BILAGA 111

ANDRINGAR 1 RELEVANTA AVSNITT AV PRODUKTRESUMEN OCH BIPACKSEDLARNA

Obs:

Andringarna i produktresumén och bipacksedlarna kan vid behov senare uppdateras av de
nationella tillsynsmyndigheterna, i samarbete med referensmedlemslandet om det &r lampligt.
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A. PRODUKTRESUME

4.2 Dosering och administreringssatt

[Ersatter nuvarande mening "Rekommenderad daglig dos for vuxna ar 10 mg]

Lakemedlet ska tas som en engangsdos och far inte tas ytterligare en gang under samma natt.

Rekommenderad daglig dos for vuxna &r 10 mg som ska tas i samband med sanggaendet. Den
lagsta effektiva dosen av zolpidem ska anvandas och far inte dverstiga 10 mg.

L1

4.4 Varningar och forsiktighet

[Nedanstaende formulering ska infogas i detta avsnitt]

[.]

Psykomotorisk nedsattning dagen efter

Risken for psykomotorisk nedsattning dagen efter, inklusive forsamrad korformaga, ar 6kad om:
. zolpidem tas nar det aterstar mindre an 8 timmar fore utférandet av aktiviteter som
kraver mental vakenhet (se avsnitt 4.7);
en hoégre dos an den rekommenderade tas;
. zolpidem tas samtidigt med andra sedativa medel som paverkar centrala nervsystemet
eller med andra lakemedel som 6kar zolpidem-nivaerna i blodet, eller tilsammans med
alkohol eller droger (se avsnitt 4.5).
Zolpidem ska tas som en engangdos i samband med sanggaendet och far inte tas ytterligare en
gang under samma natt.

L1

Amnesi

[-]
For att minska risken maste patienterna se till att de har mojlighet att fa sova utan avbrott i 8
timmar (se avsnitt 4.8).

L1

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
[Nedanstaende formulering ska infogas i detta avsnitt under nedanstdende rubriker]

L1

Kombination med CNS-depressiva medel

En 6kning av den centraldepressiva effekten kan intraffa vid samtidig anvandning av antipsykotika
(neuroleptika), hypnotika, anxiolytika/sedativa lakemedel, antidepressiva medel, narkotiska
analgetika, antiepileptiska lakemedel, anestetika och sedativa antihistaminer. Samtidig anvandning
av zolpidem med dessa lakemedel kan darfor 6ka dasighet och psykomotoriska nedsattning dagen
efter, inklusive forsamra korformaga (se avsnitt 4.4 och avsnitt 4.7). Dessutom har enstaka fall av
synhallucinationer rapporterats hos patienter som tar zolpidem tillsammans med antidepressiva
medel sdsom bupropion, desipramin, fluoxetin, sertralin och venlafaxin.

Samtidig administrering av fluvoxamin kan ge forhojda nivaer av zolpidem i blodet, darfor
rekommenderas inte samtidig anvandning.

CYP450-h&dmmare och inducerare
Samtidig administrering av ciprofloxacin kan ge forhojda nivaer av zolpidem i blodet, darfor
rekommenderas inte samtidig anvandning.

Ovriga ldkemedel
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[Nar nedanstdende mening férekommer i den nuvarande produktresumén ska referensen till
cimetidin tas bort]

Nar zolpidem administrerades tillsammans med ranitidin elereimetidin-méarktes inga signifikanta
farmakokinetiska interaktioner.

[-1]

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

[Den nuvarande godkanda texten ska tas bort och ersattas med nedanstaende]
[Produktnamn] har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Fordonsforare och maskinoperatérer maste varnas for att det, liksom i fall med andra hypnotika,
kan finnas risk for dasighet, forlangd reaktionstid, yrsel, somnighet, dimsyn/dubbelseende och
minskad uppmarksamhet samt samre korformaga morgonen efter behandlingen (se avsnitt 4.8).
For att minimera denna risk, rekommenderas en viloperiod pd minst 8 timmar mellan intag av
zolpidem och bilkérning, maskinanvandning och arbete pa hog hojd.

For enbart zolpidem i terapeutiska doser har forsamrad korformaga och beteenden sdsom
“sdmnkdorning” konstaterats.

Dessutom okar risken for sddana beteenden vid samtidigt intag av zolpidem och alkohol och andra
CNS-nedsattande medel (se avsnitt 4.4 och 4.5). Patienterna ska varnas for att anvanda alkohol
och andra psykoaktiva substanser vid intag av zolpidem.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

[Nedanstaende formulering ska infogas i detta avsnitt]

L1

Randomiserade prdovningar visade endast dvertygande evidens for effekt féor 10 mg zolpidem.

I en randomiserad, dubbelblind prévning pa 462 friska forsokspersoner (ej aldre) med 6vergaende
insomni minskade zolpidem 10 mg den genomsnittliga tiden till insomnandet med 10 minuter
jamfort med placebo, medan denna tid for zolpidem 5 mg var 3 minuter.

I en randomiserad, dubbelblind prévning pa 114 patienter (ej dldre) med kronisk insomni minskade
zolpidem 10 mg den genomsnittliga tiden till insomnandet med 30 minuter jamfort med placebo,
medan denna tid for zolpidem 5 mg var 15 minuter.

Hos vissa patienter kunde en lagre dos pa 5 mg vara effektiv.
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B. Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du tar [produktnamn]

[Nedanstaende formulering ska infogas i detta avsnitt under nedanstadende rubriker]
Varningar och forsiktighet

Problem med koordinationen dagen darpa (se aven Korformaga och anvandning av
maskiner).

Dagen efter att du tagit [Produkt namn] kan risken for koordinationsproblem, inklusive férsamrad
korformaga vara stérre om:

o Du tar detta lakemedel mindre an 8 timmar innan du utfoér aktiviteter som kréver
vakenhet

. Du tar en hdgre dos &n den rekommenderade

o Du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala

nervsystemets funktion, andra lakemedel som 6kar zolpidem i blodet, dricker alkohol
eller anvander otillatna droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du lagger dig.

Ta inte nagon ytterligare dos samma natt.

Andra lakemedel och [Produkt namn]
[---]
Risken for dasighet och problem med koordinationen dagen darpd, inklusive forsamrad formaga att
kora bil kan 6ka néar du tar zolpidem samtidig med foljande typ av lakemedel:
. Lakemedel mot vissa mentala problem (antipsykotiska medel)
Lakemedel mot sémnproblem (hypnotika)
Lakemedel som dampar eller minska oro
Lakemedel mot depression
Lakemedel mot mattlig eller svar smarta (narkotiska analgetika)
Lakemedel mot epilepsi
Lakemedel som anvénds vid narkos
Lakemedel mot hdésnuva, utslag eller andra allergier som kan gora dig sémnig (vissa
antihistaminer)
Om du tar zolpidem samtidigt med antidepressiva medel sdsom bupropion, desipramin, fluoxetin,
sertralin och venlafaxin kan du se saker som inte ar verkliga (hallucinationer).

Durekommenderas inte ta zolpidem tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Korformaga och anvandning av maskiner

[...]

[Produkt namn] har stor paverkan pa din féormaga att kora bil och att anvanda maskiner, till
exempel sa kallad “somnkérning”. Dagen efter att du tagit [Produkt namn] (liksom vid andra
lakemedel mot sébmnproblem), ska du vara medveten om att:

. Du kan kanna dig dasig, sémnig, vara yr eller forvirrad
o Det tar langre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

. Du kan se suddigt eller dubbelt

. Du kan vara mindre uppmaéarksam

En period pa minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och bilkérning, anvandning
av maskiner eller arbete p& hog hojd for att minimera de ovan namnda effekterna.

Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva &mnen medan du tar [Produkt namn], eftersom
det kan 6ka de ovan namnda effekterna.

[...]

3. Hur du tar [Produkt namn]
[Nedanstaende formulering ska infogas i detta avsnitt]
Den rekommenderade dosen av [Produkt namn] ar 10 mg per 24 timmar. Vissa patienter kan

forskrivas lagre dos. [Produkt namn] ska tas:
. som en engangsdos,
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. i samband med sanggaendet
Se till att det har gatt en period p& minst 8 timmar efter att du har tagit det har lakemedlet innan
du utfor aktiviteter som kraver att du ar vaken/uppmarksam.
Ta aldrig mer an 10 mg per 24 timmar.
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