111 pielikums

Grozijumi bitiskajos zalu apraksta un lietosanas instrukcijas punktos

Piezime

Nacionalam kompetentam iestadem, saskanojot ar atsauces dalibvalsti, ja piemérojams, turpmak
grozijumi zalu apraksta un lietosanas instrukcijas var bit jaatjaunina.
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A. Zalu apraksts
4.2. Devas un lietoSanas veids
[Aizstaj pasreiz€jo teikumu “Ieteicama dienas deva pieaugusajiem ir 10 mg”.]

Zales jalieto viena reizé€, un tas nedrikst lietot atkartoti taja pasa naktl.

Ieteicama dienas deva pieaugusajiem ir 10 mg, kas jalieto tiesi pirms naktsmiera. Jalieto mazaka
efektiva zolpidéma dienas deva, un ta nedrikst bt lielaka par 10 mg.

L1

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
[Teksts jaievieto saja apakspunkta]
L]

Psihomotori traucéjumi nakamaja diena

Psihomotoru traucéjumu risks nakamaja diena, ari traucéta spéja vadit transportlidzekli, palielinas, ja:

« zolpidému lieto mazak neka 8 stundas pirms tadu darbibu veikSanas, kas prasa psihisku
modribu (skatit 4.7. apakSpunktu);

« tiek lietota par ieteikto lielaka deva;

« zolpidému lieto kopa ar citiem CNS nomacosiem lidzekliem vai ar citam zalém, kuras
paaugstina zolpidéma koncentraciju asinis, vai ar alkoholu vai nelegaliem narkotiskiem
lidzekliem (skatit 4.5. apak3punktu).

Zolpidéms jalieto viena reizé tiesi pirms naktsmiera, un to nedrikst lietot atkartoti taja pasa nakti.
L]

Amnézija

L]

Lai mazinatu risku, pacientiem jaraugas, lai viniem bltu nepartraukts miegs 8 stundas (skatit
4.8. apakSpunktu).

L]

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
[Teksts jaievieto Saja apaksSpunkta zem Sadiem virsrakstiem]
L]

Kombinacija ar CNS nomacosiem lidzekliem

Centralo nervu sistému nomacosa darbiba var pastiprinaties, lietojot vienlaicigi ar antipsihotiskajiem
lidzekliem (neiroleptiskajam zalém), miega lidzekliem, anksiolitiskajiem/sedativajiem lidzekliem,
antidepresantiem, narkotiskajiem pretsapju lidzekliem, pretepilepsijas zalém, anestézijas lidzekliem un
prethistamina Iidzekliem ar sedativu iedarbibu. Tadél, lietojot zolpidému vienlaicigi ar Sadam zalém,
var pastiprinaties miegainiba un psihomotori traucéjumi nakamaja diena, ari trauceta sp€ja vadit
transportlidzekli (skatit 4.4. un 4.7. apak3punktu). Ir zinots ari par atseviskiem gadijumiem, kad
pacientiem, kuri lietoja zolpidéemu kopa ar antidepresantiem, to vidd bupropionu, dezipraminu,
fluoksetinu, sertralinu un venlafaksinu, bijusas redzes halucinacijas.
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Vienlaiciga fluvoksamina lietoSana var paaugstinat zolpidéma koncentraciju asinis, un vienlaiciga
lietoSana nav ieteicama.

L]

CYP450 inhibitori un inducétaji

Vienlaiciga ciprofloksacina lietoSana var paaugstinat zolpidéma koncentraciju asinis, un vienlaiciga
lietoSana nav ieteicama.

L]

Citas zales

[Ja sads teikums ir aktualaja zalu apraksta, tas jamaina, lai izpemtu atsauci uz cimetidinu]
Lietojot zolpidému kopa ar ranitidinu vai-cimetidiag, blutiska farmakokinétiska mijiedarbiba nav
noveérota.

[-1

4.7. Ietekme uz spe&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
[Paslaik apstiprinatais teksts jadzés un jaaizstaj ar sadu tekstu]
[Pieskirtais nosaukums] batiski ietekmé spé&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus.

Transportlidzeklu vaditaji un mehanismu operatori jabridina, ka, tapat ka citu miega lidzek|u lietoSanas
gadijuma, nakamaja rita péec terapijas iesp€jams miegainibas, paildzinatas reakcijas laika, reibona,
miegainibas, redzes miglosanas/dubultoSanas un samazinatas modribas un traucétas brauksanas
spéjas risks (skatit 4.8. apak3punktu). Lai mazinatu So risku, starp zolpidéma lietoSanu un
transportlidzek|u vadiSanu, mehanismu lietoSanu vai stradasanu augstuma ieteicams vismaz 8 stundu
miera periods.

Lietojot zolpidemu terapeitiska deva ka vienigo lidzekli, ir novérota traucéta spéja vadit
transportlidzeklus un tada uzvediba ka “brauksana miega”.

Turklat tadas uzvedibas risku palielina zolpidéma lietoSana vienlaicigi ar alkoholu un citiem CNS
nomacosiem lidzekliem (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu). Pacienti jabridina, ka zolpidéma lietoSanas
laika nedrikst lietot alkoholu vai citas psihoaktivas vielas.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

[Teksts jaievieto Saja apakspunkta]

L]

Nejausinatajos pétijumos parliecinosi pieradita tikai 10 mg zolpidéma efektivitate.

Nejausinata, dubultmaskéta pétijuma, kura piedalijas 462 veseli, jauni brivpratigie ar islaicigu
bezmiegu, 10 mg zolpidéma, salidzinot ar placebo, vidéjo laiku lidz iemigsanai saisinaja par
10 minUtém, bet 5 mg zolpidéma — par 3 minatém.

Nejausinata, dubultmaskéta pétijuma, kura piedalijas 114 jauni pacienti ar hronisku bezmiegu, 10 mg
zolpidéma, salidzinot ar placebo, vidéjo laiku lidz iemigSanai saisinaja par 30 mindtém, bet 5 mg
zolpidéma — par 15 minatém.

Daziem pacientiem varétu bat efektiva mazaka — 5 mg — deva.
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B. LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [Pieskirtais nosaukums] lietosanas

[Teksts jaievieto saja apakspunkta zem Sadiem virsrakstiem]

Bridindajumi un piesardziba lietosana

Psihomotori traucéjumi nakamaja diena (skatit ari “"Transportlidzeklu vadisana un
mehanismu apkalposana)

Nakamaja diena péc [Pieskirtais nosaukums] lietoSanas palielinats psihomotoru trauc&jumu, tostarp
traucétas sp€jas vadit transportlidzek|us risks var bit, ja:

» Jis lietojat Sis zales mazak neka 8 stundas pirms tadam aktivitatém, kuru veikSanai
nepiecieSama modriba;

e JUs lietojat par ieteikto lielaku devu;

« Jis lietojat zolpidému, kad jau esat lietojis citus centralo nervu sistému nomacosus lidzeklus
vai zales, kuras paaugstina zolpidéma koncentraciju asinis, vai ari kad lietojat alkoholu vai
nelegalas vielas.

Lietojiet zales viena reizé tiesi pirms naktsmiera.

Nelietojiet vél vienu devu taja pasa nakti.

Citas zales un [Pieskirtais nosaukums]
L]

Lietojot zolpidemu kopa ar $adam zalém, var bt pastiprinata miegainiba un psihomotori traucéjumi
nakamaja diena, to vidl traucéta spé&ja vadit transportlidzek|us.

« Zales noteiktu psihiskas veselibas problému arstésanai (antipsihotiskie lidzekli)
« Zales miega traucgéjumu arstésanai (miega lidzekli)

« NomierinoSas zales vai zales trauksmes mazinasanai

« Zales depresijas arstésanai

«  Zales vidgji stipru lidz stipru sapju arstéSanai (narkotiskie pretsapju lidzekli)

« Zales epilepsijas arstésanai

e Zales, ko izmanto anestézijai

« Zales siena drudza, izsitumu vai citu alerdiju arstésanai, kas var izraisit miegainibu
(prethistamina lidzekli ar sedativu iedarbibu)

Lietojot zolpidemu kopa ar antidepresantiem, to vidd bupropionu, dezipraminu, fluoksetinu, sertralinu
vai venlafaksinu, var redzét reali nepastavosas lietas (halucinacijas).

Zolpidému nav ieteicams lietot kopa ar fluvoksaminu vai ciprofloksacinu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
[]

[Pieskirtais nosaukums] bitiski ietekmé spéju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus,
pieméram, provocé "braukSanu miega". Nakamaja diena péc [Pieskirtais nosaukums] (tapat ka péc
jebkuru citu miega zalu) lietoSanas jaapzinas, ka:

e ir iesp&€jama miegainiba, reibonis vai apmulsums;
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« atru [Emumu pienemsana var prasit ilgaku laiku;
» iesp&jama redzes migloSanas vai dubultoSanas;
e iesp&jama mazaka modriba.

Starp zolpidéma lietoSanu un transportlidzek|u vadiSsanu, mehanismu lietoSanu vai darbu augstuma
ieteicams ievérot vismaz 8 stundu starplaiku, lai mazinatu ieprieks$ aprakstito ietekmi.

[Pieskirtais nosaukums] lietoSanas laika nelietojiet alkoholu vai citas psihoaktivas vielas, jo tadéjadi
var pastiprinaties ieprieks$ aprakstita ietekme.

L1

3. Ka lietot [zalu nosaukums]

[Teksts jaievieto Saja apakspunkta]

Ieteicama deva uz 24 stundam ir 10 mg [PieSkirtais nosaukums]. Daziem pacientiem var bt parakstita
mazaka deva. [Pieskirtais nosaukums] jalieto:

e viena reize,
« tieSi pirms naktsmiera.

Raugieties, lai pirms tadam darbibam, kuru veikSanai nepiecieSama modriba, péc So zalu lietoSanas
bltu pagajusas vismaz 8 stundas.

Neparsniedziet 10 mg devu 24 stundu laika.
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