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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Adorma 10 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta obsahuje: 10 mg zolpidemi tartras, coz odpovidé zolpidemum 8,038 mg.

Pomocné latky se znaAmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 47,55 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s ptlici ryhou na jedné stran€.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zolpidem je indikovan ke kratkodobé 1é¢be nespavosti u dospélych v piipadech, kdy je nespavost
vysilujici nebo vede k t€Zkému rozruSeni pacienta.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Trvani 1éEby ma byt co nejkratsi. Obecné trva nékolik dni az dva tydny s maximem ¢tyfi tydny véetné
postupného snizovani davky.

Snizovani davky se ma upravovat individualné.

V urcitych pripadech miize byt nutné prodlouzeni podavani pres maximalni délku trvani 1é¢by. Pokud se
tak stane, nemélo by k nému dojit bez pfehodnoceni stavu pacienta.

Dospéli:

Davku je nutno uzit najednou a neuzivat dalsi béhem téze noci.

Doporucend denni davka pro dospélé je 10 mg a uziva se bezprostiedné pied spanim. Je tieba podavat
nejnizsi ucinnou denni davku zolpidemu a maximalni denni ddvka nesmi prekrocit 10 mg.

Starsi lidé:
U star$ich nebo nemocnych pacientd, kteti mohou byt obzvlast’ citlivi na G€inky zolpidem tartratu, se
proto doporucuje davka 5 mg. Doporu¢ené davky se nemaji piekracovat.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater, ktefi nemetabolizuji 1é¢ivy ptipravek tak rychle jako normalni
jedinci, se doporucuje davka 5 mg. Tato davka se miize zvysit na 10 mg pouze v piipade, Ze je klinicka




odpovéd’ nedostatecna a 1éCivy pripravek je dobie tolerovan. Zolpidem se nesmi pouzit u pacienttl
s tézkou poruchou funkce jater, protoze to mize prispét k vzniku encefalopatie (viz bod 4.3).

Celkova davka zolpidem tartratu nema prevysSovat 10 mg u jednoho pacienta.

Pediatricka populace

Vzhledem k nedostatku dat, ktera by podpotila uziti v této vékové skuping, se zolpidem nedoporucuje
podavat détem a dospivajicim do 18 let. Dostupné vysledky placebem kontrolovanych studii jsou
uvedeny v bodé 5.1.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Lécivy ptipravek se ma uzit tésn€ pred ulehnutim k spanku a zapit.
4.3 Kontraindikace

Ptecitlivélost na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
Myasthenia gravis.

Té&zka respiracni deprese.

Obstrukéni spankova apnoe.

Tézké porucha funkce jater.

Z dtivodu nedostatku tidaji nesmi byt zolpidem piedepsan détem nebo pacientim s psychotickym
onemocnénim.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Obecné

Pokud je to mozné, je tieba identifikovat pfi¢inu insomnie. Pied pfedpisem hypnotika je tieba 1écit
zakladni faktory. Pokud insomnie neodezni po 7 — 14 dnech 1écby, mohlo by to znamenat pfitomnost
primarni psychiatrické nebo psychické poruchy, kterou je tfeba vysetfit.

Vseobecné informace tykajici se uc¢inkd zaznamenanych po podani benzodiazepinti nebo jinych hypnotik,
které je tfeba zohlednit predepisujicim lékatem, jsou uvedeny nize.

Porucha psychomotorickych funkci v nasledujici den
Tak jako i jina sedativa/hypnotika ma zolpidem tartrat sedativni i¢inek na CNS. Riziko poruchy
psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fizeni, je v nasledujici den vyssi, pokud:
- je zolpidem uzit méné nez 8 hodin pted provozovanim aktivit vyzadujicich dusevni bdélost (viz
bod 4.7);
- jeuzita davka vyssi nez doporucena;
- je zolpidem kombinovan s jinymi pfipravky tlumicimi ¢innost CNS, pfipravky zvySujicimi
hladinu zolpidemu v krvi, alkoholem nebo drogami (viz bod 4.5).
Davku zolpidemu je nutno uzit najednou bezprostiedné pted spanim a béhem téze noci neuzivat dalsi.

Tolerance
Urcita ztrata hypnotického ucinku kratkodobych benzodiazepinti a pfipravkl na bazi benzodiazepint se
muze vyvinout po opakovaném pouziti po dobu nékolika tydnti.

Zavislost

Pouziti benzodiazepinl nebo ptipravkil na bazi benzodiazepinti miize vést k rozvoji fyzické a
psychologické zavislosti na téchto pfipravcich. Riziko zavislosti se zvySuje s davkou a trvanim 1écby a
také je vyssi u pacientil s psychiatrickymi poruchami v anamnéze a/nebo zneuzivanim alkoholu, lékt
nebo drog v anamnéze.

Tito pacienti maji byt pii uzivani hypnotik pod dikladnym dohledem.



Jakmile dojde k rozvoji fyzické zavislosti, bude nahlé ukonceni 1écby doprovazeno piiznaky z vysazeni.
Ty mohou byt vyjadieny jako bolesti hlavy nebo svalové bolesti, extrémni uzkost a napéti, neklid,
zmatenost a podrazdénost. V tézkych pripadech se mohou objevit nasledujici ptiznaky: derealizace,
depersonalizace, hyperakuze, tupost a brnéni koncetin, hypersenzitivita na svétlo, hluk nebo fyzicky
kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Rebound insomnie

Ptechodny syndrom, kdy ptiznaky, které vedly k 1é¢bé benzodiazepiny nebo 1éky na jejich bazi, se vraci
ve zvyraznéné forme a mohou se objevit pii vysazeni hypnotického 1é¢ivého pripravku. Tento syndrom
miize byt doprovazen dal$imi reakcemi, mezi néz patfi zmény nalady, uzkost a neklid.

Je dulezité, aby si byl pacient védom moznosti vzniku rebound fenoménu, a tim minimalizoval uzkost
z takovych ptiznakil, pokud by se mély objevit po ukonéeni podavani 1é¢ivého piipravku.

Existuji znamky, ze v ptipad€ benzodiazepinl a benzodiazepinovych 1ékti s kratkym trvanim ucinku se
mohou manifestovat ptiznaky z vysazeni béhem davkovaciho intervalu, zejména pokud je davka vysoka.

Vzhledem k tomu, Ze riziko pfiznaki z vysazeni (rebound fenomén) se pravdépodobnéji vyvine po
nahlém pteruseni 1é¢by, doporucuje se snizovat davku postupne.

Amnézie

Benzodiazepiny nebo benzodiazepinim podobné léky mohou vyvolat anterogradni amnézii. Stav se
obvykle objevuje nékolik hodin po poziti produktu.

Aby se sniZilo toto riziko, je tfeba zajistit, aby pacienti mohli spat bez preruseni 8 hodin (viz bod 4.8).

Psychiatrické a ,,paradoxni‘ reakce

Pti uzivani benzodiazepinid nebo benzodiazepiniim podobnych 1ékti se mohou objevovat reakce, jako je
neklid, agitace, podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, no¢ni mury, halucinace, psychozy,
somnambulismus, nevhodné chovani, zvySena nespavost a dal$i nezddouci behavioralni u¢inky. Pokud
k tomu dojde, uzivani ptipravku je tieba zastavit. Tyto reakce se s vyssi pravdépodobnosti vyskytuji u
starSich osob.

Somnambulismus a souvisejici chovani

U pacientt, ktefi uzivali zolpidem a nebyli zcela probuzeni, byla hlaSena nameésicnost a s ni souvisejici
chovani, jako je ,,fizeni vozidla pii spanku®, ptiprava a konzumace jidla, telefonovani nebo souloz. Riziko
vyskytu takového chovani se zvySuje pii uziti zolpidemu s alkoholem a dal$imi latkami tlumicimi CNS,
stejné jako pfi uziti zolpidemu v davkach prevysujicich maximalni doporu¢enou davku. V ptipadé
vyskytu takového chovani (napriklad fizeni vozidla p¥i spanku), se diirazné¢ doporucuje ukoncit
podavani zolpidemu vzhledem k riziku pro pacienta i pro jiné osoby (viz bod 4.5 a bod 4.8).

Tézka zranéni
Z dtivodu jeho farmakologickych vlastnosti miize zolpidem zpiisobit ospalost a snizit iroven pozornosti,
coz mize vést k padim a nasledné k t€Zkym zranénim.

Zvlastni skupiny pacientd

Starsi nebo oslabeni pacienti maji dostavat nizsi davku: viz doporucena davka (bod 4.2).

V disledku myorelaxac¢niho G¢inku existuje riziko padu a nasledné zlomenin kycle, zejména u starSich
pacientt, kdyz v noci vstanou.

Pacienti s renalni insuficienci (viz bod 5.2)
I kdyZ neni uprava davky nezbytna, je tieba opatrnosti.

Pacienti s chronickou respira¢ni insuficienci




Pii predepisovani zolpidem tartratu je tfeba opatrnosti, protoze bylo prokazano, ze benzodiazepiny
naru$uji dychani. Také je tfeba zohlednit, Ze izkost nebo neklid byly popisovany jako ptiznak
dekompenzované respiracni insuficience.

Pacienti s vyrazné zhorSenou funkci jater
Benzodiazepiny a benzodiazepinové 1éky nejsou indikovany pro 1é€bu pacient s tézkou poruchou funkce
jater, protoze mohou vyvolavat encefalopatii (viz body 4.2, 4.3 a 4.8).

Pouziti u pacientti s psychotickym onemocnénim
Benzodiazepiny a ptipravky podobné benzodiazepiniim nejsou doporucené jako primarni 1écba.

Pouziti u deprese

Tak jako u ostatnich sedativ/hypnotik i zolpidem tartrdt ma byt podavan s opatrnosti pacientiim s pfiznaky
deprese. Mohou byt pfitomné suicidalni tendence. Vzhledem k moznosti zamérného predavkovani
pacientem se ma témto pacientim vydavat nejmensi mozné baleni 1é¢ivého piipravku. Pii uzivani
zolpidem tartratu se mtize odhalit dfive existujici deprese. Vzhledem k tomu, ze nespavost miize byt
priznakem deprese, je tfeba u pacienta znovu posoudit, zda nespavost pretrvava.

Nize jsou uvedeny obecné informace o ucincich pozorovanych po podani benzodoazepinti nebo jinych
hypnotickych ptipravki, které maji byt zohlednény predepisujicim lékarem.

Riziko plynouci ze soucasného uzivani s opioidy:

Soucasné uzivani zolpidemu a opioid miize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a umrti. Vzhledem
k témto rizikiim je soucasné predepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné 1éky, jako
je zolpidem, spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1éCby.

V ptipadé rozhodnuti ptedepsat zolpidem soucasné s opioidy, je nutné piedepsat nejnizsi u¢innou davku
na nejkrat$i moznou dobu 1é¢by (viz také obecné doporuceni davkovani v bod¢ 4.2).

Pacienty je nutné peclive sledovat, kviilli moznym znamkam piiznaki respiracni deprese a sedace. V této
souvislosti se diirazn¢ doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o téchto symptomech
veédéli (viz bod 4.5).

Pouziti u pacientt se zneuzivanim 1éku nebo alkoholu v anamnéze:

Benzodiazepiny a ptipravky podobné benzodiazepiniim se maji podavat s extrémni opatrnosti u pacienti
se zneuzivanim alkoholu nebo 1ékl v anamnéze. Tito pacienti maji byt pod dikladnym dohledem pfi
uzivani zolpidem tartratu nebo jakéhokoli jiného hypnotika, protoZe jsou vystaveni riziku navyku a
psychologické zavislosti.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento pripravek
uZivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soubézné uzivani s alkoholem se nedoporucuje. Sedativni u€¢inek miize byt zvyseny, pokud se produkt
pouziva v kombinaci s alkoholem. To mtize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Zohlednéte

Kombinace s ptipravky tlumicimi ¢innost CNS

Ke zvyraznéni centralniho tlumivého t¢inku mize dojit v ptipadé soub&ézného uzivani s antipsychotiky
(neuroleptiky), hypnotiky, anxiolytiky/sedativy, antidepresivy, narkotickymi analgetiky, antiepileptiky,
anestetiky a sedativnimi antihistaminiky.

Uzivani zolpidemu s témito léky mtlize proto zvysit ospalost a poruchu psychomotorickych funkci

v nasledujici den, v€etné zhorSené schopnosti fizeni (viz bod 4.4 a bod 4.7). U pacientd uzivajicich
zolpidem v kombinaci s antidepresivy vcetné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu a
venlafaxinu byly také hlaseny ojedin€lé ptipady zrakovych halucinaci.




Soucasné podavani fluvoxaminu mize zvysit hladinu zolpidemu v krvi, proto se tato kombinace
nedoporucuje.

V ptipadé narkotickych analgetik miize dojit k vystupiovani euforie, kterd maze vést ke zvyseni
psychologické zavislosti.

Opioidy:

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné 1€ky jako je zolpidem, spolu s
opioidy zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a smrti v disledku aditivniho tlumivého ti¢inku
na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich souasného uzivani (viz bod 4.4).

Inhibitory a induktory CYP450
Slouceniny, které inhibuji urcité jaterni enzymy (zejména cytochrom P450), mohou zvysit aktivitu
benzodiazepinl a benzodiazepiniim podobnych latek.

Soucasné podavani ciprofloxacinu miize zvysit hladinu zolpidemu v krvi, proto se tato kombinace
nedoporucuje.

Zolpidem tartrat je metabolizovan nékterymi enzymy ze skupiny cytochromu P450. Hlavnim enzymem je
CYP3A4 s ptispénim CYP1A2. Slouceniny, které inhibuji jaterni enzymy, zejména CYP3A4 (napf.
azolova antimykotika, makrolidové antibiotika a grepova §t’ava) mohou zvysSovat plazmatické
koncentrace a zesilovat u¢innost zolpidem tartratu. Farmakodynamicky u¢inek zolpidem tartratu se
snizuje, jestlize se podava s induktorem CYP3A4, jako je rifampicin a tfezalka te¢kovana. Rifampicin
indukuje metabolizmus zolpidem tartratu, coz vede k piiblizn€ 60% snizeni maximalnich plazmatickych
koncentraci a pfipadné snizené u€innosti. Podobné ti€inky I1ze oc¢ekavat také u jinych silnych induktorii
enzymi cytochromu P450 (napi. karbamazepinu a fenytoinu). Ukazalo se, Ze tfezalka teCkovana ma
farmakokinetickou interakci se zolpidemem. Primémé hodnoty Cmax a AUC byly sniZeny (o 33,7 %

a 0 30 % v uvedeném potadi) u zolpidemu podaného s tfezalkou teCkovanou ve srovnani se zolpidemem
podanym samostatné. Soucasné podani tfezalky teckované mize snizit hladinu zolpidemu v krvi,
soucasné pouzivani se nedoporucuje.

Nicméné pokud je zolpidem tartrat podavan s itrakonazolem (inhibitor CYP3A4), farmakokinetické a
farmakodynamické ucinky nejsou vyraznéji odlisné. Klinicky vyznam téchto nalezli neni znam.

Soubézné podavani zolpidem tartratu s ketokonazolem (200 mg dvakrat denn¢), coZ je potentni inhibitor
CYP3 A4, prodlouzilo biologicky polocas zolpidem tartratu, zvysilo celkovou AUC a snizilo zjevnou
peroralni clearance pfi porovnani zolpidem tartratu s placebem. Celkova AUC pro zolpidem tartrat byla
sniZzend stiedn€, pokud se podaval s ketokonazolem, zvysila se 1,83 krat pfi porovnani se samotnym
zolpidem tartratem. Rutinni Giprava davky zolpidem tartratu neni povazovana za nezbytnou, ale pacienty
je tieba upozornit, ze pouziti zolpidem tartratu s ketokonazolem muze zvysit sedativni ucinky.

Vzhledem k tomu, Ze CYP3A4 hraje dtlezitou roli v metabolismu zolpidem tartratu, je poteba zvazit
mozné interakce s 1éCivy, ktera jsou substraty nebo induktory CYP3A4.

Dalsi Iéky
Pti kombinaci zolpidemu s warfarinem, digoxinem, ranitidinem, nebyly pozorovany zadné vyznamné
farmakokinetické interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostatecné udaje, které by umoznily zhodnotit bezpecnost zolpidem tartratu béhem
téhotenstvi.



I kdyz studie u zvirat neukazaly zadné teratogenni nebo embryotoxické ucinky, bezpecnost v t¢hotenstvi
nebyla u ¢lovéka stanovena.

Stejné jako u vSech 1éCiv, je tfeba se vyhnout uzivani zolpidem tartratu béhem téhotenstvi, zejména
béhem prvniho trimestru.

Pokud je ptipravek predepsan Zené v plodném véku, je tfeba ji upozornit na to, aby kontaktovala svého
lékate s ohledem na pieruseni podavani ptipravku, pokud ma v planu ot€hotnét anebo pokud ma
podezieni na téhotenstvi.

Pokud je z presvédcivych zdravotnich diivodu zolpidem tartrat podavan béhem pozdni faze t¢hotenstvi
nebo béhem porodu, je mozné v disledku farmakologického ucinku produktu ocekédvat ucinky na
novorozence, jako je hypotermie, hypotonie a stfedné zavazna respiracni deprese. Byly hlaSeny piipady
tézké neonatalni respiracni deprese, pokud byl zolpidem tartrat na konci t¢hotenstvi pouzit v kombinaci s
jinymi latkami tlumicimi CNS.

U novorozenct matek, které uzivaly benzodiazepiny nebo benzodiazepinové léky béhem pozdnich stadii
tehotenstvi, se mohou vyvinout ptiznaky z vysazeni v postnatalnim obdobi jako disledek fyzické
zavislosti.

Kojeni
Zolpidem tartrat prechdzi do matetského mléka v minimalnich mnozstvich. Zolpidem tartrat se proto
nema pouzivat béhem kojeni, protoze ucinky u novorozence nebyly hodnoceny.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Adorma ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ridige vozidel a obsluhu strojii je nutno varovat, Ze ptipravek, stejné jako ostatni hypnotika, mize rano
po uziti zpisobovat ospalost, delsi reak¢ni Cas, zavrate, spavost, rozmazané/dvojité vidéni, snizeni
pozornosti a naruSeni schopnosti fidit vozidla (viz bod 4.8). Ke sniZeni tohoto rizika se po uzivani
zolpidemu doporucuje nejméné 8 hodin odpocinku pied fizenim vozidel, obsluhou strojt ¢i praci ve
vyskach.

Po podavani samotného zolpidemu v terapeutickych davkach doslo v minulosti k naruseni schopnosti
fizeni a k ,,fizeni ve spanku®.

Toto riziko se dale zvySuje pii kombinaci zolpidemu s alkoholem a dal$imi 1éky tlumicimi ¢innost CN'S
(viz bod 4.4 a 4.5). Pacienti maji byt upozornéni, aby pfi uzivani zolpidemu nekonzumovali alkohol a
neuzivali jiné psychoaktivni latky.

4.8 NeZadouci ucinky

Nasledujici udaje o frekvenci jsou zakladem pro hodnoceni nezadoucich ucinkd:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méngé Casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 to < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neznamé (Cetnost neni mozné odhadnout z dostupnych udaji).

Existuji dikazy davkové zavislosti nezadoucich t¢inkti v souvislosti s pouzitim pfipravku zolpidem
tartratu, zejména pro urcité ucinky na CNS a gastrointestinalni trakt.



Tyto ucinky se zdaji byt v souvislosti s individualni citlivosti a objevuji se ¢asteji béhem hodiny po uziti
1é¢ivého pripravku, pokud pacient neulehne ke spanku nebo okamzité neusne (viz bod 4.2). Také se
vyskytuji Castéji u starsich pacientd.

Poruchy imunitniho systému
Neznamé: angioneuroticky edém

Psychiatrické poruchy

Casté: halucinace, agitovanost, noéni miry, deprese (viz bod 4.4).

Méng Casté: zmatenost, podrazdénost, neklid, agrese, somnambulismus (viz bod 4.4), euforickd néalada.
Vzacné: poruchy libida.

Velmi vzacné: bludy, zavislost (po ukonceni 1é€by se mohou objevit abstinencni piiznaky nebo opétovné
obnoveni piiznak).

Neznamé: zlost, psycho6za, abnormalni chovani.

Vétsina téchto psychiatrickych nezadoucich ucinkd souvisi s paradoxnimi reakcemi.

Poruchy nervového systemu:

Casté: somnolence, bolest hlavy, zavrat, zhor$eni nespavosti, kognitivni poruchy jako anterogradni
amnézie (amnestické ucinky mohou byt spojeny s nevhodnym chovanim).

Méng Casté: parestézie, tfes, naruseni pozornosti, poruchy feci.

Vzacné: snizena uroven védomi.

Poruchy oka
Méné Casté: diplopie, rozmazané vidéni.
Velmi vzacné: porucha zraku.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: respiracni deprese (viz bod 4.4).

Gastrointestindlni poruchy:
Casté: prijjem, nauzea, zvraceni, bolest bficha.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Méng¢ Casté: zvySeni jaternich enzymd.
Vzacné: hepatocelularni, cholestatické nebo smisSené poSkozeni jater (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

Poruchy metabolismu a vyzivy
Méng ¢asté: porucha chuti k jidlu.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Méng Casté: vyrazka, svédéni, hyperhidroza.
Vzacné: koptivka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkane
Casté: bolest zad.
Méné¢ casté: myalgie, svalové kiece, svalova slabost.

Infekce a infestace
Casté: infekce hornich cest dychacich, infekce dolnich cest dychacich.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: inava.

Vzacné: poruchy chiize, pady (zejména u starSich pacientd, a pokud nebyl zolpidem uzit dle doporuceni o
uzivani) (viz bod 4.4).

Neni znamo: 1ékova tolerance.



HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky

Hl43eni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Znamky a ptiznaky
Ve zpravach o predavkovani samotnym zolpidem tartratem nebo jinymi latkami tlumicimi CNS (vCetné
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hlaseni fatalnich dtsledkd. Kromé poruch zraku se miize objevit dystonie, ataxie a paradoxni reakce
(neklid, halucinace).

Jedinci se zcela zotavili z predavkovani davkami az 400 mg zolpidem tartratu, 40nasobku doporucené
davky.

Lécba

Je tieba poskytnout vSeobecnou symptomatickou a podptrnou lécbu. Dle potieby je tieba provést
okamzitou lavaz zaludku. Dle potieby je tieba podat intravenozni tekutiny. Pokud se stav nezlepsi
vyplachem zaludku, je tieba podat zivocisné uhli k redukei vstiebavani. Je tfeba v piipadé potieby
monitorovat respiracni a kardiovaskularni funkce. Sedativni 1€ky je tfeba vysadit, i kdyz dojde k excitaci.

Pokud se vyskytnou zavazné pfiznaky, je vhodné podat flumazenil. Bylo hlaseno, Ze flumazenil ma
eliminacni polocas asi 40 az 80 minut. Pacienti maji byt kvili tomuto kratkému trvani i¢inku pozorné
sledovani; mohou byt nutné dalsi davky flumazenilu. Podavani flumazenilu v§ak maze ptispét k vzniku
neurologickych ptiznakt (kiece).

Pti 1é¢bé predavkovani jakymkoliv 1é¢ivym ptipravkem je tfeba mit na paméti, ze mohlo byt pozito vice
1é¢ivych piipravki najednou. V disledku vysokého distribucniho objemu a vazbé zolpidem tartratu na
proteiny nejsou u€innymi opatienimi hemodialyza ani forsirovana diuréza. Hemodialyzac¢ni studie u
pacienti s renalnim selhdnim, ktefi dostavali terapeutické davky, ukazaly, ze zolpidem tartrat neni mozné
odstranit dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: hypnotika a sedativa, 1éciva podobna benzodiazepinim, ATC kod: NOSC
F02

Zolpidem tartrat je imidazopyridin, ktery se prednostné vaze na podjednotku receptoru omega-1 (také
znamy jako benzodiazepinova-1 podjednotka), ktera odpovida receptorim GABA-A obsahujicim
podjednotku alfa-1, zatimco benzodiazepiny se neselektivné vazi na podjednotku jak omega-1 tak i
omega-2. Modulace chloridového aniontového kanalu pies tento receptor vede ke specifickym sedativnim
ucinklim projevujicim se pii podani zolpidem tartratu. Proti témto u¢inkiim ptisobi benzodiazepinovy
antagonista flumazenil.

U zvitat: Selektivni vazba zolpidem tartratu na receptory omega-1 mtze vysvétlit prakticky Gplnou
absenci myorelaxacnich a antikonvulzivnich ucinki hypnotickych davek u zvirat, které se obvykle
projevuji u benzodiazepind, které nejsou selektivni pro mista omega-1.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

U cloveka: zolpidem tartrat snizuje latenci spanku a pocet probuzeni a prodluzuje dobu spanku a jeho
kvalitu. Tyto ucinky jsou spojeny s charakteristickym profilem EEG, ktery se 1isi od profilu
benzodiazepint. Ve studiich, které méfily procentni podil ¢asu straveného v kazdém spankovém stupni,
se obecn¢ ukazalo, Ze zolpidem tartrat zachovava faze spanku. Pii doporucené davce nema zolpidem
tartrat zddny vliv na dobu paradoxniho spanku (REM). Zachovani hlubokého spanku (faze 3 a 4 — pomalé
spankové viny) Ize vysvétlit selektivni vazbou zolpidem tartratu na omega-1. VSechny identifikované
ucinky zolpidem tartratu lze zvratit podanim benzodiazepinového antagonisty flumazenilu.

Randomizované studie pfinesly pouze presvédcivé ditkazy o ucinnosti 10 mg zolpidemu.

V randomizované dvojité zaslepené studii u 462 zdravych dobrovolniki mladsiho ¢i sttedniho veku s
prechodnou nespavosti se pti podani 10 mg zolpidemu sniZil primérny ¢as do usnuti o 10 minut oproti
placebu, u 5 mg zolpidemu to byly 3 minuty.

V randomizované dvojité zaslepené studii u 114 pacientd mladsiho ¢i stiedniho véku s chronickou
nespavosti byl primémy €as do usnuti pfi podani 10 mg zolpidemu o 30 minut krat$i nez u placeba, u
5 mg zolpidemu to bylo 15 minut.

U nékterych pacientli miize byt uc¢inna i nizsi davka 5 mg.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost zolpidemu nebyla u déti mladsich 18 let stanovena. V randomizované, placebem
kontrolované studii u 201 déti ve véku 6 - 17 let s nespavosti spojenou s poruchou pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD) se neprokazala ucinnost zolpidemu 0,25 mg/kg/den (s maximalni davkou 10
mg/den) v porovnani s placebem. Nejcast&ji se vyskytujici nezadouci ucinky pozorované u zolpidemu
oproti placebu zahrnovaly psychiatrické a nervové poruchy — zavraté (23,5 % versus 1,5 %), bolest hlavy
(12,5 % versus 9,2 %) a halucinace (7,4 % versus 0 %) (viz body 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Zolpidem ma rychlou absorpci a nastup hypnotického ucinku.

Biologicka dostupnost je 70 % po peroralnim podani. Vykazuje linearni kinetiku v terapeutickém
davkovém rozmezi. Terapeuticka plazmaticka hladina je mezi 80 a 200 ng/ml. Vrcholova plazmaticka
koncentrace je dosazena mezi 0,5 az 3 hodinami po podani.

Distribuce
Distribu¢ni objem u dospélych je 0,54 + 0,02 1/kg a snizuje se na 0,34 + 0,05 /kg u vyrazné starSich osob.

Rozsah vazby na proteiny je 92,5 % + 0,1 %. Metabolismus prvniho prichodu jatry je pfiblizn€ 35 %. U
opakovaného podani bylo prokazano, ze nemodifikuje vazbu na proteiny, coz znamena nepiitomnost
kompetice mezi zolpidem tartratem a jeho metabolity na vazebna mista.

Metabolismus

Zolpidem tartrat se metabolizuje prostiednictvim né€kolika enzymiti cytochromu P450 v jatrech, pficemz
hlavnim enzymem je CYP3A4 s ptispénim CYP1A2. Vzhledem k tomu, Ze CYP3A4 hraje dtlezitou roli
v metabolismu zolpidem tartratu, maji byt zvazovany mozné interakce s 1é€ivy, které jsou substraty nebo
induktory CYP3A4.

Eliminace
Polocas eliminace je kratky s primérnou dobou 2,4 hodiny (£ 0,2 hod) a trvanim G¢inku az 6 hodin.
Vsechny metabolity jsou farmakologicky neaktivni a jsou eliminovany moci (56 %) a stolici (37 %).

Ve studiich bylo prokazano, Ze zolpidem tartrat nelze odstranit dialyzou.

Dalsi zvlastni populace



U pacientt s renalni insuficienci je pozorovano stfedni snizeni clearance (bez ohledu na moznou dialyzu).
Dalsi farmakokinetické parametry nejsou ovlivnény.

U starsich pacientl a pacientd s poruchou jater jsou koncentrace v plazmé zvySeny.

U starsich pacientil byla pozorovéna snizena clearance. U skupiny pacientti ve véku 81 — 95 let se
maximalni plazmaticka koncentrace zvysila o asi 80 % bez vyznamné zmény polocasu eliminace.

U pacientti s jaterni cirh6zou bylo pozorovano Snasobné zvyseni AUC a 3nasobné zvySeni biologického
polocasu.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reproduk¢ni a
vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Retardace fetalniho vyvoje a fetotoxické ucinky u potkani a kralikl byly pozorovany pouze pti davkach

vyrazn€ vysSich, nez je maximalni davka u clovéka. Nevyskytly se zadné znamky teratogenniho
potencialu.

Plodnost:
V reprodukéni studii u potkanti se nevyskytl tcinek na fertilitu u samct nebo samic po dennich
peroralnich davkach 4 az 100 mg baze/kg nebo 5 az 130 nasobku doporuéené davky u ¢lovéka v mg/m?

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Hypromeldza

Magnesium-stearat

Potahova soustava Y-1-7000 bila, obsahujici:
Hypromeldza

Makrogol 400

Oxid titanicity E 171

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovéavani. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Potahované tablety jsou balené v pruhlednych protlatovacich PVC/Al blistrech.



Velikost baleni je 10, 20 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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