BILAG I11

/Andringer i relevante afsnit af produktresume og indleegsseddel

Bemeerk:

Zndringerne til produktresume og indlaegsseddel skal, om ngdvendigt, efterfglgende opdateres af den
relevante nationale myndighed i samarbejde med referencelandet.
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A. PRODUKTRESUME

4.2 Dosering og indgivelsesmade

[Erstatter nuveerende seetning ‘Anbefalet daglig dosis for voksne er 10 mg]

Behandlingen skal tages som en enkeltdosis, og dosering ma ikke gentages i lgbet af den samme nat.

Den anbefalede daglige dosis for voksne er 10 mg, som skal tages umiddelbart fgr sengetid. Den
laveste effektive dosis af zolpidem skal anvendes, og ma ikke overstige 10 mg.

L1

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette punkt]
[-1]

Psykomotorisk heemning den efterfglgende dag

Risikoen for psykomotorisk haemning den efterfglgende dag, herunder forringet evne til at fare
motorkgretgj, gges, hvis:

* zolpidem tages inden for mindre end 8 timer fgr udfgrelse af aktiviteter, der kreever mental
arvagenhed (se pkt. 4.7);

» der tages en hgjere dosis end den anbefalede;

» zolpidem tages samtidig med andre CNS-supprimerende stoffer eller sammen med lsegemidler,
der ager indholdet af zolpidem i blodet, med alkohol eller med ulovlige stoffer (se pkt. 4.5).

Zolpidem skal tages som en enkeltdosis umiddelbart fgr sengetid og ma ikke tages igen i lgbet af den
samme nat.

[]
Amnesi
L[]

For at reducere risikoen skal patienterne sikre sig, at de kan fa 8 timers ubrudt sgvn (se pkt. 4.8).

L1

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette punkt under fglgende overskrifter]

L1

Kombination med CNS-supprimerende stoffer

Den CNS-supprimerende effekt kan potenseres ved samtidig brug af antipsykotika (neuroleptika),
hypnotika, anxiolytika/sedativa, antidepressiva, narkotiske analgetika, antiepileptika, ansestetika og
sederende antihistaminer. Samtidig brug af zolpidem og disse leegemidler kan derfor medfare gget
dgsighed og psykomotorisk heemning den efterfglgende dag, herunder forringet evne til at fare
motorkgretgj (se pkt. 4.4 og pkt. 4.7). Isolerede tilfeelde af synshallucinationer blev endvidere
rapporteret hos patienter, der tog zolpidem sammen med antidepressiva herunder bupropion,
desipramin, fluoxetin, sertralin og venlafaxin.
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Samtidig brug af fluvoxamin kan gge blodets indhold af zolpidem. Samtidig brug frarades.

L1

CYP-heemmere og CYP-induktorer

Samtidig brug af ciprofloxacin kan gge koncentrationen af zolpidem i blodet. Samtidig brug frarades.

L]

Andre leegemidler

[Hvis nedenstadende seetning findes i det nuveerende SmPC, skal den aendres ved at fjerne referencen
til cimetidin]

Ingen signifikante farmakokinetiske interaktioner blev observeret ved brug af zolpidem sammen med
ranitidin eler-—eimetidin.

[-1

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner

[Den nuveerende godkendte tekst skal slettes og erstattes af fglgende]

[Seernavn] pavirker i vaesentlig grad evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner.

Som for andre hypnotika skal farere af motorkgretgj og maskinfgrere advares om, at der kan veere
risiko for dgsighed, forleenget reaktionstid, svimmelhed, sgvnighed, slgret syn / dobbeltsyn og nedsat
arvagenhed og forringet kareevne morgenen efter behandlingen (se pkt. 4.8). For at minimere denne
risiko anbefales en hvileperiode pa mindst 8 timer mellem indtagelse af zolpidem og kgrsel, anvendelse
af maskiner og arbejde i hgjder.

Forringet kgreevne og adfeerd sdsom ‘sgvn-kgrsel’ er forekommet med zolpidem alene ved
terapeutiske doser.

Endvidere gger samtidig brug af zolpidem og alkohol eller andre CNS-supprimerende stoffer risikoen
for en sddan adfeerd (se pkt. 4.4 og pkt. 4.5). Patienter skal advares mod at indtage alkohol eller
andre psykoaktive stoffer, nar de tager zolpidem.

51 Farmakodynamiske egenskaber

[Nedenstadende ordlyd skal indsezettes i dette punkt]
L]

De randomiserede studier viste kun overbevisende effekt ved 10 mg zolpidem.

I et randomiseret, dobbeltblindet studie med 462 ikke-eeldre raske forsggspersoner med forbigdende
insomni nedsatte zolpidem 10 mg den gennemsnitlige tid til at falde i ssvn med 10 minutter i forhold til
placebo, mens gennemsnitstiden for zolpidem 5 mg var 3 minutter.

I et randomiseret, dobbeltblindet studie med 114 ikke-aeldre patienter med kronisk insomnia nedsatte
zolpidem 10 mg den gennemsnitlige tid til at falde i sgvn med 30 minutter i forhold til placebo, mens
gennemsnitstiden for zolpidem 5 mg var 15 minutter.

Hos nogle patienter kan en lavere dosis pd 5 mg veere effektiv.

75



B. INDLAGSSEDDEL

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE [Seernavn]

[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette punkt under fglgende overskrifter]

Advarsler og forsigtighedsregler
Psykomotorisk heemning den efterfglgende dag (se ogsa Trafik- og arbejdssikkerhed)

Dagen efter du har taget [Seernavn], kan risikoen for psykomotorisk haeemning, herunder forringet
kareevne, gges, hvis:

* du tager dette leegemiddel mindre end 8 timer fgr, du udfagrer aktiviteter, der kraever din
opmeerksomhed

* du tager en hgjere dosis end den anbefalede

» du tager zolpidem samtidig med, at du tager anden medicin, der heemmer
centralnervesystemet, eller anden medicin, der gger indholdet af zolpidem i blodet, eller hvis
du samtidig drikker alkohol eller tager ulovlige stoffer

Tag en enkelt dosis umiddelbart fgr sengetid.

Du ma ikke tage en ekstra dosis i lgbet af samme nat.

Brug af anden medicin sammen med [Saernavn]

L]

Hvis du tager fglgende medicin sammen med zolpidem, kan dgsighed og psykomotorisk heemning,
herunder forringet kareevne, veaere gget den efterfglgende dag.

* Medicin mod psykiske problemer (antipsykotika)

*  Medicin mod sgvnproblemer (hypnotika)

* Medicin for at berolige eller mod angst

* Medicin mod depression

* Medicin mod moderate til steerke smerter (narkotiske analgetika)
* Medicin mod epilepsi

*  Medicin brugt til narkose

* Medicin mod hgfeber, udsleet eller anden allergi, som kan ggre dig sgvnig (sedative
antihistaminer)

Hvis du tager zolpidem sammen med medicin mod depression (antidepressiva), herunder bupropion,
desipramin, fluoxetin, sertralin og venlafaxin, kan du se ting, som ikke er virkelige (syns-
hallucinationer).

Det anbefales ikke at tage zolpidem samtidig med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
L1

[Seernavn] pavirker i veesentlig grad evnen til at fare motorkgretgj og betjene maskiner, med risiko for
"sgvn- kgrsel". Dagen efter, at du har taget [Seernavn] (og andre lsegemidler mod sgvnlgshed), skal
du veere opmeerksom pa, at:
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* Du kan fgle dig dgsig, sgvnig, svimmel eller forvirret
« Din reaktionsevne kan veere nedsat

« Dit syn kan veere slgret eller du kan se dobbelt

¢ Du kan veere mindre opmaerksom

For at minimere disse virkninger anbefales det, at der er mindst 8 timer mellem indtagelse af zolpidem
og karsel, betjening af maskiner og arbejde i hgjder.

Du ma ikke drikke alkohol eller tage andre psykoaktive stoffer, nar du tager [Seernavn], da det kan
forsteerke ovennaevnte virkninger.

L]

3. SADAN SKAL DU TAGE [produkt navn]

[Nedenstaende ordlyd skal indseettes i dette punkt]

Den anbefalede dosis er 10 mg [Seernavn] i lgbet af 24 timer. Nogle patienter kan f& ordineret en
lavere dosis. [Seaernavn] skal tages:

¢ Som en enkeltdosis
 Umiddelbart fgr sengetid

Du skal sgrge for, at der gar mindst 8 timer, fra du tager denne medicin, til du udfgrer aktiviteter, der
kreever din opmaerksomhed.

Tag ikke mere end 10 mg i lgbet af 24 timer.
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