BIJLAGE I11

AMENDEMENTEN VAN RELEVANTE RUBRIEKEN VAN DE SAMENVATTING VAN
DE PRODUCTKENMERKEN EN BIJSLUITERS

NB:

De amendementen van de samenvatting van de productkenmerken en bijsluiters moeten hierna mogelijk
worden gelipdatet door de nationaal bevoegde instanties, indien van toepassing, in samenspraak met de
referentielidstaat.
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A. SAMENVATTING VAN DE PRODUCTKENMERKEN
4.2 Dosering en wijze van toediening
[Vervangt de huidige zin ‘De aanbevolen dagelijkse dosis voor volwassenen bedraagt 10 mg’]

De behandeling moet in één keer worden ingenomen en mag diezelfde nacht niet opnieuw worden
toegediend.

De aanbevolen dagelijkse dosis voor volwassenen bedraagt 10 mg en moet onmiddellijk voor het

slapengaan worden ingenomen. De laagste werkzame dagelijkse dosis zolpidem moet worden gebruikt en
deze mag niet meer dan 10 mg bedragen.

L]
4.4 Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik

[De onderstaande tekst dient in deze rubriek te worden ingevoegd]

L]

Verslechtering van de psychomotoriek de volgende dag

Het risico op verslechtering van de psychomotoriek de volgende dag, met inbegrip van verminderde
rijvaardigheid, is verhoogd wanneer:

. zolpidem wordt ingenomen minder dan 8 uur voordat activiteiten worden uitgevoerd waarbij men
mentaal alert moet zijn (zie rubriek 4.7);

. een hogere dosis dan de aanbevolen dosis wordt ingenomen;

. zolpidem gelijktijdig wordt toegediend met andere middelen die het CZS onderdrukken of met

andere geneesmiddelen die de bloedspiegels van zolpidem verhogen, of met alcohol of illegale
drugs (zie rubriek 4.5).

Zolpidem moet in één keer worden ingenomen onmiddellijk voor het slapengaan en mag diezelfde nacht
niet opnieuw worden toegediend.

L1

Geheugenverlies

L1

Om het risico te verminderen, moeten de patiénten ervoor zorgen dat ze 8 uur ononderbroken kunnen
slapen (zie rubriek 4.8).

L]

4.5 Interacties met andere geneesmiddelen en andere vormen van interactie

[De onderstaande tekst dient in deze rubriek te worden ingevoegd onder de volgende kopjes]
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L]

Combinatie met middelen die het CZS onderdrukken

Het onderdrukkend effect op het CZS kan versterkt worden in geval van gelijktijdig gebruik met
antipsychotica (neuroleptica), hypnotica, anxiolytica/sedativa, antidepressiva, narcotische analgetica,
anti-epileptica, anesthetica en sedatieve antihistaminica. Daarom kan het gelijktijdig gebruik van
zolpidem met deze geneesmiddelen slaperigheid en verslechtering van de psychomotoriek de volgende
dag versterken, met inbegrip van verminderde rijvaardigheid (zie rubriek 4.4 en 4.7). Er werden ook
geisoleerde gevallen van visuele hallucinaties gemeld bij patiénten die zolpidem met antidepressiva,
waaronder bupropion, desipramine, fluoxetine, sertraline en venlafaxine, innamen.

Het gelijktijdig toedienen van fluvoxamine kan de bloedspiegels van zolpidem verhogen. Daarom wordt
gelijktijdig gebruik niet aanbevolen.

L1

CYP450-remmers en -inductoren

Het gelijktijdig toedienen van ciprofloxacine kan de bloedspiegels van zolpidem verhogen. Daarom wordt
gelijktijdig gebruik niet aanbevolen.

[-1

Andere geneesmiddelen

[Wanneer de volgende zin in de samenvatting van de productkenmerken staat, moet die worden
gewijzigd om de verwijzing naar cimetidine te verwijderen]

Bij gelijktijdige toediening van zolpidem met ranitidine ef-eimetidine werden geen significante
farmacokinetische interacties waargenomen.

L1

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen

[De nu goedgekeurde tekst moet worden verwijderd en door het volgende worden vervangen]
[Fantasienaam] heeft grote invioed op de rijvaardigheid en op het vermogen om machines te bedienen.

Bestuurders van voertuigen en mensen die machines bedienen moeten worden gewaarschuwd dat, net
als met andere hypnotica, er een mogelijk risico kan zijn op sufheid, een vertraagd reactievermogen,
duizeligheid, slaperigheid, wazig/dubbel zien en een verminderde alertheid en rijvaardigheid de ochtend
na de behandeling (zie rubriek 4.8). Om dit risico tot een minimum te beperken, wordt een rustperiode
van minstens 8 uur aanbevolen tussen de inname van zolpidem en het rijden met een voertuig, het
bedienen van machines en het werken op hoogtes.

Een verminderde rijvaardigheid en gedrag zoals slapend autorijdenhebben zich voorgedaan wanneer
zolpidem als monotherapie werd gebruikt in therapeutische doses.

Bovendien vergroot de gelijktijdige toediening van zolpidem met alcohol en andere onderdrukkers van
het CZS het risico op dergelijk gedrag (zie rubriek 4.4 en 4.5). De patiénten moeten worden

gewaarschuwd dat ze geen alcohol of andere psychoactieve stoffen mogen gebruiken wanneer ze
zolpidem nemen.

5.1 Farmacodynamische eigenschappen

[De onderstaande tekst dient in deze rubriek te worden ingevoegd]

[.]

Uit de gerandomiseerde onderzoeken kwam enkel overtuigend bewijs naar voren van de werkzaamheid
van 10 mg zolpidem.
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In een gerandomiseerd, dubbelblind onderzoek bij 462 niet-bejaarde, gezonde vrijwilligers met
slapeloosheid van voorbijgaande aard, verminderde zolpidem 10 mg de gemiddelde tijd tot het in slaap
vallen met 10 minuten in vergelijking met placebo. Voor 5 mg zolpidem was dat 3 minuten.

In een gerandomiseerd, dubbelblind onderzoek bij 114 niet-bejaarde patiénten met chronische
slapeloosheid verminderde zolpidem 10 mg de gemiddelde tijd tot het in slaap vallen met 30 minuten in
vergelijking met placebo. Voor 5 mg zolpidem was dat 15 minuten.

Bij sommige patiénten kon een lagere dosis van 5 mg werkzaam zijn.
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B. BIJSLUITER

2. WANNEER MAG U DIT MIDDEL NIET INNEMEN OF MOET U ER EXTRA VOORZICHTIG MEE
Z1JIN?

[De onderstaande tekst dient in deze rubriek te worden ingevoegd onder de volgende kopjes]
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?

Verslechtering van de psychomotoriek de volgende dag (zie ook Rijvaardigheid en het gebruik
van machines)

De dag nadat u [Fantasienaam] heeft ingenomen, kan het risico op verslechtering van de
psychomotoriek, met inbegrip van verminderde rijvaardigheid, hoger zijn wanneer:

. u dit geneesmiddel inneemt minder dan 8 uur voordat u activiteiten uitvoert waarbij u alert moet
zijn

. u een hogere dosis dan de aanbevolen dosis inneemt

. u zolpidem inneemt terwijl u al andere onderdrukkers van het centrale zenuwstelsel gebruikt of

andere geneesmiddelen die het gehalte van zolpidem in uw bloed verhogen, of wanneer u alcohol
drinkt of illegale drugs gebruikt

Neem het geneesmiddel in één keer in onmiddellijk voor het slapengaan.

Neem niet nog een dosis in tijdens diezelfde nacht.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

[-1

Wanneer u zolpidem met de volgende geneesmiddelen gebruikt, kunnen slaperigheid en verslechtering
van de psychomotoriek de volgende dag, met inbegrip van verminderde rijvaardigheid, erger zijn.

. Geneesmiddelen voor bepaalde mentale gezondheidsproblemen (antipsychotica)

. Geneesmiddelen voor slaapstoornissen (hypnotica)

. Geneesmiddelen om te kalmeren of om angsten te verminderen

. Geneesmiddelen voor depressies

. Geneesmiddelen voor matige tot ernstige pijn (narcotische analgetica)

. Geneesmiddelen voor epilepsie

. Geneesmiddelen die worden gebruikt voor verdoving (anesthesie)

. Geneesmiddelen voor hooikoorts, uitslag of andere allergieén waardoor u slaperig kunt worden

(kalmerende antihistaminica)

Wanneer u zolpidem met antidepressiva zoals bupropion, desipramine, fluoxetine, sertraline en
venlafaxine inneemt, kunt u dingen zien die er niet zijn (hallucinaties).

Het wordt afgeraden om zolpidem samen met fluvoxamine of ciprofloxacine in te nemen.
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Rijvaardigheid en het gebruik van machines

L1

[Fantasienaam] heeft grote invioed op de rijvaardigheid en op het vermogen om machines te bedienen,
zoals slapend autorijden. Op de dag nadat u [Fantasienaam] heeft ingenomen (net als bij andere
slaapmiddelen), moet u zich ervan bewust zijn dat:

. u zich suf, slaperig, duizelig of verward kunt voelen

. u misschien minder snel beslissingen zult kunnen nemen
. uw zicht wazig of dubbel kan zijn

. u minder alert kunt zijn

Een periode van minstens 8 uur wordt aanbevolen tussen de inname van zolpidem en het rijden met een
voertuig, het bedienen van machines en het werken op hoogtes, om de hierboven vermelde effecten tot
een minimum te beperken.

Drink geen alcohol of neem geen andere psychoactieve stoffen in terwijl u [Fantasienaam] gebruikt, want
dit kan de hierboven vermelde effecten versterken

L]
3. HOE NEEMT U DIT MIDDEL IN?
[De onderstaande tekst dient in deze rubriek te worden ingevoegd]

De aanbevolen dosering per 24 uur bedraagt 10 mg [Fantasienaam]. Aan sommige patiénten kan een
lagere dosis worden voorgeschreven. [Fantasienaam] moet worden ingenomen:

. in één keer,

. net voor het slapengaan

Zorg ervoor dat er minstens 8 uur ligt na de inname van dit geneesmiddel en voor het uitvoeren van
activiteiten waarbij u alert moet zijn.

Neem niet meer dan 10 mg per 24 uur in.
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