomotorickych funkci v nasledujici den

Riziko poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorsené schopnosti fizeni, je v nasledujici den
vysSsi, pokud:

o je zolpidem uzit méné nez 8 hodin pred provozovanim aktivit vyzadujicich dusevni
bdélost (viz bod 4.7);

o je uzitd davka vyssi nez doporucena;

o je zolpidem kombinovan s jinymi pfipravky tlumicimi ¢innost CNS, pfipravky

zvysujicimi hladinu zolpidemu v krvi, alkoholem nebo drogami (viz bod 4.5).
Davku zolpidemu je nutno uZit najednou bezprostiedné pied spanim a béhem téze noci neuzivat
dalsi.

L1

Amnézie

[-1] ; ) L

Aby se snizilo toto riziko, je treba zajistit, aby pacienti mohli spat bez preruseni 8 hodin (viz bod
4.8).

4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

[Déle uvedeny text je tfeba vloZit do tohoto bodu pod nasledujici nadpisy]

L1

Kombinace s pfipravky tlumicimi ¢innost CNS

Ke zvyraznéni centralniho tlumivého G¢inku mize dojit v ptipadé sou¢asného uzivani

s antipsychotiky (neuroleptiky), hypnotiky, anxiolytiky/sedativy, antidepresivy, narkotickymi
analgetiky, antiepileptiky, anestetiky a sedativnimi antihistaminiky. UZivani zolpidemu s témito Iéky
mze proto zvysit ospalost a poruchu psychomotorickych funkci v nasledujici den, véetné zhorgené
schopnosti fizeni (viz bod 4.4 a bod 4.7). U pacientd uzivajicich zolpidem v kombinaci

s antidepresivy véetné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu a venlafaxinu byly také
hlaseny ojedinélé pripady zrakovych halucinaci.

Soucasné podavani fluvoxaminu mize zvysit hladinu zolpidemu v krvi, proto se tato kombinace
nedoporucuje.

L1

Inhibitory a induktory CYP450

Soucasné podavani ciprofloxacinu mize zvysit hladinu zolpidemu v krvi, proto se tato kombinace
nedoporucuje.

L1

DalSi léky
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[Pokud je v aktualnim souhrnu Gdajd o pfipravku uvedena nasledujici véta, je nutno z ni odstranit
odkaz na cimetidin]

PFi kombinaci zolpidemu s ranitidinem aebe-eimetidinrem nebyly Zddné vyznamné farmakokinetické
interakce pozorovany.

[1]

4.7 U¢&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

[Aktualné schvaleny text je tfeba odstranit a nahradit nasledujicim]
[Smysleny nazev] ma vyrazny vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

Ridi¢e vozidel a obsluhu stroj je nutno varovat, e ptipravek, stejné jako ostatni hypnotika, mtze
rano po uziti zplsobovat ospalost, del$i reakéni ¢as, zavraté, spavost, rozmazané/dvojité vidéni,
snizeni pozornosti a naruseni schopnosti fidit vozidla (viz bod 4.8). Ke sniZeni tohoto rizika se po
uzivani zolpidemu doporucuje nejméné 8 hodin odpocinku pied Fizenim vozidel, obsluhou stroju ¢i
praci ve vysSkach.

Po podavani samotného zolpidemu v terapeutickych davkach doSlo v minulosti k naruSeni
schopnosti fizeni a k ,Fizeni ve spanku®.

Toto riziko se dale zvysuje pfi kombinaci zolpidemu s alkoholem a dal$imi lIéky tlumicimi ¢innost
CNS (viz bod 4.4 a 4.5). Pacienti maji byt upozornéni, aby pfi uzivani zolpidemu nekonzumovali
alkohol a neuzivali jiné psychoaktivni latky.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[Do tohoto bodu je nutné vloZzit nasledujici]

[-]

Randomizované studie prinesly pouze presvéd¢ivé dikazy o Gcinnosti 10 mg zolpidemu.

V randomizované dvojité zaslepené studii u 462 zdravych dobrovolnikt mladsiho ¢&i stfedniho véku
s prechodnou nespavosti se pii podani 10 mg zolpidemu sniZil prdmérny ¢as do usnuti o 10 minut
oproti placebu, u 5 mg zolpidemu to byly 3 minuty.

V randomizované dvojité zaslepené studii u 114 pacientl mlad&iho &i stfedniho véku s chronickou
nespavosti byl primérny &as do usnuti pfi podani 10 mg zolpidemu o 30 minut kratsi nez u placeba,
u 5 mg zolpidemu to bylo 15 minut.

U nékterych pacientd mdze byt G¢inna i nizsi davka 5 mg.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete [smysleny nazev] uzivat

[Dale uvedeny text je tfeba viozit do tohoto bodu pod nasledujici nadpisy]

Upozornéni a opatfeni

Porucha psychomotorickych funkci objevujici se nasledujici den (viz také bod Rizeni
dopravnich prostiredk(i a obsluha stroji).

Den po uziti [smysleny nazev] muze byt zvySené riziko poruchy psychomotorickych funkci, véetné
zhorseni schopnosti Fizeni, pokud:

. pfipravek uzijete méné nez 8 hodin pred aktivitami vyzadujicimi bdélost
o uzijete vyssi nez doporucenou davku
o uzijete zolpidem soucasné s jinymi léky tlumicimi centralni nervovy systém nebo s léky,

které zvysuji hladinu zolpidemu v krvi, anebo pfitom konzumujete alkohol nebo
nedovolené latky

Pfipravek uzijte jednorazové bezprostiedné pred spanim.

DalSi davku uz béhem téze noci neuzivejte.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek [smysleny nazev]
[1]

PFi uzivani zolpidemu s dale uvedenymi pfipravky mize byt nasledujici den zvysené riziko ospalosti
a poruchy psychomotorickych funkci, v€éetné zhorsené schopnosti ridit vozidla.
o pripravky k |é¢bé nékterych dusevnich potizi (antipsychotika)
pripravky k |é¢bé poruch spanku (hypnotika)
I&Civé pFipravky na uklidnéni nebo snizeni Gzkosti
pripravky k |é¢bé depresi
pripravky k |é¢bé stredné silné az silné bolesti (narkoticka analgetika)
pripravky k [&éCbé epilepsie
IéCivé pripravky pouzivané k anestezii (znecitlivéni)
pripravky k |6¢bé senné rymy, vyrazky nebo jinych alergii, které mohou zpUsobit
ospalost (sedativni antihistaminika)
PFi uzivani zolpidemu v kombinaci s antidepresivy v€etné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu,
sertralinu a venlafaxinu m{Zete vidét vé&ci, které nejsou skute¢né (halucinace).

Zolpidem se nedoporucuje uzivat soucasné s fluvoxaminem a ciprofloxacinem.

Rizeni dopravnich prostiedkt a obsluha strojé
[.]

[Smysleny ndzev] ma vyrazny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje, mize zplsobit
mikrospanek. Den po uziti [smysleny nazev] je (stejné jako u jinych hypnotickych 1ékd) nutno
pocitat s tim, ze:

. se mUzete citit ospaly(4), spavy(4), mit zavraté nebo byt zmateny (&)
. rychlost rozhodovani se miZze zpomalit

o mUZete mit rozmazané nebo dvojité vidéni

. mdZe dojit ke zhor&eni pozornosti

Ke zmendeni vyée uvedenych nezadoucich G&inkl se mezi uzitim zolpidemu a fizenim vozidel,
.0 ’ r v 7 v . . r v .
obsluhou stroju a praci ve vyskach doporucuje odstup nejméne 8 hodin.

PFi uzivani [smysleny nazev] nepijte alkohol a neuzivejte jiné psychoaktivni latky, protoze to mize
jesté zesilit vySe uvedené nezadouci Ucinky.

L1

3. Jak se [smysSleny nazev] uziva

[Do tohoto bodu je nutné vlozit nasledujici text]

Doporucend davka je 10 mg [smysleny nazev] za 24 hodin. U n&kterych pacient{ Ize pfedepsat
niz&i davku. [Smysleny nazev] je tfeba podavat:

. v jedné davce,
o tésné pred spanim.
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Je dileZité, abyste nejméné 8 hodin po uZiti ptipravku neprovadél(a) aktivity vyzadujici zvysenou
pozornost.
Neprekracujte davku 10 mg za 24 hodin.
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