Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego i
ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Moze wynikng¢ 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 spos6b podawania

[Zastepuje obecny zapis: ,,U os6b dorostych zaleca sie stosowanie 10 mg na dobe”]

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac¢ w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki
tej samej nocy.

U oséb dorostych zaleca sie stosowanie 10 mg na dobe, bezposrednio przed snem. Nalezy
stosowac najmniejszg skuteczng dawke dobowag zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.

[-]

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

[W tym punkcie powinny by¢ umieszczone ponizsze sformutowania]

[-1

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego

Ryzyko wystgpienia zaburzen psychoruchowych dnia nastepnego, w tym zaburzenia zdolnosci
prowadzenia pojazdéw, jest zwiekszone jesli:

»  zolpidem przyjeto w czasie krétszym niz 8 godzin przed przystgpieniem do wykonywania
czynnosci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

e zastosowano dawke wiekszg niz zalecana;

+ zolpidem zastosowano jednoczesnie z innymi lekami dziatajgcymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktére zwiekszajg stezenie zolpidemu
we krwi, z alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).

Zolpidem nalezy przyjmowacé w pojedynczej dawce bezposrednio przed snem i nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

[.]
Niepamied
[.]

W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwos$¢ nieprzerwanego, 8
godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

L1

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

[Ponizsze sformufowania powinny by¢ umieszczone w tym punkcie pod nastepujgcymi nagtéwkami]

L1

Jednoczesne stosowanie z lekami dziatajacymi hamujgco na o$rodkowy uktad nerwowy:
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Nasilenie hamujgcego dziatania na o$rodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlekowymi i (lub) uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi
lekami przeciwbélowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajagcymi i lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajacym. Dlatego tez, jednoczesne stosowanie zolpidemu
z tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ oraz zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego, w tym
zaburzenie zdolnos$ci prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7). Ponadto,
odnotowano pojedyncze przypadki omamoéw wzrokowych u pacjentéw przyjmujacych zolpidem z
lekami przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypraming, fluoksetyna, sertraling oraz
wenlafaksyng.

Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwiekszac stezenie zolpidemu we krwi,
jednoczesne stosowanie nie jest zalecane.

L1

Inhibitory i induktory cytochromu P450

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwiekszac stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca
sie jednoczesnego stosowania.

[-1]
Inne leki
[Jesli nastepujace sformutowanie jest obecne w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego,

powinno by¢ zmodyfikowane, aby usung¢ odniesienie do cymetydyny]

Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania

zolpidemu i ranitydyny eymetydyny
L]

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

[Aktualnie zatwierdzony tekst nalezy usunac i zastapi¢ nastepujgcym]

Produkt leczniczy [Nazwa produktu leczniczego] ma duzy wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstuge maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcéw pojazdéw i
operatoréw maszyn o ryzyku sennosci, wydtuzeniu czasu reakcji, zawrotach gtowy, ospatosci,
niewyraznym i (lub) podwdéjnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnosci
prowadzenia pojazdu rano nastepnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu
minimalizacji ryzyka zalecany jest przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomiedzy przyjeciem
zolpidemu a prowadzeniem pojazdu, obstugg maszyn oraz praca na wysokosciach.

Zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdoéw oraz zachowania, takie jak ,zasniecie za kierownicg”
wystepowaly podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych.

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajacymi hamujaco
na osrodkowy uktad nerwowy zwieksza ryzyko takich zachowan (patrz punkty 4.4 i 4.5). Nalezy
ostrzec pacjentéw, aby nie spozywali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas
przyjmowania zolpidemu.
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51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

[Ponizsze zapisy powinny by¢ wstawione w tym punkcie]

L1

Randomizowane badania dostarczyty przekonujacych dowoddéw na skutecznos$¢ zolpidemu jedynie
w dawce 10 mg.

W randomizowanym podwadjnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych
ochotnikéw z przemijajacq bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrdcit $redni czas zasypiania o
10 minut w poréwnaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byty to 3 minuty.

W randomizowanym podwadjnie zaslepionym badaniu z udziatem 114 pacjentéw (bez os6b w
podesztym wieku) z przewlektg bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skracit Sredni czas
zasypiania o 30 minut w poréwnaniu z placebo; dla dawki 5 mg zolpidemu byto to 15 minut.

U niektdrych pacjentéw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.
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B. Ulotka dla Pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [Nazwa produktu leczniczego]
[Ponizsze zapisy powinny by¢ wstawione w tym punkcie pod nastepujgacymi nagtowkami]
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze Prowadzenie pojazddow i
obstugiwanie maszyn)

Nastepnego dnia po przyjeciu leku [Nazwa produktu leczniczego], ryzyko zaburzen sprawnosci
psychoruchowej, w tym uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw, moze by¢ zwiekszone jesli:

« Pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynnosciami wymagajacymi
zwiekszonej przytomnosci umystu

e Pacjent przyjat dawke wiekszg niz dawka zalecana

e Pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujacym
osrodkowy uktad nerwowy lub innymi lekami, ktére zwiekszajg stezenie zolpidemu we
krwi, podczas spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozowolonych

Nalezy stosowac pojedynczg dawke bezposrednio przed snem.

Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Lek [Nazwa produktu leczniczego] a inne leki

L]

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ sie sennos¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow. Do lekow
tych nalezq:

« Leki stosowane w leczeniu niektdrych zaburzen zdrowia psychicznego (leki
przeciwpsychotyczne)

* Leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianiem (leki nasenne)
» Leki uspokajajace lub zmniejszajace lek
e Leki stosowane w leczeniu depresji

» Leki stosowane w leczeniu bélu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (narkotyczne leki
przeciwbdélowe)

e Leki stosowane w leczeniu padaczki
. Leki stosowane w znieczuleniu

* Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktére to leki
moga wywotywac sennos$c u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym)

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem,
dezypraming, fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyng, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste
(omamy wzrokowe)

Nie zaleca sie przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyna.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
L]

Lek [Nazwa produktu leczniczego] wywiera duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn, moze powodowac zdarzenia, takie jak ,zasypianie za kierownicg”.
Nastepnego dnia po przyjeciu leku [Nazwa produktu leczniczego] (tak jak innych lekéw
nasennych), moze zdarzy¢ sie, ze:

e pacjent czuje sie ospaly, senny, ma zawroty gtowy lub jest zdezorientowany,

e pacjent potrzebuje wiecej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),
« pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwdjnie,

« pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca sie zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomiedzy przyjeciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obstugiwaniem maszyn oraz pracg na wysokosciach.

Nie nalezy spozywac alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku [Nazwa
produktu leczniczego], gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

[-]

3. Jak przyjmowac lek [nazwa produktu]
[Ponizszy zapis powinien by¢ wstawiony w tym punkcie ]

Zalecana dawka leku [Nazwa produktu leczniczego] wynosi 10 mg na 24 godziny. Niektorym
pacjentom lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke. Lek [Nazwa produktu leczniczego] nalezy
przyjmowac:

¢ W pojedynczym podaniu,
»  bezposrednio przed snem

Pacjent musi zachowac¢ okres co najmniej 8 godzin pomiedzy przyjeciem leku a przystgpieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zwiekszonej koncentracji.

Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.
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