111 priedas

Susijusiy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy
pataisos

Pastaba

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuoteés lapelio pataisos véliau, jei reikalinga, gali bati
perzidrétos kompetentingy nacionaliniy institucijy kartu su referencine salimi nare.
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A. Preparato charakteristiky santrauka

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Pakeicia esamgq sakinj ,Rekomenduojama paros dozé suaugusiesiems yra 10 mg*.]

Visg doze reikia iSgerti i$ karto, vaistinio preparato vartoti kartotinai tg pacig naktj negalima.

Rekomenduojama paros dozé suaugusiesiems yra 10 mg, ja reikia gerti pries pat einant miegoti. Bitina
vartoti maziausig veiksminga zolpidemo paros doze, ji negali biti didesné kaip 10 mg.

L1

4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
[1 Sj skyriy reikia jtraukti toliau pateikiamg teksta.]
[-1]

Psichomotorinés veiklos sutrikimas kitg dieng

Psichomotorinés veiklos sutrikimo, jskaitant gebéjimo vairuoti sutrikima, kitg dieng rizika padidéja, jeigu:

o zolpidemo vartojama likus maziau kaip 8 valandoms iki veiksmy, kuriems butinas protinis
budrumas, atlikimo (zr. 4.7 skyriy);

. vartojama didesné nei rekomenduojama dozé;

o zolpidemo vartojama su kitomis CNS slopinanciomis medZziagomis, kitais zolpidemo kiekj kraujyje
didinandiais vaistiniais preparatais, alkoholiu arba narkotikais (zr. 4.5 skyriy).

Zolpidemo doze reikia iSgerti visg i$ karto pries pat einant miegoti, vaistinio preparato vartoti kartotinai
ta pacia naktj negalima.

[]
Amnezija
L[]

Siekiant sumazinti rizikg, pacientas turi bati uztikrintas, kad galés nepertraukiamai miegoti 8 valandas
(zr. 4.8 skyriy).

L]
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgqveika
[I sj skyriy reikia jtraukti toliau pateikiama teksta j poskyrius po toliau iSvardytais pavadinimais. ]

L]

Vartojimas kartu su CNS slopinandiais vaistiniais preparatais

Centrinis slopinamasis poveikis gali sustipréti, jei zolpidemo vartojama kartu su antipsichoziniais
vaistiniais preparatais (neuroleptikais), migdomaisiais vaistiniais preparatais, anksiolitikais ar
raminamaisiais vaistiniais preparatais, antidepresantais, narkotiniais analgetikais, antiepilepsiniais
vaistiniais preparatais, anestetikais ir raminamajj poveikj sukelianciais antihistamininiais vaistiniais
preparatais. Dél Sios priezasties zolpidemo vartojimas su minétais vaistiniais preparatais gali sukelti
apsnidima ir sutrikdyti psichomotorine veiklg (jskaitant gebéjimo vairuoti sutrikimg) kitg dieng (zr. 4.4 ir
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4.7 skyrius). Be to, gauta pavieniy pranesimy apie regos haliucinacijy pasireiSskimg pacientams, kurie
zolpidemo vartojo kartu su antidepresantais, jskaitant bupropiona, dezipraming, fluokseting, sertraling ir
venlafaksing.

Fluvoksaminas gali didinti kartu vartojamo zolpidemo kiekj kraujyje, todél minéty vaistiniy preparaty
vartoti kartu nerekomenduojama.

L[]
CYP450 inhibitoriai ir induktoriai

Ciprofloksacinas gali didinti kartu vartojamo zolpidemo kiekj kraujyje, todéel minety vaistiniy preparaty
vartoti kartu nerekomenduojama.

L]

Kiti vaistiniai preparatai

[Jei galiojancioje PCS toks sakinys yra, jj reikia pakeisti, t. y. pasalinti nuorodq j cimetiding.]
Zolpidema vartojant kartu su ranitidinu areimetiding, reikSmingos farmakokinetinés sgveikos
nepasireiske.

L1

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

[Esamas patvirtintas tekstas turi bati pakeistas pateikiamu toliau. ]

[Sugalvotas pavadinimas] gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Transporto priemoniy vairuotojai ir mechanizmy operatoriai turi biti perspéti, kad pavartojus Sio vaistinio
preparato, kaip ir kity migdomujuy, kita rytg gali pasireiksti apsniidimas, pailgéti reagavimo laikas,
atsirasti svaigulys, mieguistumas, matomo vaizdo nerySkumas ar dvejininimasis ir sumazéti budrumas
bei sutrikti gebéjimas vairuoti (zr. 4.8 skyriy). Siekiant sumazinti tokig rizikg, rekomenduojama, kad
pacientas tarp zolpidemo vartojimo ir vairavimo, mechanizmo valdymo ir darbo aukstyje ilsétysi
maZiausiai 8 valandas.

Vartojant vien zolpidemo terapinémis dozémis, buvo gebéjimo vairuoti sutrikimo ir tokio elgesio, kaip
»Vvairavimas miegant", atvejy.

Be to, tokio elgesio rizika didéja, jei zolpidemo vartojama kartu su alkoholiu ir kitais CNS slopinanciais
vaistiniais preparatais (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Pacientus reikia perspéti, kad gydymo zolpidemu metu
nevartoty alkoholio ar kitokiy psichikg veikianc¢iy medziagy.

5.1 Farmakodinaminés savybés

[1 sj skyriy reikia jtraukti toliau pateikiama teksta. ]
[-1]

Atsitiktiniy imciy klinikiniy tyrimy metu jtikinamy duomeny gauta tik apie 10 mg zolpidemo dozés
veiksminguma.
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Atsitiktiniy imciy dvigubai koduoto tyrimo metu, kuriame dalyvavo 462 nesenyvi sveiki savanoriai,

kuriems buvo pasirei$kusi laikina nemiga, 10 mg zolpidemo dozé vidutinj laikg iki uzmigimo sutrumpino
10 minucdiy, palyginti su placebo poveikiu, 5 mg zolpidemo dozé — 3 minutémis.

Atsitiktiniy imciy dvigubai koduoto tyrimo metu, kuriame dalyvavo 114 nesenyvy létine nemiga serganciy,
pacienty, 10 mg zolpidemo dozé vidutinj laika iki uzmigimo sutrumpino 30 minuciy, palyginti su placebo
poveikiu, 0 5 mg zolpidemo dozé — 15 minudiu.

Kai kuriems pacientams gali bati veiksminga mazesné 5 mg dozé.
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B. Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant [Sugalvotas pavadinimas]
[ sj skyriy reikia jtraukti toliau pateikiamaq tekstq po toliau isvardyty poskyriy pavadinimais. ]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Psichomotorinés veiklos sutrikimas kita diena (taip pat Zr. ,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas*)

Pavartojus [Sugalvotas pavadinimas], psichomotorinés veiklos sutrikimo, jskaitant gebéjimo vairuoti
sutrikima, rizika kitg dieng padidéja, jeigu:

. vaisto vartojama likus maZiau kaip 8 valandoms iki atlikimo veiksmuy, kuriems butinas budrumas;
. vartojama didesne, nei rekomenduojama, doze;
o zolpidemo vartojama su kitais centrine nervy sistemy slopinanciais vaistais, kitais zolpidemo kiekj

kraujyje didinanciais vaistais, alkoholiu arba narkotikais.
Vienkartine doze reikia iSgerti prie$ pat miega.

Kitos dozés tg pacig dieng vartoti negalima.

Kiti vaistai ir [Sugalvotas pavadinimas]

L1

Jei zolpidemo vartojama su toliau iSvardytais vaistais, gali sustipréti apsnidimas ir psichomotorinés
veiklos sutrikimas kitg dieng, jskaitant gebé&jimo vairuoti sutrikima:

o vaistai nuo tam tikry psichikos sutrikimy (antipsichoziniai vaistai);

. vaistai nuo miego sutrikimy (migdomieji);

. raminamieji arba nerimg mazinantys vaistai;

. vaistai nuo depresijos;

. vaistai vidutinio stiprumo ar stipriam skausmui malSinti (narkotiniai analgetikai);

. vaistai nuo epilepsijos;

. vaistai anestezijai sukelti;

. mieguistumag sukeliantys vaistai nuo Sienligés, iSbérimo ar kitokios alergijos (slopinamajj poveikj

sukeliantys antihistamininiai vaistai).

Zolpidemo vartojant kartu su antidepresantais, jskaitant bupropiong, dezipraming, fluokseting, sertraling
ir venlafaksing, gali bati matomi nesami daiktai (atsirasti haliucinaciju).

Zolpidemo nerekomenduojama vartoti kartu su fluvoksaminu ar ciprofloksacinu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

L1

[Sugalvotas pavadinimas] gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai, pvz., gali pasireiksti
»vairavimas miegant". Bltina Zinoti, kad, pavartojus [Sugalvotas pavadinimas] (kaip ir kity migdomujy,
vaisty), kitg dieng:
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) galite jausti apsnidima, mieguistuma, svaigulj ar minciy susipainiojima;

. gali pailgéti greity sprendimy priémimas;
. matomas vaizdas gali tapti nerySkus arba dvejintis;
. gali sumazéti budrumas.

Siekiant sumazinti auksciau paminéto poveikio rizikg, rekomenduojama, kad tarp zolpidemo vartojimo ir
vairavimo, mechanizmo valdymo ir darbo aukstyje praeity maziausiai 8 valandos.

Vartojant [Sugalvotas pavadinimas], vartoti alkoholio ar kitokiy psichikg veikianc¢iy medZiagy negalima,
nes gali sustipréti auksciau paminétas poveikis.

L1

3. Kaip vartoti [Sugalvotas pavadinimas]
[T sj skyriy reikia jtraukti toliau pateikiamaq teksta. ]

Rekomenduojama [Sugalvotas pavadinimas] doze, suvartojama 24 valandy laikotarpiu, yra 10 mg. Kai
kuriems pacientams gali biti skiriama mazesné dozé. [Sugalvotas pavadinimas] vartojama:

o i$ karto iSgeriant visg doze;

. prie$ pat einant miegoti.

Batina uztikrinti, kad nuo vaisto pavartojimo iki veiksmy, kuriems reikalingas budrumas, praeity

maziausiai 8 valandos.

Didesnés kaip 10 mg dozeés 24 valandy laikotarpiu vartoti negalima.
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