111. MELLEKLET

Az Alkalmazasi eldirasok és Betegtajékoztatok vonatkozo részeiben sziikséges maodositasok

Megjegyzés:

A késbbbiekben sziikség lehet arra, hogy adott esetben a Referencia-tagallammal egytittmiikédve, az
illetékes nemzeti hatdsagok frissitsék az Alkalmazasi elbirdsok és Betegtajékoztatok mddositasait.
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A. Alkalmazasi eldiras

4.2 Adagolas és alkalmazas

[A jelenlegi mondat - Felnétteknek a napi javasolt adag 10 mg - helyére keriil]:

A kezelés egyszeri gydgyszerbevétellel térténjen, mely ugyanaznap éjjel nem ismételhetd.

FelnGtteknek a napi javasolt adag 10 mg, amit kozvetlenul lefekvéskor kell bevenni. A zolpidem
legkisebb hatasos adagjat kell alkalmazni és a 10 mg-ot nem szabad atlépni.

4.4 Kuloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6ovintézkedések

[Az alabbi sz6veget ebbe a pontba kell beilleszteni]

L]

Méasnhapi pszichomotoros képességromlas

A masnapi pszichomotoros képesség, beleértve a csokkent gépjarmlivezetési képességet is,
romlasanak kockazatat noveli, ha

e a zolpidem a mentalis éberséget igényl6 tevékenységek el6tt 8 6ranal kevesebb idén bellil
kerul bevételre (lasd 4.7 pont);

e az ajanlott adagnal nagyobb adag keril bevételre;

e a zolpidemet mas kdzponti idegrendszeri depresszansokkal, vagy a zolpidem vérszintjét
megemel6 gydgyszerekkel, vagy alkohollal, vagy tiltott szerekkel egyltt alkalmazzak (lasd
4.5 pont).

A zolpidemet egyszer kell bevenni kdzvetlenll lefekvéskor és nem szabad ugyanaznap éjjel Gjra
bevenni.

[]
Amnézia
L[]

A kockazat csdkkentése érdekében a betegeknek meg kell arrél bizonyosodniuk, hogy 8 éra
megszakitatlan alvasidd all a rendelkezésiikre (lasd 4.8 pont).

L]

4.5 Gyogyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

[Az alabbi széveget ebbe a pontba a kévetkezd cimsor ala kell beilleszteni]

L1

Kozponti idegrendszeri depresszansokkal tortén6é kombinacid

Fokozott kdzponti idegrendszeri depressziés hatas alakulhat ki antipszichotikumokkal
(neuroleptikumokkal), hipnotikumokkkal, anxiolitikumokkal/szedativumokkal.
antidepresszansokkal, kabité fajdalomcsillapitokkal, epilepszia-ellenes gyodgyszerekkel,
anesztetikumokkal, szedativ antihisztaminokkal torténd egyittes alkalmazaskor. Ezért, a zolpidem
egylttes alkalmazasa ezekkel a gyoégyszerekkel fokozhatja az almossagot és a masnapi
pszichomotoros képességromlast, beleértve a csokkent gépjarmlvezetési képességet is (lasd 4.4
és 4.7 pont). Vizualis hallucinacio izolalt eseteirdl is beszamoltak zolpidemet antidepresszansokkal,
beleértve a bupropiont, dezipramint, fluoxetint, szertralint és venlafaxint, egyltt szedé betegeknél.
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Fluvoxaminnel torténd egylttes alkalmazasa megemelheti a zolpidem vérszintjét, egytttes
alkalmazasuk nem javasolt.

L1
CYP450 gatlék és indukalok

Ciprofloxacinnal torténd egyittes alkalmazas megemelheti a zolpidem vérszintjét, egylttadasuk
nem javasolt.

L]

Egyéb gyégyszerek

[Amennyiben szerepel az érvényes Alkalmazasi elbirdsban, a kévetkez6 mondatot a cimetidint
toroélve modositani kell]

A zolpidem és ranitidin vagy-eimetidin egylttes alkalmazasakor szignifikans farmakokinetikai
interakciét nem tapasztaltak.

[-1

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmilivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

[A jelenleg érvényes szbveget torolni kell és az alabbi szoveget kell a helyére beilleszteni]

A [fantazianév] nagymértékben befolyasolja a gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

A gépjarmivezetOket, illetve gépeket hasznaldkat figyelmeztetni kell arra, hogy - mint az egyéb
hipnotikumok esetében — fennallhat a gyégyszerbevétel utani reggelen az almossag, megnyult
reakciéido, szédulés, aluszékonysag, homalyos/kettOs latas, valamint az éberség és a
gépjarmlivezetési képesség csokkenésének lehetséges kockazata (lasd 4.8 pont). A kockazat
minimalizalasanak érdekében legalabb 8 6ra pihend6id6 javasolt a zolpidem bevétele és a
gépjarmlivezetés, a gépek kezelése valamint magasban végzett munka kozott.

A gépjarmivezetési képesség zavara és olyan viselkedés, mint az “alva-vezetés” el6fordult
zolpidemet 6nmagaban, terapias adagban alkalmazva.

Tovabba, a zolpidem alkohollal és egyéb kozponti idegrendszeri depresszansokkal torténé egylttes
bevétele noveli az ilyen viselkedés kockazatat (lasd 4.4 és 4.5 pont). A betegeket figyelmeztetni
kell arra, hogy ne fogyasszanak alkoholt és egyéb pszichoaktiv anyagot, amikor zolpidemet
szednek.

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

[Az alabbi szbveget ebbe a pontba kell beilleszteni]
L]
A randomizalt vizsgalatok csak a 10 mg zolpidem hatasossaganak meggy6z0 bizonyitékat

mutattak.

Egy randomizalt, dupla-vak vizsgalatban 462 nem id6s, atmeneti alvdszavarban szenvedé
egészséges dnkéntesnél a 10 mg zolpidem 10 perccel csékkentette az atlagos elalvasi idot a
placebéhoz képest, mikdzben az 5 mg zolpidem esetén ez 3 perc volt.
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Egy randomizalt, dupla-vak vizsgalatban 114 nem idGs, krénikus almatlansagban szenvedd
betegnél a 10 mg zolpidem 30 perccel csokkentette az atlagos elalvasi id6t a placebohoz képest,
mikdzben az 5 mg zolpidem esetén ez 15 perc volt.

Egyes betegeknél az alacsonyabb 5 mg—os adag is hatasos lehet.
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2.

Betegtajékoztatod

Tudnivalék a [Fantazianév] alkalmazasa elott

[Az alébbi széveget ebbe a pontba a kévetkez6 cimsor ala kell beilleszteni]

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Masnapi pszichomotoros képességromlas (lasd még A készitmény hatasai a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre)

A [Fantazianév] bevételét kovet6 napon a pszichomotoros képesség, beleértve a csokkent
gépjarmuiivezetési képességet is, romlasanak kockazata néhet, ha:

Ezt a gydgyszert az éberséget igénylo tevékenységek elétt kevesebb, mint 8 éraval veszi
be

A javasoltnal nagyobb adagot vesz be

Zolpidemet vesz be, mikdzben egyéb kézponti idegrendszerre haté depresszio elleni
gyogyszereket, vagy mas, a zolpidem szintjét a vérben novel6 gydgyszereket szed, vagy
alkoholt fogyaszt valamint tiltott szereket szed.

Egyszeri alkalommal kdzvetlenul lefekvéskor vegye be a gyoégyszert.

Ne vegyen be egy masik adagot ugyanazon az éjszakan.

Egyéb gyogyszerek és a (z) [Fantazianév]

L]

Fokozodhat az almossag és a masnapi pszichomotoros karos hatdsok, beleértve a jarmlvezetési
képesség karosodasat is, zolpidem és a kdvetkez6 gydgyszerek egylttes szedésekor:

Bizonyos mentalis egészségigyi problémakra hatdé gyégyszerek (antipszichotikumok)
Alvasi problémakra alkalmazott gyogyszerek (hipnotikumok)

Nyugtatok és szorongast csokkentdk

Depresszidra hatd gyégyszerek

K6zepesen erds és erds fajdalom csokkentésére szolgald gyogyszerek (kabitd
fajdalomcsillapitok)

Epilepsziara haté gyogyszerek
Anesztetikumok

Szénanathara, kittésekre és egyéb allergiara haté gyégyszerek, melyek almossa tehetik
(szedativ antihisztaminok)

Zolpidem és antidepresszansok — beleértve a bupropiont, dezipramint, fluoxetint, szertralint és
venlaflaxint- egyuttes szedésekor olyan dolgokat lathat, amik nem valésagosak (hallucinaciok).

Zolpidem és fluvoxamin vagy ciprofloxacin egyittes szedése nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

[-1
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A [fantazianév] nagymértékben befolyasolja a gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A [fantazianév] (mint mas altatdk) bevételét koveté napon tudnia kell,

hogy:
e Almosnak, aluszékonynak, szédiil3snek és zavartnak érezheti magat
e Gyors dontéshozatali képessége lelassulhat
e Homalyos latasa vagy kettGs-latasa lehet
e CsoOkkenhet az ébersége

Legalabb 8 6ras idGszak javasolt a zolpidem bevétele és a gépjarmlivezetés, a gépek kezelése
valamint magasban végzett munka kdzo6tt a fent leirt hatasok minimalizalasa érdekében.

Ne igyon alkoholt és ne szedjen mas pszichoaktiv szert mikdzben [Fantazianév] szed, mivel ez
fokozhatja a fenti hatasokat.

[-1

3. Hogyan kell alkalmazni az [Fantazianév]?

[Az alabbi szoveget ebbe a pontba kell beilleszteni]

Az ajanlott adag 24 6ra alatt 10 mg [Fantazianév]. Egyes betegeknek alacsonyabb adag is
felirhat6. A [Fantazianév]- t:

e egyszeri bevétellel
e rogton lefekvés el6tt
kell bevenni.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a gydgyszer bevételét kovetéen az éberséget igényld
tevékenységek elvégzése el6tt legalabb 8 6ras id0szak all a rendelkezésre.

24 6ra alatt ne lépje tul a 10 mg-ot.
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