Sp. zn. sukls6546/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Zolsana 10 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje zolpidemi tartras 10 mg.

Pomocna latka se zndmym ti¢inkem
Jedna potahovana tableta obsahuje 90,4 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bilé, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach a vyrazenym
oznacenim "ZIM" na jedné stran€ a "10" na stran¢ druhé. Tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Zolpidem je indikovan ke kratkodobé 1é¢be nespavosti u dospélych.
Benzodiazepiny nebo latky piibuzné benzodiazepintim jsou indikovany pouze u poruch, které jsou
zavazné, vedou k omezeni schopnosti nebo vedou k t€zkému stresu pacienta.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ma byt co nejkratsi. Délka 1é€by nema prekrocit Ctyii tydny, vetné postupného vysazovani
davky. V urcitych ptipadech mlize byt nutna delsi 1écba, nez je maximum; v takovém ptipadé ma byt
znovu piehodnocen stav pacienta, jelikoz se riziko zavislosti zvySuje s délkou 1é¢by (viz bod 4.4).

Davkovani

Dospeli

Déavku je nutno uzit najednou a neuzivat dal$i b€hem téze noci. Doporucena denni davka pro dospé€lé
je 10 mg a uziva se bezprosttedné pred spanim. Je tieba podavat nejnizsi u¢innou denni davku
zolpidemu a maximalni denni davka nesmi ptekrocit 10 mg.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce jater

U starSich nebo oslabenych pacientd, ktefi mohou byt obzvlast’ citlivi na ucinky zolpidemu je
doporucovana denni davka 5 mg. Totéz plati pro pacienty s poruchou funkce jater, u kterych se 1é¢ivo
neodbourava stejné rychle jako u jedincti s normalni funkei jater. Tato ddvka ma byt zvySena pouze ve
vyjimecnych ptipadech. Celkova denni davka zolpidemu nema u zadného pacienta prekrocit 10 mg.

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

Chronicka respiracni nedostatecnost
U pacientt s chronickou respiracni nedostatecnosti je doporucena nizsi davka (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Pripravek se uziva bezprostiedné pred ulehnutim.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1.

- Zavazna jaterni insuficience.

- Akutni a/nebo zavazna respiracni insuficience.

- Myasthenia gravis.

- Syndrom spankové apnoe.

- Podani u pacientt, ktefi jiz v minulosti po uziti zolpidemu méli poruchy chovani ve spanku, viz
bod 4.4.

4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Upozornéni

Poruchy dychani

Opatrnosti je tieba pii podavani zolpidemu pacientiim s respira¢ni nedostate¢nosti, nebot’ se ukazalo,
ze benzodiazepiny tlumi aktivitu dechového centra.

Riziko plynouci ze soubézného uzivani s opioidy

Soubé¢zné uzivani zolpidemu a opioidt mize vést k sedaci, respiracni depresi, kdmatu a amrti.
Vzhledem k témto rizikiim by soub&zné piedepisovani sedativnich 1éCivych ptipravki, jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobna 1é¢iva (jako piipravek Zolsana), spolu s opioidy vyhrazeno pro
pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1é¢by. V piipad€ rozhodnuti predepsat pripravek
Zolsana soubézné s opioidy, je nutné piedepsat nejnizsi uc¢innou davku na nejkratsi moznou dobu
1écby (viz také obecné doporuceni davkovani v bod¢ 4.2).

Pacienty je nutné peclivé sledovat kvili moznym znamkam a piiznakdm respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se dirazn€ doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o té€chto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

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

Opatieni
Obecné

Pokud je to mozné, ma byt stanovena pficina nespavosti. Pfed tim, nez je pfedepsano hypnotikum,
maji byt 1éCeny vlastni pficiny nespavosti. Pokud nespavost neustoupi po 7 — 14 dnech 1écby, mtize to
znamenat vyskyt primarni psychické nebo somatické poruchy. Stav pacienta ma byt v pravidelnych
intervalech peclivé prehodnocovan.

Starsi nebo oslabeni pacienti
Viz doporu¢ené davkovani.

Psychoticka onemocnéni
Benzodiazepiny a latky pfibuzné benzodiazepinim nejsou doporuceny pro primarni 1é¢bu
psychotickych onemocnéni.



Amnézie

Benzodiazepiny a latky pfibuzné benzodiazepinim mohou vyvolat anterogradni amnézii. Tento stav
se nejcastéji vyskytuje nekolik hodin po uziti ptipravku. Aby se sniZzilo toto riziko, je tieba zajistit, aby
pacienti mohli spat bez preruseni 8 hodin (viz bod 4.8).

Deprese a sebevrazdné chovani

Zolpidem se stejné jako ostatni sedativa’hypnotika ma podavat s opatrnosti pacientiim s ptiznaky
deprese. Mohou se objevit sklony k sebevrazdé. Témto pacientim ma byt podédvana co nejnizsi u€innd
davka kvli riziku zamérného ptedavkovani. Béhem 1écby zolpidemem muize byt odhalena jiz dfive
existujici deprese. Protoze nespavost miize byt projevem deprese, ma byt v pripad¢ trvani nespavosti
stanovend diagnoza ptehodnocena.

Benzodiazepiny a latky pfibuzné benzodiazepinim nemaji byt podavany samostatné k 16cb¢é deprese
nebo uzkosti spojené s depresi (u téchto pacient mohou byt zhorSeny sklony k sebevrazdg).

Dalsi psychiatrické a "paradoxni" reakce

Pfi uzivani benzodiazepint a latek piibuznych benzodiazepintim, jako je zolpidem, se vyskytuji takové
ptiznaky, jako je neklid, zvySena nespavost, nervozita, podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, no¢ni
désy, halucinace, psych6zy, somnambulismus, nevhodné chovani, delirium a jiné nezadouci poruchy
chovani. Pti vyskytu téchto reakci ma byt podavani ptipravku preruseno. Vyskyt té€chto reakei je
pravdépodobnéjsi u starsich pacientd (a déti).

Somnabulismus a souvisejici chovani

U pacientt, ktefi uzivali zolpidem a nebyli zcela probuzeni, byly hlaSeny poruchy chovani ve spanku
vcetné namesicnosti a s ni spojen¢ho chovani, jako napf. ,,fizeni vozidla ve spanku®, pfiprava a
konzumace jidla, telefonovani nebo souloz, s amnézii na danou piihodu. Tyto poruchy se mohou
objevit po prvnim nebo jakémkoliv dal$im uziti zolpidemu. V piipadé, Ze pacient zaznamena poruchy
chovani ve spanku, musi byt 1é¢ba z divodu rizika pro pacienta i pro okoli ihned ukoncena (viz bod
4.3). Riziko vyskytu takového chovani se zvysuje pti uziti zolpidemu s alkoholem a s dalSimi latkami
tlumicimi centralni nervovy systém, stejné jako pii prekro¢eni maximalni doporuc¢ené davky
zolpidemu.

Sndsenlivost

Pt opakovaném podavani kratkodobé pisobicich benzodiazepinti a latek ptibuznych
benzodiazepiniim, jako je zolpidem, se po dobu né€kolika tydni maze vyvinout urcita ztrata
hypnotického ti¢inku.

Zavislost

Uzivani zolpidemu muze vést ke zneuziti 1éCiva a/nebo k rozvoji fyzické a psychologické zavislosti.
Riziko zavislosti se zvysuje s davkou a dobou trvani 1é¢by. Riziko zneuziti 1é¢iva a zavislosti je také
veEtsi u pacientl s psychiatrickymi poruchami a/nebo zavislosti na alkoholu, navykovych latkach a
lécich v anamnéze. Zolpidem ma byt uzivan s mimotadnou opatrnosti u pacientti s anamnézou
zavislosti na alkoholu, navykovych latkach ¢i lécich.

Pokud se vyvine fyzicka zavislost, nahlé preruSeni lécby bude doprovazeno abstinen¢nimi ptiznaky.
Mezi né patii bolesti hlavy, bolest svald, extrémni uzkost, napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. V
zavaznych piipadech se mohou vyskytnout nasledujici priznaky: derealizace, depersonalizace,
hyperakuze, pocit necitlivosti a brnéni koncetin, precitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinace nebo epileptické zachvaty.

Navrat nespavosti

Pti vysazeni hypnotika se mtize vyskytnout prechodny syndrom s piiznaky, které k 1écbé
benzodiazepiny nebo latkami ptibuznymi benzodiazepintim vedly a které se nyni vyskytuji ve zvySené
mife. To mize byt doprovazeno jesté dal$imi pfiznaky, kam patii zmény nalad, Gizkost a neklid.

Pti vysazovani léku je dllezité, aby pacient byl informovan o moznosti navratu nespavosti a tudiz aby
byly sniZeny na minimum obavy z takovychto pfiznak.
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U benzodiazepind a latek pribuznych benzodiazepinim s kratkodobym uc¢inkem se mohou béhem
davkovaciho intervalu projevit abstinen¢ni pfiznaky.

Jelikoz riziko abstinen¢nich piiznakli/navratu nespavosti je pravdépodobnéjsi po nahlém preruSeni
1é¢by, doporucuje se snizovat davku postupné.

Porucha psychomotorickych funkci v nasledujici den

Zolpidem, stejn€ jako dalsi sedativa/hypnotika, mé tlumivy ucinek na CNS. Riziko poruchy

psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fizeni, je v nasledujici den vyssi, pokud:

- je zolpidem uzit méné€ nez 8 hodin pied provozovanim aktivit vyzadujicich dusevni bdélost (viz
bod 4.7);

- je uzita 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 a 4.7).

Davku zolpidemu je nutno uZzit najednou bezprostiedné pied spanim a béhem téze noci neuzivat dalsi.

Pady

Pouziti benzodiazepind, jako je zolpidem, bylo spojeno se zvySenym rizikem padu. Pad mutize byt
dasledkem nezadoucich ucinkd benzodiazepind, jako je ataxie, svalova slabost, zavraté, ospalost a
unava. Riziko padu je vyssi u starSich pacientl a tam, kde je pouzita vyssi davka, nez je doporuceno.

Pacienti se syndromem dlouhého QT intervalu

In vitro studie prokazala, ze v experimentalnich podminkach za pouziti velmi vysokych koncentraci
muze dojit k redukci aktivity draslikovych kanali vztahujici se k hERG. Nejsou zndmy mozné
nasledky této skute¢nosti u pacientl s vrozenym syndromem dlouhého QT intervalu. Jako preventivni
opatieni se u pacientll se znamym vrozenym syndromem dlouhého QT intervalu doporucuje pti [é¢bé
zolpidemem peclivé zvazit pomér mezi piinosem a rizikem.

Trvani lecby

Doba trvani 1éCby ma byt co nejkratsi (viz bod 4.2) a nema presahnout 4 tydny, vcetné postupného
snizovani davky. Pti prodlouzeni 1é¢by na dobu del$i nez 4 tydny ma byt znovu posouzen stav
pacienta. Na pocatku 1é¢by ma byt pacient informovan o tom, Ze 1é¢ba bude mit omezenou dobu trvani
a 0 jejim postupném snizovani.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktdzy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento ptipravek
uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

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

Alkohol

Nedoporucuje se: soucasné podavani s alkoholem. Pii podavani piipravku v kombinaci s alkoholem
mize byt zvysen sedativni G¢inek, a tim ovlivnéna schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje.

Kombinace s ptipravky tlumicimi ¢innost CNS

Ke zvyraznéni centralniho tlumivého uc¢inku mize dojit v ptipad€ soucasného uzivani s antipsychotiky
(neuroleptiky), hypnotiky, anxiolytiky/sedativy, antidepresivy, narkotickymi analgetiky,
antiepileptiky, anestetiky a sedativnimi antihistaminiky.

Uzivani zolpidemu s témito 1éky miize proto zvysit ospalost a poruchu psychomotorickych funkci v
nasledujici den, vCetng zhorSené schopnosti fizeni (viz bod 4.4 a bod 4.7). U pacientl uzivajicich
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zolpidem v kombinaci s antidepresivy v¢etné bupropionu, desipraminu, fluoxetinu, sertralinu a
venlafaxinu byly také hlaSeny ojedinélé ptipady zrakovych halucinaci.

Soucasné podavani fluvoxaminu mutze zvysit hladinu zolpidemu v krvi, proto se tato kombinace
nedoporucuje.
Pti podavani s narkotickymi analgetiky mtize dojit ke zvyseni euforie, a tim i psychické zavislosti.

Opioidy

Soubézné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky jako je zolpidem, spolu
s opioidy zvysuje riziko sedace, respiracni deprese, kdmatu a smrti v dasledku aditivniho tlumivého
ucinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich soubézného uzivani (viz bod 4.4).

Inhibitory a induktory CYP450

Zolpidem je metabolizovan nékterymi enzymy cytochromu P450, hlavn€ v§ak enzymem CYP3A4 a
také CYP1A2. Induktory CYP3A4, jako je naptiklad rifampicin a tfezalka teckovand, indukuji
metabolismus zolpidemu, coz vede ke sniZeni plazmatickych koncentraci zolpidemu a tim i ke snizeni
ucinnosti. Soubézné podavani se nedoporucuje. Podobné uc¢inky mohou byt také o¢ekavany, pokud je
zolpidem kombinovan s jinymi silnymi induktory CYP3A4 jako jsou karbamazepin a fenytoin. Po
nahlém preruseni induktori CYP se opét zvysi hladina zolpidemu a mohou se vyskytnout piiznaky
predavkovani.

Latky, které inhibuji jaterni enzymy (zejména CYP3A4) jako je grapefruitova §t'ava, mohou zvySovat
plazmatické koncentrace a nasledné ti¢inek zolpidemu. Nicméné pokud je zolpidem podavan

s itrakonazolem, inhibitorem CYP3A4, farmakokinetické a farmakodynamické ucinky se vyznamné
nelisi. Klinicky vyznam téchto vysledkii neni znam.

Soubézné podavani zolpidemu s ketokonazolem (200 mg dvakrat denng), silnym inhibitorem
CYP3A4, zvysilo AUC (celkovou expozici) zolpidemu o faktor 1,83 ve srovnani se samotnym
podanim zolpidemu. Neni nutnd rutinni Gprava davkovani zolpidemu. Pacienti maji byt upozornéni, ze
uzivani zolpidemu s ketokonazolem muize zvysit sedativni G¢inky.

Soubézné podavani ciprofloxacinu muize zvysit hladinu zolpidemu v krvi, proto se soub&zné uzivani
nedoporucuje.

Soubézné podavani svalovych relaxancii mize zvysit svalove relaxacni Gcinek a riziko padu, zejména
u starSich pacient a pii vysSim davkovani (viz bod 4.4).

Dalsi 1éky
Pti soubézném podani zolpidemu s ranitidinem nebyly pozorovany zadné vyznamné farmakokinetické
interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Béhem téhotenstvi se nedoporucuje uzivat zolpidem.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé G¢inky s ohledem na reproduk¢ni
toxicitu.

Zolpidem prostupuje placentou.

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych téhotenstvi) z
kohortovych studii neprokazaly po expozici benzodiazepinim béhem prvniho trimestru téhotenstvi
vyskyt malformaci. Avsak né€které piipadové studie vykazovaly zvySeny vyskyt rozS$tépu rtu a patra
spojeny s uzivanim benzodiazepinli béhem téhotenstvi.



Po podani benzodiazepinti béhem druhého a/nebo tietiho trimestru t€hotenstvi byly popsany piipady
snizené pohyblivosti plodu a variability fetalni srde¢ni frekvence. Podavéani zolpidemu béhem pozdni
faze téhotenstvi nebo béhem porodu bylo vzhledem k farmakologickému plisobeni piipravku spojeno s
ucinky na novorozence, jako jsou hypotermie, hypotonie, obtiZze s krmenim a respiracni deprese. Byly
hlaSeny ptipady t&zké neonatalni respiracni deprese.

U déti narozenych matkam, které chronicky uzivaly sedativa/hypnotika béhem poslednich stadii
téhotenstvi, se mize vyvinout fyzicka zavislost a existuje u nich v postnatalnim obdobi riziko rozvoje
abstinen¢nich ptiznakil. V postnatalnim obdobi se doporucuje novorozence odpovidajicim zplsobem
sledovat.

JestliZe je zolpidem piedepisovan zené ve fertilnim véku, musi byt upozornéna, aby kontaktovala
svého 1ékare kvuli vysazeni pripravku, pokud planuje ot€¢hotnét nebo ma podezieni, ze je téhotna.

Kojeni
Zolpidem pronika v minimdlnim mnozstvi do matefského mléka. Zolpidem se proto nema podavat
kojicim matkam.

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

Ridi¢e vozidel a obsluhu strojii je nutno varovat, Ze piipravek, stejné jako ostatni hypnotika, miize
rano po uziti zpuisobovat ospalost, delsi reakéni 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 pted fizenim vozidel, obsluhou stroji ¢i
praci ve vyskach.

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

Toto riziko se dale zvySuje pti kombinaci zolpidemu s alkoholem a dal$imi léky 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 ulinky

Nezadouci ucinky jako jsou dlouhodoba ospalost, emocni necitlivost, snizena ostrazitost, zmatenost,
unava, bolest hlavy, zavraté, svalova slabost, ataxie a dvojité vidéni se primarné vyskytuji na zacatku
1é¢by a obvykle zmizi pii opakovaném uzivani. Dal$i hlaSené nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni
potize, zmény libida a kozni reakce.

Jsou prokazany nezadouci G€inky zolpidemu zavislé na davce; to se tykad zejména nekterych projevi
v oblasti CNS.

Byly pozorovany nasledujici nezddouci ucinky, které jsou fazeny podle Cetnosti vyskytu, nejcastéjsi
jsou uvedeny prvni: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), méné Casté (> 1/1 000 az <1/100),
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tidajii nelze
urcit).

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

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




Poruchy metabolismu a vyzivy
Méné casté: snizeni chuti k jidlu.

Psychiatrické poruchy

Casté: halucinace®, agitovanost’, noéni miiry?, zhorSeni nespavosti, deprese? (viz bod 4.4).

Méné casté: zmatenost, podrazdénost®, neklid, agresivita, somnambulismus (ndmési¢nost nebo Fizeni
vozidla ve spanku, viz bod 4.4), euforicka nalada, poruchy chovani ve spanku (viz bod 4.4).

Vzacné: porucha libida.

Velmi vzdcné: bludy, zavislost*.

Neni zndmo: paradoxni reakce® jako je zufivost, abnormalni chovani a psychdza, zneuzivani®, delirium
(viz bod 4.4).

Poruchy nervového systému

Casté: somnolence, emoéni necitlivost, bolest hlavy, zavraté, kognitivni poruchy jako je amnézie' .
Méné casté: parestézie, tfes, poruchy pozornosti, poruchy feci.

Neni znamo: snizena bdé€lost, ataxie.

Poruchy oka
Méné casté: dvojité vidéni, rozmazané vidéni.
Velmi vzacné: postizeni zraku.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni znamo. respiracni deprese (viz bod 4.4).

Gastrointestinalni poruchy
Caste: prajem, nevolnost, zvraceni, bolest bficha.

Poruchy jater a zluCovych cest
Méné casté: zvySené hladiny jaternich enzymd.
Vzdacne: hepatocelularni, cholestatické nebo kombinované poskozeni jater (viz body 4.2 a 4.3).

Poruchy ktize a podkozni tkané
Meéné casté: vyrazka, pruritus, hyperhidroza.
Vzdacne: koptivka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Casté: bolest zad.
Meéné casté: artralgie, myalgie, svalové kiece, bolesti na krku, svalova slabost.

Celkové poruchy a reakce v mist€ aplikace
Casté: inava.

Vzacné: porucha zptisobu chiize.

Neni znamo: 1ékova tolerance.

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
Neni zndmo: pad (prevazné u starich pacientil, a pokud zolpidem nebyl uzivan v souladu
s predepsanym doporucenim) (viz bod 4.4).

1) Amnézie
Pti terapeutickych davkach mize dojit k anterogradni amnézii; toto riziko se zvysuje pii vySsich
davkach. Amnézie miiZe byt spojena s nevhodnym chovanim (viz bod 4.4).

2) Deprese
Béhem 1é¢by benzodiazepiny nebo latek podobnych benzodiazepinim mize byt odhalena jiz diive
existujici deprese.



3) Psychiatrické a "paradoxni” reakce
Pfi uzivani benzodiazepind a latek piibuznych benzodiazepinim, se vyskytuji takové pfiznaky,
jako je neklid, agitovanost, podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, no¢ni désy, halucinace,
psychozy, nevhodné chovani a jiné nezadouci poruchy chovani. Ve vzacnych pripadech mohou byt
tyto reakce pomérné zavazné. Vyskyt téchto reakci je pravdépodobnéjsi u déti a starSich pacientd.

4) Zavislost
Pouziti (dokonce i v terapeutickych davkach) mize mit za nasledek fyzickou zavislost: ukonceni
1é€by miize mit za nasledek abstinen¢ni ptiznaky nebo piiznaky z vysazeni (viz bod 4.4). Psychicka
zavislost je také mozna. Zneuzivani bylo hlaseno u drogove zavislych, ktefi jsou zavisli na riznych
lécich.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

V ptipadech pfedavkovani samotnym zolpidemem nebo jinymi latkami potlacujicimi CNS (vcetné
alkoholu) byla zaznamenana porucha védomi pohybujici se od spavosti po koma a zahrnujici fatalni
vysledky. Po pfedavkovani davkami az 400 mg zolpidemu, coz je ¢tyficetinasobek doporucené davky,
doslo k plnému zotaveni.

Lécba

Pti pfedavkovani se pouzivaji obecna symptomaticka a podpirna opatieni, spolu s opatienimi ke
sniZeni absorpce jako je zvraceni nebo vyplach zaludku (jen kratce po podani; béhem jedné hodiny a v
ptipad¢ potencialné zavaznych intoxikaci) a ma byt podano aktivni uhli a laxativa.

Podani flumazenilu mé byt zvazeno. Vzhledem ke kratkému eliminacnimu polocasu tohoto piipravku
je zapotiebi peclivé pozorovani z divodu toho, Ze flumazenil mtze ptispét k neurologickym projevim
(ktece). Dale je tieba vzit v ivahu abstinenéni piiznaky. Pti 1é€bé predavkovani jakymkoli 1é¢ivym
ptipravkem je tfeba mit na paméti, ze mohlo byt pouzito vice piipravki. Zolpidem neni
dialyzovatelny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa, 1é¢iva podobné benzodiazepinim
ATC kod: NO5SCF02

Zolpidem je imidazopyridinové hypnotikum, ptibuzné benzodiazepinim. V experimentalnich studiich
bylo prokazano, ze sedativni Gi¢inek ma pti davkach niz§ich, nez jsou davky s antikonvulzivnim,
myorelaxacnim nebo anxiolytickym G¢inkem. Tyto G¢inky souvisi se specifickym agonistickym
ucinkem na centralnich receptorech, které patii ke komplexu makromolekularnich receptordt GABA-
omega (BZ1 a BZ2), ktery tidi otevirani kanalu pro chloridové ionty. Zolpidem primarné ptsobi

na podtypech receptoru omega (BZ1). Klinicky vyznam této vazby neni znam.

Randomizované studie pfinesly pouze presvédcivé diikazy o ucinnosti 10 mg zolpidemu.
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V randomizované dvojité zaslepené studii u 462 zdravych dobrovolniki mladsiho ¢i stiedniho véku
s pfechodnou nespavosti se pii 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 pacientli mladsiho ¢i stiedniho véku s chronickou
nespavosti byl primérny ¢as do usnuti pti podani 10 mg zolpidemu o 30 minut krat$i neZ u placeba,
u 5 mg zolpidemu to bylo 15 minut.

U nékterych pacient mize byt G€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 u¢innost zolpidemu 0,25 mg/kg/den (s maximalni
davkou 10 mg/den) v porovnani s placebem. Nejcastéji 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 a 4.3).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Zolpidem se rychle vstiebava a ma rychly nastup hypnotického u¢inku. Po peroralnim podani je
biologicka dostupnost 70%. To svéd¢i o linearni kinetice v rozmezi terapeutickych davek. Maximalni
plazmatické koncentrace je dosazeno po 0,5 az 3 hodinach.

Distribuce

Distribu¢ni objem u dospélych je 0,54 /kg a u starSich pacientti se sniZzuje az na 0,34 1/kg.

Vazba na plazmatické bilkoviny je 92%. Metabolismus prvniho prichodu v jatrech dosahuje hodnoty
priblizn€ 35 %. Po opakovaném podani se vazba na plazmatické bilkoviny neméni, coz svédci o tom,
ze nedochazi ke kompetici mezi zolpidemem a jeho metabolity o vazebna mista. Terapeutické
plazmatické koncentrace se pohybuji mezi 80 a 200 ng/ml.

Eliminace

Primérny elimina¢ni polocas je 2,4 hodiny s dobou trvani ucinku asi 6 hodin.

Vsechny metabolity jsou neucinné a jsou eliminovany moci (56 %) a stolici (37 %). Bylo pozorovano
stiedni sniZzeni clearance (nezavisle na mozné dialyze). Ostatni farmakokinetické parametry zistavaji
beze zmény. Ve studiich se ukazalo, Ze zolpidem neni dialyzovatelny.

Zvlastni populace
U starSich pacientti a u pacientt s poruchou funkce jater je zvySena biologicka dostupnost zolpidemu.
Je sniZena clearance a prodlouzen elimina¢ni polocas (pfiblizné 10 hodin).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Z predklinickych tdaji, ziskanych v ramci konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, karcinogenniho potencialu, reprodukéni toxicity a vyvojovych
poruch, nevyplyva zadné specifické riziko. Predklinické ucinky byly pozorovany pii davkach vyssich
nez maximalni terapeutické davky u lidi, proto maji udaje malou signifikaci pro klinické pouZiti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:
Monohydrat laktosy



Mikrokrystalicka celulosa

Sodn4 sil karboxymethylskrobu (typ A)

Magnesium-stearat

Hypromelosa

Potahova vrstva:

Hypromelosa

Oxid titanic¢ity (E171)

Makrogol 400

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Potahovang tablety jsou baleny v:

- PVC/PE/PVDC/Al blistrech v papirovych krabickach.

- HDPE lahvi¢kach uzavienych détskym bezpecnostnim PP uzavérem.
- Jednodavkovém blistrovém baleni (PVC/PE/PVDC/AI).

Zolsana 10 mg potahované tablety jsou dostupné v:

- krabi¢kach obsahujicich 10, 14, 15, 20, 28, 30 a 100 tablet balenych v blistrech.
- krabickach obsahujicich 50 tablet v nemocni¢nim baleni.

- lahvi¢kach obsahujicich 30, 100 nebo 500 tablet, uzavienych détskym bezpenostnim uzavérem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNI CISLO

57/282/05-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 9. 2005
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. 7. 2006
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10. DATUM REVIZE TEXTU

23.2.2023

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv (www.sukl.cz).
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