Anness 111

Emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
u tal-fuljetti ta’ taghrif

Nota:

L-emendi fis-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott u I-fuljetti ta’ taghrif jistghu sussegwentement
jkollhom jigu aggornati mill-awtorijtajiet nazzjonali kompetenti, f’lkonsultazzjoni mal-Istat Membru ta’
riferenza jekk ikun xieraq.
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A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[Tiehu post is-sentenza ‘ld-doza rrakkomadata ta’ kuljum ghall-adulti hija 10 mg]

ll-kura ghandha tittiehed f'darba u m’ghandhiex terga’ tinghata fl-istess lejl.

Id-doza rrakkomanadata ta’ kuljum ghall-adulti hija ta’ 10 mg li ghandha tittiehed ezatt gabel il-hin
tal-irgad. Ghandha tintuza |-aktar doza baxxa ta’ kuljum ta’ zolpidem li hija effettiva u m’ghandhiex
tagbez I-10 mg.

L1

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[ll-kliem t’hawn taht ghandu jidhol f'din is-sezzjoni]
[-1]

Indeboliment psikomotorju I-ghada

Ir-riskju ta’ indeboliment psikomotorju I-ghada, inkluz I-indeboliment fil-hila biex issuq, jizdied jekk:

« zolpidem jittiehed f'perjodu ta’ ingas minn 8 sighat qabel wiehed jaghmel I-attivitajiet i
jehtiegu heffa mentali (ara sezzjoni 4.7);

« tittiehed doza akbar mid-doza rrakkomanata;

« zolpidem jinghata flimkien ma’ dipressanti ohra tas-CNS jew ma’ medicini ohra li jzidu I-livelli
ta’ zolpidem fid-demm, jew mal-alkohol jew drogi illegali (ara sezzjoni 4.5).

Zolpidem ghandu jittiehed f'doza wahda immedjatament gabel il-hin tal-irgad u m‘ghandux jerga’
jinghata matul dak il-lejl.

[.]
Amnesija

[-1

Sabiex jitnaqqas ir-riskju, il-pazjenti ghandhom jaccertaw ruhhom li se jkunu jistghu jorqdu minghajr
interruzzjoni ghal 8 sighat shah (ara sezzjoni 4.8).

L1

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

[ll-kliem t’hawn taht ghandu jidhol f'din is-sezzjoni taht it-titli li gejjin]
[-1]

Kombinazzjoni ma’ depressanti tas-CNS

Zieda fl-effett depressiv ¢entrali tista’ ssehh f'kazijiet ta’ uzu flimkien ma’ medicini antipsikotici
(newrolettici), ipnotic¢i, medicini kontra I-ansjeta/sedattivi, sustanzi antidepressanti, analgesici narkotici,
medicini antiepilettici, anestetici u antiistamini sedattivi. Ghalhekk, |-uzu ta’ zolpidem flimkien ma’
dawn il-medicini jista’ jzid il-hedla u I-indeboliment psikomotorju I-jum ta’ wara, inkluz I-indeboliment
fil-hila biex issuq (ara sezzjoni 4.4 u sezzjoni 4.7). Ukoll, kienu rrappurtati kazijiet izolati ta’
allucinazzjonijiet vizwali f'pazjenti li kienu ged jiehdu zolpidem ma’ antidepressanti fosthom bupropion,
desipramine, fluoxetine, sertraline u venlafaxine.
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L-ghoti flimkien ma’ fluvoxamine jista’ jzid il-livelli ta’ zolpidem fid-demm, I-uzu taghhom fl-istess hin
mhux irrakkomandat.

L1

Inibituri u stimulaturi ta’ CYP450

L-ghoti flimkien ma’ ciprofloxacin jista’ jzid il-livelli ta’ zolpidem fid-demm, I-uzu taghhom fl-istess hin
mhuwiex irrakkomandat.

[.]
Medicini ohra

[Fejn tkun prezenti fl-SmPC attwali, is-sentenza li gejja ghandha tigi modifikata biex titnehha r-
riferenza ghal cimetidine]

Meta zolpidem inghata ma’ ranitidine jew-eimetidine, ma kienu osservati I-ebda interazzjonijiet
farmakokinetici sinifikanti.

L1

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

[1l-kitba approvata attwalment ghandha titnehha u jiehu postha li gej]

[Isem ivvintat] ghandu effett gawwi hafna fuq il-hila biex issug u thaddem magni.

Sewwieqga ta’ vetturi u persuni li jhaddmu magni ghandhom jigu mwissija li, kif jigri b’medicini ipnotici
ohra, jista’ jkun hemm riskju possibbli ta’ hedla, hin ta’ reazzjoni imdewwem, sturdament, nghas, vista
mcajpra/doppja u nuggas ta’ heffa mentali u sewqgan indebolit I-ghodwa ta’ wara t-terapija (ara
sezzjoni 4.8). Sabiex jitnaggas dan ir-riskju, perjodu ta’ serhan ta’ mill-ingas 8 sighat huwa
rrakkomandat minn meta tiehu zolpidem ghal meta ssuq, tuza magni u tahdem fl-gholi.

Indeboliment fil-hila tas-sewqgan u mgiba bhal ‘issuq rieqged’ sehhew b’zolpidem wahdu b’dozi
terapewtici.

Barra dan, I-ghoti ta’ zolpidem mal-alkohol u depressanti ohra tas-CNS izid ir-riskju ta’ mgiba bhal
dawn (ara sezzjoni 4.4 u 4.5). ll-pazjenti ghandhom jigu mwissija biex ma juzawx alkohol jew sustanzi
ohra psikoattivi meta jiehdu zolpidem.

51 Proprjetajiet farmakodinamici

[ll-kliem t’hawn taht ghandu jidhol f'din is-sezzjoni]

[-1]

ll-provi li saru b’'mod kawzali wrew evidenza konvincenti ta’ effika¢ja bit-10mg ta’ zolpidem biss.

Fi prova double-blind fejn 462 voluntier mhux anzjan f'sahhithom b‘insomja temporanja ntghazlu
b‘mod kazwali, zolpidem 10mg naqqas il-medja tal-hin biex wiehed jorqod b’10 minuti meta mqabbel
ma’ placebo, filwaqt li ghal 5mg zolpidem il-hin kien 3 minuti.

Fi prova double-blind fejn 114-il pazjent mhux anzjan b‘insomnja kronika ntghazlu b’mod kazwali,
zolpidem 10mg naqgas il-medja tal-hin biex wiehed jorqod bi 30 minuta meta mgabbel mal-placebo,
filwaqgt li ghal 5mg zolpidem il-hin kien 15-il minuta.

F’xi pazjenti, doza aktar baxxa ta’ 5mg tista’ tkun effettiva.
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B. Fuljett ta’ Taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel tinghata [Isem lIvvintat]

[ll-kliem hawn taht ghandu jidhol f'din is-sezzjoni taht it-titli Ii gejjin]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Indeboliment psikomotorju I-ghada (ara wkoll Sewqgan u thaddim ta’ magni)
L-ghada li tiehu [Isem ivvintat], ir-riskju ta’ indeboliment psikomotorju, inkluz I-indeboliment fil-hila li
ssuq, jista’ jizdied jekk:
« Inti tiehu din il-medic¢ina ingas minn 8 sighat qabel ma’ taghmel attivitajiet li jehtiegu heffa
mentali

« Inti tiehu doza oghla mid-doza rrakkomandata

« Inti tiehu zolpidem wagqt li tkun diga qed tiehu depressanti ohra tas-sistema nervuza c¢entrali
jew medicini ohra li jzidu zolpidem fid-demm tieghek, jew waqt li tixrob [-alkohol jew waqt li
tiehu sustanzi illegali.

Hu d-doza f'darba ezatt gabel ma torqod.

Tihux doza ohra matul l-istess lejl.

Medic¢ini ohra u [Isem ivvintat]

L1

Waqt li tiehu zolpidem mal-medicini li gejjin, il-hedla u effetti ta’ indeboliment psikomotorju li
thosshom I-ghada, inkluz I-indeboliment fil-hila biex issuq, jistghu jizdiedu.

« Medicini ghal xi problemi ta’ sahha mentali (antipsikotici)

« Medicini ghal problemi tal-irgad (ipnotici)

* Medicini biex jikkalmaw jew inaqqsu l-ansjeta

* Medicini ghad-depressjoni

« Medicini ghal ugigh minn moderat sa gawwi (analgezic¢i narkotici)

* Medicini ghall-epilessija

* Medicini uzati ghall-anestesija

« Medicini ghall-hay fever, raxx jew allergiji ohra, li jistghu iraggduk (antiistamini sedattivi)

Waqt li tkun ged tiehu zolpidem ma’ antidepressanti inkluz bupropion, desipramine, fluoxetine,
sertraline u venlafaxine, jista’ jkun li inti tara affarijiet li mhumiex vera (allu¢inazzjonijiet)

Mhuwiex irrakkomandat |i tiehu zolpidem ma’ fluvoxamine jew ciprofloxacin.

Sewqan u thaddim ta’ magni

L1

[Isem ivvintat] ghandu effett gawwi hafna fuq il-hila biex issuq u thaddem magni bhal ‘issuq rieged’.
Fil-jum ta’ wara li tiehu [Isem Ivvintat] (bhal medicini ipnotici ohra), inti ghandek tkun konxju li:

+ Tista’ thossok imheddel/la, bi nghas, stordut/a jew konfuz/a
« Decizjonijiet li trid taghmel b'heffa jistghu jiehdu aktar fit-tul

« ll-vista tieghek tista’ tkun imc¢ajpra jew doppja
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e Tista’ tkun ingas pront mentalment

Perjodu ta’ mill-inqas 8 sighat huwa rrakkomandat bejn meta tiehu zolpidem u ssuq, tuza magni u
tahdem fil-gholi biex tnaqqgas |-effetti elenkati fuqg.

Tixrobx alkohol u tihux sustanzi psikoattivi ohra waqt li tkun ged tiehu [Isem Ivvintat], minhabba li
huwa jista’ jzid |-effetti elenkati fuq.

L1

3. Kif ghandek tiehu [isem il-prodott]
[ll-kliem taht ghandu jidhol f'din is-sezzjoni]

Id-doza rrakkomandata kull 24 siegha hija 10 mg ta’ [Isem Ivvintat]. Doza aktar baxxa tista’ tigi
ordnata lil xi pazjenti. [Isem Ivvintat] ghandu jittiehed:
« fdarba,

« ezatt gabel hin l-irqad

Accerta ruhek li ghandek perjodu ta’ mill-ingas 8 sighat wara li tiehu din il-medi¢ina gabel ma inti
taghmel attivitajiet li jehtigu li tkun pront mentalment.

Tihux iktar minn 10mg f'24 siegha.
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