Sp. zn. sukls325204/2018
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Onirex 10 mg potahované tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Kazda potahovana tableta obsahuje zolpidemi tartras 10 mg
Pomocna latka se znamym ucéinkem:.

Jedna potahovana tableta obsahuje 90,4 mg monohydratu laktozy. Jedna potahovana tableta obsahuje
méné nez 1 mmol sodiku (23 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Tableta je bila, podlouhla, bikonvexni potahovana s pulici ryhou na obou stranach, z jedné strany
vyryto ,,ZIM* a ,,10“. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zolpidem je indikovan ke kratkodobé 1é¢b¢ nespavosti u dospélych,
Benzodiazepiny nebo benzodiazepiniim podobna 1é¢iva jsou indikovany pouze tehdy, kdyZ je porucha
vazna, vyfrazuje pacienta z ¢innosti, nebo jej vystavuje extrémnimu stresu.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba ma byt co nejkratsi, nema prekrocit, véetné doby vysazovani, Ctyti tydny.

V nékterych nutnych piipadech mize byt piekroCeni maximalni doby terapie nutné. K tomuto
prodlouzeni 1é¢by je nutné pichodnotit stav pacienta, jelikoz riziko zneuZiti a vzniku zavislosti se
s prodluzujici se dobou 1écby zvysuje (viz bod 4.4).

Davkovéani

Dospeli

Déavku je nutno uzit najednou a neuzivat dalsi beéhem téZze noci. Doporucena denni davka pro dospélé
je 10 mg a uziva se bezprostfedné ptred spanim. Je tfeba podavat nejnizsi ucinnou denni davku
zolpidemu a maximalni denni davka nesmi pfekrocit 10 mg.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce jater

U starSich nebo oslabenych pacientl, ktefi mohou byt obzvlast citlivi k u¢inkiim zolpidemu, je
doporucovana denni davka 5 mg. Totéz plati pro pacienty s poruchou funkce jater, ktefi nevylucuji
lé¢ivo tak rychle jako ostatni pacienti. Tato davka mize byt piekrocena pouze ve zvlaStnich
ptipadech. Celkové denni davka zolpidemu nesmi u zadného pacienta piekrocit 10 mg.

Pediatricka populace
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Vzhledem k nedostatku dat, ktera by podpofila 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.

Chronicka respiracni nedostatecnost
U pacientl s chronickou respiracni nedostatecnosti je doporucena niz$i davka (viz bod 4.4).

Zpisob podani
Pripravek se uziva tésné pred ulehnutim.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
- Zavazna jaterni insuficience.
- Akutni a/nebo zavazn4 respiracni insuficience.
- Myasthenia gravis.
- Syndrom spankové apnoe.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Upozornéni

Poruchy dychani

Pii piedepisovani zolpidemu pacientim s respira¢ni insuficienci je tfeba opatrnosti, protoze bylo
prokazano, ze benzodiazepiny poskozuji dychaci cesty.

Riziko ze soucasného uzivani opioidii

Soucasné uzivani zolpidemu a opioidd mlze vést k sedaci, utlumu dychani, kématu a Gmrti.
Vzhledem k témto rizikiim by soubézné predepisovani sedativnich 1éCivych ptipravkl, jako jsou
benzodiazepiny nebo ptibuzné 1éky, jako je zolpidem, s opioidy, mélo byt vyhrazeno pacientim, pro
které nejsou alternativni moznosti 1€cby mozné. Pokud je rozhodnuto piedepisovat soucasné s opioidy
zolpidem, méla by byt pouzita nejnizsi u¢innd davka a trvani 1€cby by mélo byt co nejkratsi (viz také
obecné doporuceni tykajici se davkovani v bod¢ 4.2).

Pacienti by méli byt peclivé sledovani, pokud jde o ptiznaky Utlumu dychani a sedace. V tomto
ohledu se durazné doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele o pripadnych ptiznacich (viz
bod 4.5).

Porucha funkce jater
Zolpidem nesmi byt uzivan u pacientli se zavaznou poruchou funkce jater, protoze muize pfispivat
k encefalopatii (viz body 4.2, 4.3 a 4.8).

Opatieni
Obecné

Pficina insomnie by méla byt identifikovana, pokud je to mozné. Pfed pfedpisem hypnotika by mély
byt nejprve 1éCeny faktory, které zpusobuji insomnii. Pokud insomnie neustoupi po 7-14 dnech
terapie, mlze to indikovat pfitomnost primarni psychiatrické nebo somatické poruchy a pacienti musi
byt v pravidelnych intervalech peclivé kontrolovani.

Starsi nebo oslabeni pacienti
Viz doporucené davkovani.

Psychoticka onemocnéni
Benzodiazepiny a benzodiazepinim podobné pfipravky nejsou doporucovany pro primarni lécbu

psychotickych onemocnéni.

Amnézie



Benzodiazepiny nebo benzodiazepinim podobné piipravky mohou indukovat vznik anterogradni
amnézie. Tyto pfiznaky se nejCastéji objevi nékolik hodin po uziti ptipravku. Aby se snizilo toto
riziko, je tfeba zajistit, aby pacienti mohli spat bez pieruseni 8 hodin (viz bod 4.8).

Deprese a sebevrazedné chovani

Stejné jako jind sedativa/hypnotika, ma byt zolpidem u pacientli s piiznaky deprese uzivan s
opatrnosti. Mohou se objevit sebevrazedné tendence. Kviili moznosti imyslného pfedavkovani by se
témto pacientim mélo pfedepisovat co nejmensi mnozstvi piipravku. Uzivani zolpidemu mtze odhalit
skrytou depresi. JelikoZz nespavost muze byt ptiznakem deprese, pacient musi byt v piipadé
pietrvavajici nespavosti znovu vysetien.

Benzodiazepiny a benzodiazepinim podobné ptipravky by se nemély uzivat bez vhodné terapie
deprese nebo tzkosti spojené s depresi (u téchto pacientii mohou tyto piipravky vyvolat sebevrazedné
tendence).

Dalsi psychiatrické a ,,paradoxni ““ reakce

Pfi uzivani benzodiazepinl nebo benzodiazepinim podobnych ptipravki, jako je zolpidem, se mohou
objevit pfiznaky jako neklid, zhorSena nespavost, agitovanost, podrazdénost, agresivita, bludy,
zachvaty vzteku, no¢ni miry, halucinace, psychdzy, somnambulismus, nevhodné chovani, zhorSeni
insomnie a ostatni nezddouci poruchy chovéni. V ptipad€, ze se objevi tyto pfiznaky, ma byt terapie
ukoncena. Tyto reakce se Castéji objevuji u starsich pacientl (a déti).

Somnambulismus a souvisejici chovani

U pacienttl, ktefi uzivali zolpidem a nebyli zcela probuzeni, byla hlasena namési¢nost a s ni spojené
chovani, jako napt. ,.fizeni vozidla®, pfiprava a konzumace jidla, telefonovani nebo souloz. Pacient si
tuto Cinnost zpétn€ nepamatoval. Riziko vyskytu takového chovani se zvySuje pifi uziti zolpidemu
s alkoholem a dals$imi latkami tlumicimi centralni nervovy systém, stejné¢ jako pii prekroceni
maximalni doporuc¢ené davky zolpidemu. V ptipade vyskytu takového chovani (naptiklad fizeni) by
meélo byt diirazné zvazeno preruSeni 1éCby zolpidemem kvili rizikim pro pacienta a okoli (viz body
4.5a4.8).

Tolerance
Ztrata hypnotického ucinku kratkodobé pisobicich benzodiazepini a benzodiazepinim podobnych
ptipravk, jako je zolpidem, se miiZze vyvinout pii opakovaném uzivani po dobu nékolika tydna.

Zavislost

Uzivani zolpidemu mize vést k vyvoji zneuzivani a/nebo somatické a psychické zavislosti. Riziko
vzniku zavislosti stoupa s davkou a trvanim lécby aje také vét§i u pacienti s anamnézou
psychiatrickych poruch a/nebo alkoholového, 1ékového nebo drogového abtizu. Zolpidem musi byt
pouzivan s extrémni opatrnosti u pacientli zneuzivajicich nebo zavislych na alkoholu, lécich nebo
drogach, i v anamnéze.

Jakmile se jednou vyvine somatickd zavislost, nahlé¢ ukonceni terapie je doprovazeno abstinen¢nimi
ptiznaky. Jedna se o bolesti hlavy, svald, extrémni uzkost, tenzi, neklid, zmatenost a podrazdénost. V
zavaznych piipadech se mohou vyvinout tyto ptiznaky: derealizace, depersonalizace, hyperakuze,
necitlivost a brnéni koncetin, hypersenzitivita na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace nebo
epileptické zachvaty.

Navrat nespavosti

Pfi vysazeni lécby hypnotiky se mohou znovu prechodné objevit pfiznaky, které k1écbé
benzodiazepiny a benzodiazepinim podobnymi latkami vedly, a to ve zvySené intenzité. Pfitomny
mohou byt i dalsi reakce, v€etné zmén nalad, Gzkosti a neklidu.

Je dilezité, aby pacient o této moznosti védél a nemél obavy, pokud po vysazeni 1éCiva k témto
priznakiim dojde.

Jsou dikazy, ze v ptipad¢ benzodiazepinl a benzodiazepinim podobnych piipravki s kratkodobym
ucinkem mohou vzniknout abstinen¢ni pfiznaky i béhem intervalu mezi davkami.
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Pti vysazovani ptipravku je doporuceno postupné snizovani davky, aby se minimalizovalo riziko
vzniku abstinenc¢nich piiznakti/navratu insomnie.

Porucha psychomotorickych funkci v nasledujici den
Stejné jako jina sedativa/hypnotika, tlumi zolpidem ¢innost CNS. Riziko poruchy psychomotorickych
funkeci, v€etné zhorSené schopnosti fizeni, je v nasledujici den vyssi, pokud:
e je zolpidem uzit méné nez 8 hodin pfed provozovanim aktivit vyzadujicich dusevni bdélost (viz
bod 4.7);
e je uzita davka vyssi nez doporucend;
e je zolpidem kombinovan s jinymi piipravky tlumicimi ¢innost CNS, piipravky zvySujicimi
hladinu zolpidemu v krvi, alkoholem nebo drogami (viz body 4.5 a 4.7).

Dévku zolpidemu je nutno uzit najednou bezprostfedné pted spanim a béhem téze noci neuzivat dalsi.

Pady

Uzivani benzodiazepinli, jako je zolpidem, je spojeno se zvySenym rizikem padu. Pad mutze byt
dasledkem nezadoucich t¢inkdi benzodiazepint, jako je ataxie, svalova slabost, zavraté, ospalost a
unava. Riziko padu je vétsi u star§ich pacientt a pfi uzivani vyssich davek, nez je doporuceno.

Pacienti se syndromem dlouhého QT intervalu

In vitro studie prokazala, ze v experimentalnich podminkach za pouziti velmi vysokych koncentraci
muize dojit k redukci aktivity draslikovych kanalti vztahujici se k hERG. Nejsou zndmy mozné
nasledky této skutecnosti u pacientii s vrozenym syndromem dlouhého QT intervalu. Jako preventivni
opatieni se u pacientll se zndmym vrozenym syndromem dlouhého QT intervalu doporucuje pii 1écbé
zolpidemem pecliveé zvazit poméer mezi pfinosem a rizikem.

Trvani léchy

Trvani 1écby ma byt co nejkratsi (viz bod 4.2) a nema piekrocit 4 tydny vcetné procesu vysazovani
terapie. Prodlouzeni této délky 1écby se nema dit bez pfehodnoceni stavu pacienta. Na zacatku terapie
je uzitecné informovat pacienta, Ze terapie bude pouze docasnd a presné jej informovat o postupném
snizovani davky pred ukonceni 1écby.

Pomocné latky
Tento pripravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktozy,
vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy nesméji uzivat tento ptipravek.

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

Alkohol

Soucasné uzivani s alkoholem se nedoporucuje. Sedativni efekt mize byt zvySen, pokud je pfipravek
uzivan v kombinaci s alkoholem. V disledku toho dochézi k ovlivnéni schopnosti fidit a obsluhovat
stroje.

Kombinace s pfipravky tlumicimi CNS

Ke zvyraznéni centrdlniho tlumivého ucinku mize dojit v piipadé¢ souCasné¢ho uzivani
s antipsychotiky (neuroleptiky), hypnotiky, anxiolytiky/sedativy, antidepresivy, narkotickymi
analgetiky, antiepileptiky, anestetiky a sedativnimi antihistaminiky.

Uzivani zolpidemu s témito léky muize proto zvysit ospalost a poruchu psychomotorickych funkeci
Vv nasledujici den, véetné zhorSené schopnosti fizeni (viz body 4.4 a bod 4.7). U pacientl uzivajicich
zolpidem v kombinaci s antidepresivy véetné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu a
venlafaxinu byly také hlaSeny ojedinélé ptipady zrakovych halucinaci.

Soucasné podavani fluvoxaminu muze zvysit hladinu zolpidemu Vv krvi, proto se tato kombinace
nedoporucuje.

V ptipad¢ narkotickych analgetik se muize objevit zvySena euforie, kterda mulze vést ke zvysSeni
psychické zavislosti.



Opioidy

Soucasné uzivani sedativnich ptipravkl, jako jsou benzodiazepiny nebo benzodiazepinim podobné
ptipravky, jako je zolpidem, a opioidi zvySuje riziko sedace, Utlumu dychéni, kématu a smrti
v disledku aditivniho tlumivého G¢inku na CNS. Davkovani a trvani soucasného uzivani by mélo byt
omezeno (viz bod 4.4).

Inhibitory a induktory CYP450

Zolpidem je metabolizovan nékterymi enzymy ze skupiny cytochromu P450, hlavni enzym je
CYP3A4, dale také CYP1A2.Induktory CYP3A4 jako rifampicin nebo tiezalka teCkovana indukuji
metabolismus zolpidemu, a tim snizuji maximalni plazmatickou koncentraci zolpidemu a mohou tak
snizit jeho ucinek. Soucasné uzivani neni doporuceno. Podobné ucinky mohou byt ocekavany také u
soucasného uzivani silnych induktorti cytochromu CYP3A4, jako je karbamazepin a fenytoin. Po
nahlém preruSeni podavani induktordt CYP hladina zolpidemu znovu vzroste a mohou se objevit
ptiznaky predavkovani.

Latky inhibujici jaterni enzymy (obzvlast CYP3A4), jako grapefruitovy dzus, mohou zvySovat
plazmatické koncentrace a aktivitu zolpidemu. Nicméné v ptipad€, Ze je zolpidem soucasné uzivan v
kombinaci s itrakonazolem (inhibitorem CYP3A4), neni vyznamné ovlivnéna ani farmakokinetika ani
farmakodynamika zolpidemu. Klinicky vyznam téchto skutec¢nosti neni znam.

Pfi soucasném podavani zolpidemu a ketokonazolu (200 mg dvakrat denng), ktery je silnym CYP3A4
inhibitorem, je zvySena AUC (celkova expozice) zolpidemu 1,83krat ve srovnani se samotnym
zolpidemem. Neni nutné upravit pravidelné davkovani ptipravku, ale pacienti by méli byt informovani
o mozném zvyseni sedativniho u¢inku pfi soucasném uzivani ketokonazolu a zolpidemu.

Soucasné podavani ciprofloxacinu mize zvysit hladinu zolpidemu v krvi, soubézné podavani neni
doporuceno.

Soucasné podavani se svalovymi relaxancii mize zvysit svalové relaxacni ucinek a riziko padu,
zejména u starSich pacientd a pii uzivani vyssich davek (vit bod 4.4).

Dalsi 1é¢ivé piipravky

Pfi podavani zolpidemu s ranitidinem nebyly prokazany vyznamné farmakokinetické interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Béhem téhotenstvi se nedoporucuje uzivat zolpidem.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé Gcinky s ohledem na reprodukéni
toxicitu.

Zolpidem prostupuje placentou.

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1000 ukon&enych t&hotenstvi) z
kohortovych studii neprokazaly vyskyt malformaci. Po expozici benzodiazepinim nebo
benzodiazepinim podobnych piipravki béhem prvniho trimestru t€hotenstvi Avsak nékteré piipadové
studie vykazovaly zvySeny vyskyt rozstépu rtu a patra spojeny s uzivanim benzodiazepinii béhem
téhotenstvi.

Po podani benzodiazepinli nebo benzodiazepinim podobnych ptipravkii béhem druhého a/nebo tretiho
trimestru t¢hotenstvi byly popsany pfipady sniZzené pohyblivosti plodu a variability fetalni srdecni
frekvence. Podavani zolpidemu béhem pozdni faze te¢hotenstvi nebo béhem porodu bylo vzhledem k
farmakologickému ptsobeni pfipravku spojeno s ucinky na novorozence, jako jsou hypotermie,



hypotonie, obtiZze s krmenim a respira¢ni deprese. Byly hlaseny ptipady téZké neonatalni respira¢ni
deprese.
U déti narozenych matkdm, které chronicky uzivaly sedativa / hypnotika béhem poslednich stadii
téhotenstvi, se mize vyvinout fyzickd zavislost a existuje u nich v postnatalnim obdobi riziko rozvoje
abstinencnich ptiznakd. V postnatdlnim obdobi se doporucuje novorozence odpovidajicim zpisobem
sledovat.

Jestlize je zolpidem piedepisovan Zzené ve fertilnim v€ku, musi byt upozornéna, aby kontaktovala
svého lékate kvuli vysazeni piipravku, pokud planuje otéhotnét nebo mé podezieni, Ze je t€hotna.

Kojeni
Malé mnozstvi zolpidemu pronikd do matetfského mléka. Poddvani zolpidemu kojicim matkdm se
proto nedoporucuje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zolpidem ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ridi¢e vozidel a obsluhu strojii je nutno varovat, Ze piipravek, stejné jako ostatni hypnotika, mize
rdno po uziti zplisobovat ospalost, delsi reakéni Cas, zavraté, spavost, rozmazané/dvojité¢ vidéni,
sniZzeni 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 stroju ¢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
CNS (viz bod 4.4 a 4.5). Pacienti maji byt upozornéni, aby pii uzivani zolpidemu nekonzumovali
alkohol a neuzivali jiné psychoaktivni latky.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jako ospalost béhem dne, otup€lost emoci, snizena uroven bdélosti, zmatenost,
unava, bolesti hlavy, zavraté, svalova slabost, problémy se svalovou koordinaci (ataxie) a dvojité
vidéni se vyskytuji zejména na pocatku 1é€by a obvykle béhem lécby vymizi. Jsou hlaSeny také dalsi
nezadouci uc¢inky jako obtize se zazivanim, zmény libida a kozni reakce.

Existuji naznaky, ze vyskyt nezadoucich uc¢inki spojenych s uzivanim zolpidemu je zavisly na davce;
zvlasté to plati pro nezadouci u¢inky projevujici se v souvislosti s centralnim nervovym systémem.

Pozorovany byly nésledujici nezadouci Uc¢inky, které jsou sefazeny podle tfidy orgdnovych systému a
frekvence vyskytu od nejcastéjSiho: velmi Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (= 1/1
000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udajt nelze urcit).

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

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: angioneuroticky (Quinckeho) edém.

Poruchy metabolismu a vyZivy
Meéné casté: porucha chuti k jidlu.

Psychiatrické poruchy




Casté: halucinace®, agitovanost®, no¢ni miiry®, zhorseni nespavosti, deprese® (viz bod 4.4).

Méné casté: zmatenost, podréidénost3, neklid, agresivita, somnambulismus (chozeni nebo fizeni ve
spanku, viz také bod 4.4), euforickd nalada.

Vzdacné: poruchy libida.

Velmi vzdcné: halucinace, zavislost®.

Neni zndmo: paradoxni reakce® jako zachvaty vzteku, abnormalni chovani a psychéza, zavislost”.

Poruchy nervového systému

Casté: somnolence, otupéni emoci, bolesti hlavy, zavraté, poruchy vnimani jako amnézie'.
Méné casté: parestézie, tfes, poruchy pozornosti, poruchy feci.

Vzacné: snizena bdé€lost, ataxie.

Poruchy oka
Meénée casté: dvojité vidéni, rozmazané vidéni
Velmi vzacné: zrakové postizeni.

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

Gastrointestinalni poruchy
Caste: prijem, nauzea, zvraceni, bolest bticha.

Poruchy jater a Zluovych cest
Méné casté: zvysena hladina jaternich enzymd.
Vzacne: hepatocelularni, cholestatické nebo smiSené poskozeni jater (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Méné casté: vyrazka, pruritus, hyperhidroza.
Vzacne: koptivka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Casté: bolest zad.
Méné casté: artralgie, myalgie, svalové kiece, bolest §ije, svalova slabost.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: tnava.

Vzacné: poruchy chize.

Neni znamo: 1ékova tolerance.

Poranéni, otravy a procedurdlni komplikace
Neni znamo: pady (pfevazné u starSich pacientl a pfi nespravném uzivani piipravku pfi nedodrzovani
preskripcnich doporuceni) (viz bod 4.4.).

1) Amnézie
Pfi terapeutickych davkach muaze dojit k anterogradni amnézii; jejiz riziko se zvySuje pii vysSich
davkach. Amnézie mtze byt spojena s nevhodnym chovanim (viz bod 4.4).

2) Deprese
Pfi uzivani benzodiazepini nebo latek podobnych benzodiazepinim mize dojit k odhaleni projevi
drive existujici deprese.

3) Psychiatrické a ,,paradoxni* reakce

Pfi uzivani benzodiazepinii nebo latek podobnych benzodiazepinim se mohou objevit reakce jako
neklid, agitovanost, podrazdénost, agrese, bludy, vztek, no¢ni miry, halucinace, psychézy, nevhodné
chovani a jiné poruchy chovani. Ve vzacnych ptipadech mohou byt tyto reakce pomérné zavazné.
Moznost téchto reakei je vetsi u déti a starSich osob.



4) Zavislost

Uzivani (dokonce i v terapeutickych davkach) mlze mit za nasledek fyzickou zavislost: ukonceni
1é€by mize mit za nasledek abstinencni pfiznaky nebo névrat pivodnich ptiznakt (viz bod 4.4).
Psychicka zavislost je mozna také. Bylo hlaSeno zneuzivani u drogové zavislych, kteti jsou zavisli na
ruznych lécich.

HI4Seni podezieni na nezadouci ti€inky

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dalezité. Umoziluje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Pfiznaky

Pii ptedavkovani samotnym zolpidemem nebo v kombinaci s dal$imi latkami tlumicimi CNS (v¢etné
alkoholu) bylo hlaseno poskozeni védomi zahrnujici stavy od ospalosti az ke kdmatu, v€etné fatalnich
nasledkt. Pacienti se pln€ uzdravili z preddvkovani vice nez 400 mg zolpidemu, coz je 40ndsobek
doporucené davky.

Lécba

Jako pomoc je tfeba vSeobecna symptomatickd a podpurna 1éEba, spolu s opatienimi ke snizeni
vstiebavani, S vyvolanim zvraceni nebo S gastrickou lavazi (pouze kratce po poziti, béhem jedné
hodiny, v ptipadé potencialné zavazné intoxikace), S podanim aktivniho uhli a laxativ.

Lze zvazit podani flumazenilu. I pfes jeho kratky eliminacni poloCas je nutné pacienta peclive
sledovat, jelikoz flumazenil mize pfispét k neurologickym projevim (kiece). Je tieba vzit v tivahu i
ptiznaky z vysazeni. V 1éc¢bé predadvkovani kterymkoli I1ékem je tieba vzit v tivahu, Ze otrava mohla
byt zpusobena vice piipravky. Zolpidem nelze dialyzovat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva podobna benzodiazepiniim
ATC kéd: NO5SCF02

Zolpidem, imidazopyridin, je benzodiazepinu podobné hypnotikum. V experimentalnich studiich bylo
prokazano, ze ma sedativni ucinky v nizSich davkach, nez je tfeba pro dosazeni antikonvulsivniho,
myorelaxacniho nebo anxiolytického efektu. Tyto U¢inky souviseji se specifickym agonistickym
plsobenim na centrdlni receptory nalezici ke komplexu makromolekularnich receptorti ,,GABA-
omega“ (BZ1 & BZ2), které¢ reguluji otvirani chloridovych iontovych kanalt. Zolpidem ucinkuje
primarné na omega (BZ1) subtyp receptorii. Klinicka relevance téchto mechanismi neni znama.

Randomizované studie pfinesly pouze presvédcivé diikazy o ucinnosti 10 mg zolpidemu.
V randomizované dvojité zaslepené studii u 462 zdravych dobrovolnikii mladsiho ¢i stiedniho véku s

prechodnou nespavosti se pii podani 10 mg zolpidemu snizil praimérny ¢as do usnuti o 10 minut
oproti placebu, u 5 mg zolpidemu to byly 3 minuty.


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

V randomizované dvojité zaslepené studii u 114 pacientti mladsiho ¢i stfedniho véku s chronickou
nespavosti byl primérny ¢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 pacientd mize byt u¢innd i nizs$i davka 5 mg.

Pediatrickd populace

Bezpecnost a ucinnost zolpidemu nebyla u déti mladsich 18 let stanovena. V randomizované,
placebem kontrolované studii u 201 déti ve v€ku 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 nezddouci 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 je rychle absorbovan a ma rychly néastup hypnotického efektu. Biologickd dostupnost je

70% po peroralnim podani. V rozmezi terapeutickych davek vykazuje linearni kinetiku. Maximalni
plazmatické koncentrace je dosazena behem 0,5 az 3 hodin.

Distribuce

Distribu¢ni objem u dospélych je 0,54 1/kg a klesa na 0,34 I/kg u starsich pacientt.

Vazba na plazmatické proteiny je 92%. First pass efekt metabolismu je pfiblizné¢ 35%. Opakované
podani nemodifikuje vazbu na plazmatické proteiny, a to znamena, ze nedochazi ke kompetici mezi
zolpidemem a jeho metabolity o vazebna mista. Terapeuticka plazmaticka hladina je mezi 80 a 200
ng/ml.

Eliminace

Primérny polocas eliminace je 2,4 hodiny a ucinek trva az 6 hodin.

Vsechny metabolity jsou farmakologicky neu¢inné a jsou eliminovany moci (56 %) a stolici (37 %).

U pacientil s poruchou funkce ledvin je pozorovano mirné snizeni clearance (nezavisle na mozné
dialyze). Ostatni farmakokinetické vlastnosti zlistdvaji nezménény. Zolpidem neni podle studii
dialyzovatelny.

Zvlastni skupiny pacientu
U starSich pacientd a u pacientt s poruchou funkce jater je zvySena biologicka dostupnost zolpidemu.
Clearance je sniZena a polocas eliminace je prodlouZen (ptiblizn€ 10 hodin).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podéavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka. Predklinické ucinky v neklinickych studiich byly
pozorovany pouze po expozicich dostatecné prevySujicich maximalni expozici u ¢loveka, coz sveédci o
malém vyznamu pfi klinickém pouZziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna stl karboxymetylSkrobu (typ A)
Magnesium-stearat



Hypromelé6za

Potahova vrstva tablety:

Hypromeloza (E 464)

Oxid titanicity (E 171)

Makrogol 400.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Potahované tablety jsou baleny v:

- PVC/PE/PVDCI/AI blistrech v papirovych krabickach.

- HDPE kontejnerech s PP détskym bezpe¢nostnim uzavérem

-V jednodavkovych blistrech (PVC/PE/PVDC/AL).

Velikost baleni:

- krabi¢ky obsahujici 10, 14, 15, 20, 28, 30 a 100 tablet balenych v blistrech.
- krabicky obsahujici 50 tablet v nemocni¢nim baleni.

- kontejnery s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici 30, 100, nebo 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.
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