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Aneks III 

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i 
ulotki dla pacjenta 

 

 

 

Uwaga: 

Może wyniknąć potrzeba dokonania kolejnych aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki 
dla pacjenta przez odpowiednie organy krajowe, w razie potrzeby w porozumieniu z krajem 
referencyjnym. 
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A.  Charakterystyka Produktu Leczniczego 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

[Zastępuje obecny zapis: „U osób dorosłych zaleca się stosowanie 10 mg na dobę”] 

Produkt leczniczy należy przyjmować w pojedynczej dawce i nie należy przyjmować kolejnej dawki 
tej samej nocy. 

 

U osób dorosłych zaleca się stosowanie 10 mg na dobę, bezpośrednio przed snem. Należy 
stosować najmniejszą skuteczną dawkę dobową zolpidemu i nie wolno przekraczać dawki 10 mg. 

[…] 

 

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania  

[W tym punkcie powinny być umieszczone poniższe sformułowania] 

[…] 

Zaburzenia psychoruchowe dnia następnego 

Ryzyko wystąpienia zaburzeń psychoruchowych dnia następnego, w tym zaburzenia zdolności 
prowadzenia pojazdów, jest zwiększone jeśli: 

• zolpidem przyjęto w czasie krótszym niż 8 godzin przed przystąpieniem do wykonywania 
czynności wymagających przytomności umysłu (patrz punkt 4.7); 

• zastosowano dawkę większą niż zalecana; 

• zolpidem zastosowano jednocześnie z innymi lekami działającymi hamująco na ośrodkowy 
układ nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, które zwiększają stężenie zolpidemu 
we krwi, z alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5). 

Zolpidem należy przyjmować w pojedynczej dawce bezpośrednio przed snem i nie należy 
przyjmować kolejnej dawki tej samej nocy. 

[…] 

Niepamięć 

[…] 

W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien mieć zapewnioną możliwość nieprzerwanego, 8 
godzinnego snu (patrz punkt 4.8). 

[…] 

 

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 

[Poniższe sformułowania powinny być umieszczone w tym punkcie pod następującymi nagłówkami]  

[…] 

Jednoczesne stosowanie z lekami działającymi hamująco na ośrodkowy układ nerwowy: 
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Nasilenie hamującego działania na ośrodkowy układ nerwowy może wystąpić w przypadkach 
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi, 
lekami przeciwlękowymi i (lub) uspokajającymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi 
lekami przeciwbólowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulającymi i lekami 
przeciwhistaminowymi o działaniu uspokajającym. Dlatego też, jednoczesne stosowanie zolpidemu 
z tymi lekami może nasilać senność oraz zaburzenia psychoruchowe dnia następnego, w tym 
zaburzenie zdolności prowadzenia pojazdów (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7). Ponadto, 
odnotowano pojedyncze przypadki omamów wzrokowych u pacjentów przyjmujących zolpidem z 
lekami przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypraminą, fluoksetyną, sertraliną oraz 
wenlafaksyną. 

Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy może zwiększać stężenie zolpidemu we krwi, 
jednoczesne stosowanie nie jest zalecane. 

[…] 

Inhibitory i induktory cytochromu P450 

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny może zwiększać stężenie zolpidemu we krwi, nie zaleca 
się jednoczesnego stosowania. 

[…] 

Inne leki 

[Jeśli następujące sformułowanie jest obecne w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego, 
powinno być zmodyfikowane, aby usunąć odniesienie do cymetydyny]  

Nie obserwowano znaczących farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania 
zolpidemu i ranitydyny cymetydyny 

[…] 

 

4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 

[Aktualnie zatwierdzony tekst należy usunąć i zastąpić następującym] 

Produkt leczniczy [Nazwa produktu leczniczego] ma duży wpływ na zdolność prowadzenia 
pojazdów i obsługę maszyn. 

Podobnie jak w przypadku innych leków nasennych, należy ostrzec kierowców pojazdów i 
operatorów maszyn o ryzyku senności, wydłużeniu czasu reakcji, zawrotach głowy, ospałości, 
niewyraźnym i (lub) podwójnym widzeniu i zmniejszonej czujności oraz zaburzeniu zdolności 
prowadzenia pojazdu rano następnego dnia po przyjęciu leku (patrz punkt 4.8). W celu 
minimalizacji ryzyka zalecany jest przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomiędzy przyjęciem 
zolpidemu a prowadzeniem pojazdu, obsługą maszyn oraz pracą na wysokościach. 

Zaburzenie zdolności prowadzenia pojazdów oraz zachowania, takie jak „zaśnięcie za kierownicą” 
występowały podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych. 

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami działającymi hamująco 
na ośrodkowy układ nerwowy zwiększa ryzyko takich zachowań (patrz punkty 4.4 i 4.5). Należy 
ostrzec pacjentów, aby nie spożywali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas 
przyjmowania zolpidemu. 
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5.1  Właściwości farmakodynamiczne 

[Poniższe zapisy powinny być wstawione w tym punkcie]  

[…] 

Randomizowane badania dostarczyły przekonujących dowodów na skuteczność zolpidemu jedynie 
w dawce 10 mg. 

W randomizowanym podwójnie zaślepionym badaniu z udziałem 462 młodych zdrowych 
ochotników z przemijającą bezsennością, zolpidem w dawce 10 mg skrócił średni czas zasypiania o 
10 minut w porównaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu były to 3 minuty. 

W randomizowanym podwójnie zaślepionym badaniu z udziałem 114 pacjentów (bez osób w 
podeszłym wieku) z przewlekłą bezsennością, zolpidem w dawce 10 mg skrócił średni czas 
zasypiania o 30 minut w porównaniu z placebo; dla dawki 5 mg zolpidemu było to 15 minut. 

U niektórych pacjentów może być skuteczna mniejsza dawka, wynosząca 5 mg. 
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B.  Ulotka dla Pacjenta 

 

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku [Nazwa produktu leczniczego] 

 [Poniższe zapisy powinny być wstawione w tym punkcie pod następującymi nagłówkami]  

Ostrzeżenia i środki ostrożności 

Zaburzenia psychoruchowe dnia następnego (patrz także Prowadzenie pojazdów i 
obsługiwanie maszyn) 

Następnego dnia po przyjęciu leku [Nazwa produktu leczniczego], ryzyko zaburzeń sprawności 
psychoruchowej, w tym upośledzenie zdolności prowadzenia pojazdów, może być zwiększone jeśli: 

• Pacjent przyjął lek w czasie krótszym niż 8 godzin przed czynnościami wymagającymi 
zwiększonej przytomności umysłu 

• Pacjent przyjął dawkę większą niż dawka zalecana 

• Pacjent przyjął zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o działaniu hamującym 
ośrodkowy układ nerwowy lub innymi lekami, które zwiększają stężenie zolpidemu we 
krwi, podczas spożywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozowolonych  

Należy stosować pojedynczą dawkę bezpośrednio przed snem. 

Nie należy przyjmować kolejnej dawki tej samej nocy. 

 

Lek [Nazwa produktu leczniczego] a inne leki 

[…] 

Podczas stosowania zolpidemu z niektórymi lekami może nasilić się senność i zaburzenia 
psychoruchowe dnia następnego, w tym zaburzenie zdolności prowadzenia pojazdów. Do leków 
tych należą: 

• Leki stosowane w leczeniu niektórych zaburzeń zdrowia psychicznego (leki 
przeciwpsychotyczne) 

• Leki stosowane w leczeniu problemów z zasypianiem (leki nasenne) 

• Leki uspokajające lub zmniejszające lęk 

• Leki stosowane w leczeniu depresji 

• Leki stosowane w leczeniu bólu o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego (narkotyczne leki 
przeciwbólowe) 

• Leki stosowane w leczeniu padaczki 

• Leki stosowane w znieczuleniu 

• Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, które to leki 
mogą wywoływać senność u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o działaniu uspokajającym) 

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem, 
dezypraminą, fluoksetyną, sertraliną i wenlafaksyną, pacjent może widzieć rzeczy nierzeczywiste 
(omamy wzrokowe)  

Nie zaleca się przyjmowania zolpidemu z fluwoksaminą ani cyprofloksacyną. 
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Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn 

[…] 

Lek [Nazwa produktu leczniczego] wywiera duży wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i 
obsługiwanie maszyn, może powodować zdarzenia, takie jak „zasypianie za kierownicą”. 
Następnego dnia po przyjęciu leku [Nazwa produktu leczniczego] (tak jak innych leków 
nasennych), może zdarzyć się, że: 

• pacjent czuje się ospały, senny, ma zawroty głowy lub jest zdezorientowany, 

• pacjent potrzebuje więcej czasu na podjęcie szybkich decyzji (osłabiony refleks), 

• pacjent może widzieć niewyraźnie lub podwójnie, 

• pacjent może być mniej czujny. 

W celu zminimalizowania ryzyka wystąpienia wymienionych powyżej zdarzeń zaleca się zachowanie 
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomiędzy przyjęciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu, 
obsługiwaniem maszyn oraz pracą na wysokościach.  

Nie należy spożywać alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku [Nazwa 
produktu leczniczego], gdyż może to nasilić wymienione powyżej działania. 

[…] 

 

3.  Jak przyjmować lek [nazwa produktu] 

[Poniższy zapis powinien być wstawiony w tym punkcie ]  

Zalecana dawka leku [Nazwa produktu leczniczego] wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektórym 
pacjentom lekarz może przepisać mniejszą dawkę. Lek [Nazwa produktu leczniczego] należy 
przyjmować: 

• w pojedynczym podaniu, 

• bezpośrednio przed snem 

Pacjent musi zachować okres co najmniej 8 godzin pomiędzy przyjęciem leku a przystąpieniem do 
wykonywania czynności, które wymagają zwiększonej koncentracji. 

Nie przekraczać dawki 10 mg na 24 godziny. 

 


