Anexa Il

Amendamente la punctele corespunzatoare din Rezumatul caracteristicilor produsului si
Prospect

Nota:

Poate fi necesar ca amendamentele la Rezumatele caracteristicilor produsului si Prospecte sa fie
actualizate ulterior de catre autoritatile nationale competente, in colaborare cu Statul Membru de
Referintd, dupa caz.
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A. Rezumatul caracteristicilor produsului

4.2 Doze si mod de administrare

[Se inlocuieste fraza actuald ,Doza zilnica recomandata pentru adulti este de 10 mg”]
Tratamentul trebuie administrat in priza unica, iar administrarea nu trebuie repetata in timpul
aceleiasi nopti.

Doza zilnica recomandata pentru adulti este de 10 mg, administratd imediat Tnainte de culcare.
Trebuie utilizata doza zilnica minima eficace de zolpidem, care nu trebuie sa depaseasca 10 mg.

L1

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]
[-1

Afectare psihomotorie in ziua urmatoare administrarii medicamentului

Riscul afectarii psihomotorii in ziua urmatoare administrarii medicamentului, inclusiv a capacitatii
de a conduce vehicule, este crescut daca:

e zolpidemul este administrat cu mai putin de 8 ore Tnainte de efectuarea unor activitati care
necesita vigilenta (vezi pct. 4.7);

e se administreaza o doza mai mare decat cea recomandata;

e zolpidemul este administrat Tn asociere cu alte medicamente cu efect deprimant asupra SNC,
alte medicamente care cresc concentratia plasmatica a zolpidemului, alcool etilic sau
substante ilicite (vezi pct. 4.5).

Zolpidemul trebuie administrat in priza unica, imediat inainte de culcare, iar administrarea nu
trebuie repetata in timpul aceleiasi nopti.

[.]
Amnezie
[]

Pentru a diminua riscul, pacientii trebuie sa se asigure ca pot dormi fara intrerupere timp de 8 ore
(vezi pct. 4.8).

L1

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

[Textul de mai jos trebuie introdus /a acest punct, la urmatoarele subtitluri]

L1

Asociere cu medicamente cu efect deprimant asupra SNC

Cresterea efectului deprimant central poate sa apara in cazul utilizarii concomitente cu
medicamente antipsihotice (neuroleptice), hipnotice, anxiolitice-sedative, antidepresive, analgezice
opioide, antiepileptice, anestezice si antihistaminice sedative. Prin urmare, administrarea
concomitentd a zolpidemului cu aceste medicamente poate accentua somnolenta si afectarea
psihomotorie din ziua urmatoare administrarii, inclusiv afectarea capacitatii de a conduce vehicule
(vezi pct. 4.4 si 4.7). La pacientii tratati cu zolpidem Tn asociere cu medicamente antidepresive,
inclusiv bupropiona, dezipramina, fluoxetind, sertralina si venlafaxind, au fost raportate, de
asemenea, cazuri izolate de halucinatii vizuale.
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Administrarea Tn asociere cu fluvoxamina poate creste concentratia plasmatica a zolpidemului; nu
este recomandata utilizarea concomitenta.

L1
Inhibitori gi inductori ai CYP450

Administrarea in asociere cu ciprofloxacina poate creste concentratia plasmatica a zolpidemului; nu
este recomandata utilizarea concomitenta.

L1

Alte medicamente

[Atunci cdnd este prezenta in RCP-ul actual, fraza urmatoare trebuie modificatd, in sensul stergerii
referintei la cimetidind]

Nu s-au observat interactiuni farmacocinetice semnificative atunci cand zolpidemul a fost
administrat Tn asociere cu ranitidind-sau-eimetiding.

L1

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

[Textul aprobat in prezent trebuie sters si inlocuit cu urmatorul]

[Numele inventat] are influenta majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Persoanele care conduc vehicule sau folosesc utilaje trebuie avertizate ca, similar altor
medicamente hipnotice, exista un risc posibil de somnolenta, prelungire a timpului de reactie,
ameteald, obnubilare, vedere incetosatd/diplopie si diminuare a starii de vigilenta, precum si de
afectare a capacitatii de a conduce vehicule in dimineata urmatoare administrarii tratamentului
(vezi pct. 4.8). Pentru a reduce la minimum acest risc, se recomanda o perioada de odihna de cel
putin 8 ore n intervalul dintre administrarea zolpidemului si conducerea de vehicule, folosirea de
utilaje si efectuarea de activitati la inaltime.

La administrarea zolpidemului in monoterapie, in doze terapeutice, a fost afectata capacitatea de a
conduce vehicule si au aparut comportamente precum ,sofat in timpul somnului”.

Tn plus, administrarea zolpidemului Tn asociere cu alcool etilic sau cu alte medicamente cu efect
deprimant asupra SNC creste riscul de aparitie a unor astfel de comportamente (vezi pct. 4.4 si
4.5). Pacientii trebuie avertizati sa@ nu utilizeze alcool etilic sau alte substante psihoactive atunci
cand iau zolpidem.

5.1 Proprietati farmacodinamice

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

L1

Studiile randomizate au aratat numai dovezi convingatoare ale eficacitatii zolpidemului in doza de
10 mg.

Tn cadrul unui studiu randomizat, dublu-orb, care nu a inclus varstnici, efectuat la 462 de voluntari
sanatosi, cu insomnie tranzitorie, administrarea de zolpidem in doza de 10 mg a scazut timpul
mediu de adormire cu 10 minute, comparativ cu placebo, in timp ce in cazul administrarii de
zolpidem in doza de 5 mg, aceasta scadere a fost de 3 minute.
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Tn cadrul unui studiu randomizat, dublu-orb, care nu a inclus varstnici, efectuat la 114 pacienti cu
insomnie cronicd, administrarea de zolpidem in doza de 10 mg a scazut timpul mediu de adormire
cu 30 de minute, comparativ cu placebo, in timp ce in cazul administrarii de zolpidem in doza de
5 mg, aceasta scadere a fost de 15 minute.

La anumiti pacienti, poate fi eficace doza mai mica, de 5 mg.
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B. Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati [Numele inventat]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct, la urmatoarele subtitluri]
Atentionari si precautii

Afectare psihomotorie in ziua urmatoare administrarii medicamentului (vezi si
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor)

In ziua urmé&toare administrarii [Numele inventat], poate creste riscul de afectare psihomotorie,
inclusiv de afectare a capacitatii de a conduce vehicule, daca:

. Luati acest medicament cu mai putin de 8 ore inainte de efectuarea unor activitati care
necesita vigilenta

. Luati o doza mai mare decat doza recomandata

. Luati zolpidem in timp ce sunteti deja tratat cu alte medicamente cu efect deprimant
asupra sistemului nervos central sau cu alte medicamente care cresc concentratia
zolpidemului in sdnge sau in timp ce consumati alcool etilic sau utilizati substante ilicite.

Luati doza intr-o singura administrare, imediat Tnainte de culcare.

Nu luati altd doza in timpul aceleiasi nopti.

[Numele inventat] impreuna cu alte medicamente

L1

Daca luati zolpidem Tmpreuna cu urmatoarele medicamente, se pot accentua somnolenta si
afectarea psihomotorie in ziua urmatoare administrarii medicamentului, inclusiv afectarea
capacitatii de a conduce vehicule:

e Medicamente pentru tratarea anumitor probleme de sanatate mintala (antipsihotice)
¢ Medicamente pentru tratarea problemelor cu somnul (hipnotice)

e Medicamente care calmeaza sau care diminueaza anxietatea

¢ Medicamente pentru tratarea depresiei

e Medicamente impotriva durerilor moderate pana la severe (analgezice opioide)

¢ Medicamente pentru tratarea epilepsiei

¢ Medicamente utilizate Tn anestezie

e Medicamente pentru tratarea febrei fanului (rinitei alergice), eruptiilor trecatoare pe piele sau
a altor alergii, care va pot provoca somnolenta (antihistaminice sedative)

Daca luati zolpidem Tmpreuna cu alte medicamente antidepresive, inclusiv bupropiona,
dezipramina, fluoxetingd, sertralind si venlafaxina, este posibil sa vedeti lucruri care nu exista in
realitate (sa aveti halucinatii).

Nu se recomanda sa luati zolpidem impreuna cu fluvoxamina sau ciprofloxacina.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

L1

[Numele inventat] are influenta majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje, cum este aparitia comportamentului ,sofat in timpul somnului”. in ziua urmatoare
administrarii [Numele inventat] (similar altor medicamente hipnotice), trebuie sa fiti constient ca:

o Este posibil sa va simtiti somnoros, toropit, ametit sau confuz
o Este posibil sa dureze mai mult sa luati decizii rapide

. Este posibil sa aveti vedere incetosata sau dubla

. Este posibil sa fiti mai putin vigilent

Se recomanda respectarea unui interval de cel putin 8 ore intre administrarea zolpidemului si
conducerea vehiculelor, folosirea utilajelor si efectuarea de activitati la inaltime, in scopul
diminuarii reactiilor enumerate mai sus.

Nu consumati alcool etilic si nu luati alte substante psihoactive in timp ce luati [Numele inventat],
deoarece poate creste reactiile enumerate mai sus.

L1

3. Cum sa luati [denumirea medicamentului]

[Textul de mai jos trebuie introdus la acest punct]

Doza recomandata pentru 24 ore este de 10 mg [Numele inventat]. La anumiti pacienti, poate fi
prescrisa o doza mai mica. [Numele inventat] trebuie luat:

. in priza unica,
. imediat Tnainte de culcare.

Dupa ce luati acest medicament, asigurati-va ca respectati un interval de cel putin 8 ore inainte de
a efectua activitati care necesita vigilenta.

Nu depasiti doza de 10 mg in 24 ore.
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