PRILOHA 111

DODATOK K PRISLUSNYM CASTIAM SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELA

Poznamka:

Suhrn charakteristickych viastnosti a pisomnej informéacie pre pouZivatela méze byt potrebné
nésledne aktualizovat na zéklade poZiadaviek ndrodnej autority so suhlasom referenéného statu.
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A.  SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

[Néahradena sucasna veta ‘Odporucand denna davka pre dospelych je 10 mg’]
Liek sa méa uzit jednorazovo a nema sa znovu uzivat podas tej istej noci.

Odporucana denna davka pre dospelych je 10 mg, ktor( je potrebné uzit tesne pred spanim.
Najniz$ia U¢innd dennd davka zolpidemu nesmie presiahnut 10 mg.

[-1
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[Nasledovny text ma byt umiestneny v tejto Casti]

L1

Zhorsenie psychomotorickych schopnosti nasledujici deri

Riziko zhorsenia psychomotorickych schopnosti nasledujlci der vratane zhorsenej schopnosti viest
vozidla je vysSie, ak:

o sa zolpidem uzije menej ako 8 hodin pred vykonavanim cinnosti, ktoré si vyZzaduju
zvy$enl pozornost (pozri ¢ast 4.7);

. sa uzije vyssia davka, ako je odporucana davka;

. sa zolpidem podava sucasne s inymi liekmi s timivym Gcinkom na CNS, s inymi liekmi
zvysSujucimi hladinu zolpidemu v krvi, s alkoholom alebo s nezakonnymi drogami (pozri
Cast 4.5).

Zolpidem sa ma uzit jednorazovo tesne pred spanim a nema sa znovu uzivat pocas tej istej noci.

[-1]

Amnézia

[.“] U v AV 7 v v 7

Na zniZenie rizika sa pacienti maju uistit, ze mozu spat nepretrzite 8 hodin (pozri ¢ast 4.8).
[-1]

4.5 Liekové a iné interakcie

[Nasledovny text ma byt byt umiestneny v tejto asti pod nasledujicimi hlavickami]

L1

Kombinacia s liekmi s timivym u¢inkom na CNS

Zvysenie timivého G¢inku na CNS sa mdze objavit v pripadoch stic¢asného uZivania

s antipsychotikami (neuroleptikami), hypnotikami, anxiolytikami/sedativami, antidepresivami,
narkotickymi analgetikami, antiepileptikami, anestetikami a antihistaminikami so sedativhym
Géinkom. Z toho dévodu moze sucasné uzivanie zolpidemu s tymito liekmi zvysit ospalost a zhorsit
psychomotorické schopnosti nasledujlci def vratane zhoréenej schopnosti viest vozidla (pozri &ast
4.4 a Cast 4.7). Boli hlasené aj izolované pripady vizualnych halucinécii u pacientov uZivajucich
zolpidem s antidepresivami s obsahom bupropiénu, dezipraminu, fluoxetinu, sertralinu

a venlafaxinu.

Suc¢asné uzivanie fluvoxaminu méze zvysit hladinu zolpidemu v krvi, preto sa takéto sicasné

uzivanie neodporuca.

L1

CYP450 inhibitory a induktory

Sucasné uzivanie ciprofloxacinu méze zvysit hladinu zolpidemu v krvi, preto sa ich siéasné
uzivanie neodporuca.

L1

Iné lieky
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[Ak je stcastou v aktudlnom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku tato veta, ma sa z nej
odstranit odkaz na cimetidin]

Ked' sa zolpidem podal s ranitidinom, nepozorovali sa ziadne vyznamné farmakokinetické interakcie.

[1]

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

[Su&asne platny schvdleny text musi byt vymazany a nahradeny nasledovne]
[Vymysleny nazov] ma velky vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje.

Vodiéi vozidiel a pracovnici obsluhujlci stroje maju byt upozorneni na to, e tak ako v pripade
inych hypnotik, rano po podani tohto lieku existuje mozné riziko malatnosti, predizeného
reakéného Casu, zavratov, ospalosti, rozmazaného/dvojitého videnia, znizenej ostrazitosti a
zhor$enej schopnosti viest vozidla (pozri ¢ast 4.8). Na minimalizovanie tohto rizika sa odportca
obdobie odpocinku v trvani najmenej 8 hodin medzi uzitim zolpidemu a vedenim vozidla,
obsluhovanim strojov a pracou vo vyskach.

ZhorsSenie schopnosti viest vozidld a spravanie ako mikrospanok sa objavili v pripade podania
zolpidemu samostatne pri terapeutickych davkach.

Okrem toho suc¢asné podanie zolpidemu s alkoholom a inymi liekmi s timivym G¢inkom na CNS
zvysuje riziko takéhoto spravania (pozri ¢asti 4.4 a 4.5). Pacienti maja byt upozorneni, aby
neuzivali zolpidem s alkoholom alebo inymi psychoaktivnymi latkami.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

(Nasledovny text mabyt umiestneny v tejto ¢asti)

[-1]

Randomizované studie preukazali iba presvedcivé dokazy o Ucinnosti 10 mg zolpidemu.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej 3tadii u 462 nie star$ich zdravych dobrovolnikov s
prechodnou nespavostou sa preukazalo, Ze zolpidem 10 mg znizil priemerny ¢as zaspavania o
10 minut v porovnani s placebom, zatial' o 5 mg zolpidem o 3 mindty.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej stadii u 114 nie starSich pacientov s chronickou nespavostou,
zolpidem 10 mg znizil priemerny ¢as zaspavania o 30 minut v porovnani s placebom, zatial'¢o 5 mg
zolpidem o 15 minut.

U niektorych pacientov méze bytud¢inna nizsia davka 5 mg.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [Vymysleny nazov]

[Nasledovny text ma bt byt umiestneny v tejto &asti pod nasledujicimi hlavickami]
Upozornenia a opatrenia

Zhorsenie psychomotorickych schopnosti nasledujici defi (pozrite si aj ¢ast Vedenie
vozidiel a obsluha strojov)

Den po uziti [Vymysleny nazov] sa riziko zhorsenia psychomotorickych schopnosti vratane
zhordenej schopnosti viest vozidld méze zvysit, ak:

. uZijete liek menej ako8 hodin pred aktivitou vyzadujucou si pozornost
. uzijete vyssiu davku ako je odporucana davka
. uzijete zolpidem pocas uzivania inych liekov s timivym Gc¢inkom na centralnu nervovu

sustavu alebo inych liekov zvySujtcich hladinu zolpidemu v krvi alebo ked' pijete
alkohol alebo beriete nezakonné drogy.

Davku uzite jednorazovo tesne pred spanim.

Neuzite dalsSiu davku pocas tej istej noci.

Iné lieky a [Vymysleny nazov]
[-1]
Ak uzivate zolpidem s nasledujtcimi liekmi, mdZe sa zvysit ospalost a zhorsit psychomotorické
schopnosti nasledujlci deri vratane zhorSenia schopnosti viest vozidla.
. Lieky na niektoré duSevné poruchy (antipsychotika)
Lieky na poruchy spanku (hypnotika)
Lieky na upokojenie alebo na zmiernenie Uzkosti
Lieky na depresie
Lieky na zmiernenie stredne tazkej az tazkej bolesti (narkotické analgetika)
Lieky na epilepsiu
Lieky pouZivané na anestézu
Lieky na sennu nadchu, vyrazky alebo iné alergie, po ktorych sa mézete citit ospaly
(antihistaminika so sedativnym Gc¢inkom)
Pri uzivani zolpidemu s antidepresivami s obsahom bupropiénu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu
a venlafaxinu mézete vidiet veci, ktoré nie si skutoéné (halucinacie).

Neodporutca sa uzivat zolpidem s fluvoxaminom alebo ciprofloxacinom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

[-]

[Vymysleny ndzov] mé velky vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje, ako napriklad
spbsobit mikrospanok. Nasledujuci deri po uziti [Vymysleny nazov] (ako aj inych hypnotik) je
potrebné mat na pamati, Ze:

o sa mdzete citit malatny, ospaly a zméateny alebo mbzete mat zavrat
. vadm mdZe trvat dlhsie prijimat rychle rozhodnutia

o mbzete vidiet rozmazane alebo dvojmo

. mbzete byt menej ostrazity.

Zolpidem sa odporutcauzit minimalne 8 hodin pred vedenim vozidla, obsluhou stroja a pracami vo
vy$kach na zniZzenie uvedenych ucinkov.

Ked' uzivate [Vymysleny nazov], nepite alkohol, ani neuzivajte iné psychoaktivne latky, kedZe to
moze zvysit vyssie uvedené Gcinky.

[-]
3.  Ako uzivat [Vymysleny nazov]
[Nasledovny text ma byt umiestneny v tejto ¢asti]

Odporuéana davka na 24 hodin je 10 mg [Vymysleny nazov]. Niektorym pacientom mozu byt
predpisané nizsie davky. [Vymysleny nazov] sa ma uzivat nasledovne:

. jednorazovo ako jedna davka,

. tesne pred spanim.
Uistite sa, 7e pred vykonavanim aktivit vyzadujucich si vasu pozornost je dodrzany ¢as minimalne
8 hodin po uziti lieku..
Neprekrocte mnozstvo 10 mg pocas 24 hodin.
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