Sp. zn. sukls265953/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Zolpidem Vitabalans 10 mg potahované tablety

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.
Bilé konvexni potahované tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou a o rozmérech 10 mm x 5 mm.

Tabletu lze rozd¢lit 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 zavazna
nebo vysilujici nebo vede k t€Zkému rozruseni pacienta.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani

Doba lécby ma byt co nejkratsi. Délka 1€cby se obecné pohybuje od nékolika dnil do 2 tydnt, pticemz
maximalni doba 1é¢by je 4 tydny, v¢etné doby vysazovani.

Jako je tomu u vSech hypnotik, dlouhodoba 1é¢ba se nedoporucuje a trvani 1€¢by nesmi pfesahnout 4 tydny.
V ur¢itych ptipadech mize byt nezbytné dobu 1écby prodlouzit i po uplynuti maximalni doby 1écby.

Pred pokra¢ovanim je vSak nutné piechodnotit stav pacienta.

Dospéli
Davku je nutno uzit najednou a neuzivat dalsi beéhem téze noci.

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

Starsi pacienti
U starsich nebo oslabenych pacientd, kteti mohou byt k ti¢inktim zolpidemu zvlaste citlivi, je doporucena

denni davka 5 mg. Tuto davku je mozno piekrocit pouze v urCitych pripadech.

Porucha funkce jater

U pacientl s mirnou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater, u nichz je eliminace zolpidemu pomale;jsi,
nez u pacienti s normalni funkci jater, je doporucena zahajovaci davka 5 mg, pficemz u starsich pacientt je
potfebna zvlastni opatrnost. U dospélych (do 65 let véku) lze davkovani zvysit na 10 mg pouze v piipadé, Ze
klinicka odpoveéd’ neni dostate¢na a 1éCivo je dobie snaseno. U pacientt s té€zkou poruchou funkce jater je
zolpidem kontraindikovan (viz bod 4.3).




Maximalni denni davka je u vSech skupin pacientti 10 mg.

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
bode¢ 5.1.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Tabletu je nutno zapit tekutinou a uzit tésn¢ pied ulehnutim.
4.3 Kontraindikace

Myasthenia gravis

Hypersenzitivita na zolpidem nebo kteroukoli z pomocnych latek
Syndrom spankové apnoe

Akutni respiracni a/nebo t€zka respiracni nedostate¢nost

Tezkéa jaterni nedostatecnost

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Tam, kde je to mozné, se ma stanovit pfi¢ina nespavosti. Pfed pfedepsanim hypnotika maji byt [éCeny
zékladni ptic¢iny. Pokud nespavost pietrvava po 7-14 dnech 1écby, mize to byt zptisobeno primarni
psychologickou nebo té€lesnou poruchou, jiz je nutno vysetfit.

Porucha psychomotorickych funkci v nasledujici den
Riziko poruchy psychomotorickych funkci, véetné zhorSené schopnosti fizeni, je v nésledujici den vyssi,
pokud:
e je zolpidem uzit méné nez § hodin pted provozovanim aktivit vyZadujicich duSevni bdé€lost (viz bod
4.7);
e je uzita davka vyssi nez doporucena;
e je zolpidem kombinovan s jinymi piipravky tlumicimi ¢innost CNS, ptipravky zvySujicimi hladinu
zolpidemu v krvi, alkoholem nebo drogami (viz bod 4.5).
Déavku zolpidemu je nutno uzit najednou bezprosttedné pied spanim a béhem téze noci neuzivat dalsi.

Amnézie

Benzodiazepiny nebo jim podobné latky mohou indukovat vznik anterogradni amnézie. Tento stav se
vétSinou objevi né€kolik hodin po uziti pripravku. Aby se snizilo toto riziko, je tieba zajistit, aby pacienti
mohli spat bez preruseni 8 hodin (viz bod 4.8).

Tolerance
Pti opakovaném uzivani po dobu né€kolika tydni mize dojit k urcité ztrat€¢ hypnotického ucinku
benzodiazepint a jim podobnych latek.

Zavislost

Uzivani benzodiazepinti nebo jim podobnych latek mize vést k vyvoji somatické a psychologické zavislosti.
Riziko vzniku zavislosti stoupé s davkou a trvanim lécby a je také vEtsi u pacienti s anamnézou
psychiatrickych poruch a/nebo abusu alkoholu nebo drog. Tyto pacienty je, pokud dostavaji benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, nutno pecliveé sledovat.

Jakmile se jednou somaticka zavislost vyvine, bude nahlé ukonceni terapie doprovdzeno abstinencnimi
ptiznaky. Muze jit o bolesti hlavy nebo svall, extrémni tzkost a napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. V
zavaznych piipadech se mohou vyvinout tyto pfiznaky: derealizace, depersonalizace, hyperakuze, necitlivost
a brnéni v koncetinach, ptecitlivélost na svétlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické
zachvaty.

Navrat nespavosti: pti vysazeni 1é¢by hypnotiky se mohou znovu ptechodné objevit ptiznaky, které k 1écbé
benzodiazepiny a jim podobnymi latkami vedly, a to ve zvySené intenzité. Pfitomny mohou byt i dalsi
reakce, vCetné zmeén nalady, uzkosti a neklidu.



Jelikoz riziko reakci v souvislosti s vysazovanim 1é¢by/riziko navratu nespavosti je vétsi, pokud se 1é¢ivo
vysadi nahle, doporucuje se davku snizovat postupné.

Abstinen¢ni ptiznaky se u kratkodobych hypnotik pfibuznych benzodiazepinim mohou objevit i mezi
davkami.

Trvéni [éCby

Doba lécby ma byt co nejkratsi (viz bod 4.2), pti¢emz nesmi presahnout 4 tydny, véetné doby vysazovani.
Bez opétovného vyhodnoceni situace nesmi byt 1écba prodlouzena.

Muze byt dillezité informovat pacienta o tom, ze doba 1écby je omezena, a pfesné mu vysvétlit, jak se davka
postupné snizuje. Déle je nutno pacienta upozornit na moznost navratu nespavosti, aby jeji ptiznaky
nezvySovaly uzkost, pokud se pii ukonéeni 1é¢by objevi.

U kréatkodobé ptisobicich hypnotik existuji ndznaky, Ze se abstinen¢ni ptiznaky mohou objevit i béhem
intervalu podavani, zejména pii vysokych davkach.

Dalsi psychiatrické a paradoxni u€inky

Béhem uzivani benzodiazepint a jim podobnych latek se mohou objevit dalsi psychiatrické a paradoxni
ucinky, jako je neklid, zhorSeni nespavosti, agitovanost, podrazdénost, agresivita, bludy, zloba, no¢ni mury,
halucinace, psychdzy, abnormalni chovani a jiné nezadouci u¢inky na chovani.

Pokud se takové reakce objevi, ma se pripravek vysadit. Tyto reakce jsou pravdépodobnéjsi u déti a starSich
0sob.

Somnambulismus a podobnd chovani

U pacientu, ktefi uzili zolpidem a nebyli pIn¢ probuzeni, byla hlaSena namé&si¢nost a podobna jednani, jako je
“fizeni ve spanku”, piiprava a pozivani jidel, telefonovani nebo pohlavni styk, s amnézii ohledn¢ dané
udalosti. Zda se, ze riziko takového jednani zvysuje uzivani alkoholu a jinych latek tlumicich CNS spolu se
zolpidemem, stejné jako jej zvySuje uzivani zolpidemu v davkach, které ptesahuji maximalni doporucenou
davku. U pacientt, ktefi hlasi takovéto jednani (naptiklad fizeni ve spanku), je kvuli riziku pro pacienta a
ostatni nutno vazn¢ uvazovat o vysazeni zolpidemu (viz bod 4.5 a 4.8).

Pouzivani u pacientt s psychotickou chorobou: benzodiazepiny a jim podobné latky se k primarni 1é¢bé
nedoporucuji.

Deprese
Benzodiazepiny a jim podobné latky se nesméji pouzivat samotné k 1é¢b¢ depresi nebo uzkosti doprovazené

depresi (u takovych jedinct miiZze byt vyprovokovana sebevrazda). Zolpidem se ma pacientim vykazujicim
symptomy deprese podavat opatrné. Mohou byt pfitomny sebevrazedné sklony. Kvtili moznosti umyslného
predavkovani je t€émto pacientiim nutno predepisovat co nejmensi dostupné mnozstvi 1€ku. Béhem uzivani
zolpidemu se mlze odmaskovat stavajici deprese. Jelikoz symptomem deprese muze byt nespavost, ma byt
v piipad€ pretrvavajici nespavosti pacient znovu vysetien.

Tézka zranéni
Vzhledem ke svym farmakologickym vlastnostem mize zolpidem zptsobovat ospalost a snizeni ufovne
védomi, coz mize vést k padim a nésledné t€zkym zranénim.

Riziko plynouci ze soucasného uzivéni s opioidy

Soucasné uzivani pfipravku Zolpidem Vitabalans a opioidi mtize vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a
smrti. Vzhledem k témto rizikiim je soucasné predepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky (jako ptipravek Zolpidem Vitabalans), spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u nichZ nejsou
alternativni moznosti 1écby. V ptipadé rozhodnuti predepsat pripravek Zolpidem Vitabalans soucasné s
opioidy, je nutné predepsat nejnizsi tc¢innou davku na nejkrat$si moznou dobu 1é¢by (viz také obecné
doporuceni davkovani v bod¢ 4.2).

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

Zvlastni skupiny pacientd
Starsi pacienti: viz doporuceni davkovani.




JelikoZ benzodiazepiny nebo jim podobné latky mohou zhorSovat respira¢ni nedostate¢nost, ma se pacientim
s chronickou respira¢ni nedostate¢nosti zolpidem podavat s obzvlastni opatrnosti.

Benzodiazepiny nebo jim podobné latky nejsou indikovany u pacientd s poruchou funkce jater, protoze
mohou zptisobit encefalopatii.

Benzodiazepiny nebo jim podobné latky se maji pacientim, ktefi diive naduzivali alkohol nebo jiné latky,
podavat s nejvyssi opatrnosti.

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

Alkohol
Zolpidem se nedoporucuje podavat spolu a alkoholem, protoze soucasné uzivani maze zesilit tlumivé t¢inky
a ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Kombinace s pripravky tlumicimi ¢innost CNS

Ke zvyraznéni centralniho tlumivého ucinku mize dojit v pfipade soucasného uzivani s antipsychotiky
(neuroleptiky), hypnotiky, anxiolytiky/sedativy, antidepresivy, narkotickymi analgetiky, antiepileptiky,
anestetiky a sedativnimi antihistaminiky. Uzivani zolpidemu s t€mito 1éky muize proto zvysit ospalost a
poruchu psychomotorickych funkci v nasledujici den, v€etné zhorSené schopnosti fizeni (viz bod 4.4 a bod
4.7). U pacientl uzivajicich zolpidem v kombinaci s antidepresivy v¢etn€ bupropionu, desipraminu,
fluoxetinu, sertralinu a venlafaxinu byly také hlaSeny ojedinélé ptipady zrakovych halucinaci.

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

Tlumivé ucinky na centralni nervovy systém mohou byt zesileny, pokud se zolpidem uziva soucasné
s myorelaxancii. Souc¢asné uzivani zolpidemu a analgetik anodyn miize rovnéz zesilit euforii vedouci
k zesileni psychické zavislosti.

Opioidy

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (jako pripravek Zolpidem
Vitabalans), spolu s opioidy zvysuje riziko sedace, respira¢ni deprese, kdmatu a smrti v disledku aditivniho
tlumivého G¢inku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich sou¢asného uzivani (viz bod 4.4).

Inhibitory a induktory CYP450

Zolpidem se metabolizuje prostiednictvim nékolika izoforem CYP-450, pfic¢emz hlavni je CYP3A4 a mensi
mérou prispiva CYP1A2. Léciva, kterd inhibuji aktivitu izoforem CYP450 (zvlaste¢ CYP3A4), mohou
zvySovat plasmatické koncentrace a zesilovat u¢inky zolpidemu.

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

Pti podani spolu s rifampicinem bylo pozorovano ptiblizné 60% sniZzeni maximalnich plasmatickych
koncentraci zolpidemu. Farmakodynamické ucinky zolpidemu jsou sniZzeny, pokud se podava s rifampicinem
(induktor CYP3A4).

Pokud se vsak zolpidem podaval s itrakonazolem (inhibitor CYP3A4), jeho farmakokinetika a
farmakodynamika vyznamné modifikovany nebyly. Klinicky vyznam téchto vysledkl neni znam.

Pokud byl zolpidem podavan s ketokonazolem, coz je silny inhibitor CYP3A4, byl polocas eliminace
zolpidemu prodlouzen, celkova expozice zolpidemu (AUC) byla zvySena o 83 % a zjevna peroralni
clearance zolpidemu byla sniZzena. Nema se za to, ze by mé¢lo byt davkovani zolpidemu rutinné upravovano,
nicméné pacienty je nutno poucit, Ze uzivani zolpidemu s ketokonazolem muze zesilit sedativni ucinky.

Dalsi 1éky
Pti kombinaci zolpidemu s warfarinem, haloperidolem, chlorpromazinem, digoxinem nebo ranitidinem
zadné vyznamné farmakokinetické interakce nebyly pozorovany.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udajii umoziujicich vyhodnoceni bezpeénosti zolpidemu v téhotenstvi a b&hem kojeni neni dostatek. I kdyz
studie na zvifatech neprokéazaly zZadné teratogenni ani embryotoxické u€inky, bezpecnost v te¢hotenstvi u lidi
nebyla stanovena. Proto by se zolpidem v t€hotenstvi uzivat nemél, zejména v prvnim trimestru.

Pokud se zolpidem ptedepisuje zené ve fertilnim véku, ma byt vyzvana k tomu, aby se obratila na svého
1ékate ohledn€ vysazeni ptipravku, pokud hodl4 otéhotnét nebo pokud ma podezieni, ze je t€hotna.

Pokud se ze zavaznych medicinskych divodi zolpidem podava béhem pozdni faze téhotenstvi nebo béhem
porodu, Ize v disledku farmakologického ucinku ptipravku ocekavat ucinky na novorozence, jako je
hypotermie, hypotonie a stfedné silny utlum dechu.

U déti narozenych matkam, které¢ dlouhodob¢ uzivaly benzodiazepiny nebo jim podobné latky béhem
pozdnich fazi t€hotenstvi, se mohou v postnatalnim obdobi v disledku télesné zavislosti vyvinout
abstinen¢ni ptiznaky.

Zolpidem v malych mnozstvich prostupuje do matefského mléka. Zolpidem proto nemaji uzivat kojici
matky, protoze U€inky na dité nebyly hodnoceny.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zolpidem Vitabalans 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 zptisobovat ospalost, delsi reakéni Cas, zavraté, spavost, rozmazané/dvojité vidéni, sniZzeni pozornosti a
naru$eni schopnosti fidit vozidla (viz bod 4.8). Ke sniZeni tohoto rizika se po uzivani zolpidemu doporucuje
nejméné 8 hodin odpocinku pted 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 déle zvySuje pfi kombinaci zolpidemu s alkoholem a dalSimi 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 ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny dale v tabulce za vyuziti nasledujici konvence:
velmi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Existuji diikazy o souvislosti nezddoucich ucinkli vznikajicich pii uzivani zolpidemu, zvlaste jistych
nezadoucich G¢inkd na CNS, s davkou. Teoreticky by mély byt slabsi, pokud se zolpidem uziva tésn¢ pied
ulehnutim. Nejcastéji se vyskytuji u starSich pacientd.



T¥ida organovych

Cetnost

systémi Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo
Poruchy imunitniho Angioneuroticky
systému edém
Psychiatrické Halucinace, Stav zmatenost, Neklid, agresivita,
poruchy agitovanost, no¢ni podrazdénost bludy, zloba,
miry, utlumené psychoza,
emoce abnormalni
jednani,
nameésicnost (viz
bod 4.4), zavislost
(po ukonceni lécby
se mohou objevit
abstinencni
ptiznaky nebo
navrat nespavosti),
porucha libida,
deprese (viz bod
4.4)
Poruchy nervového Somnolence, bolest Ataxie Snizena tiroven
systému hlavy, to¢eni hlavy, védomi
zesileni nespavosti,
anterogradni amnézie:
(amnestické ucinky
mohou byt spojeny
s nevhodnym
jednanim), ospalost
nasledujici den,
sniZena pozornost
Poruchy oka Dvojité vidéni
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Gastrointestinalni Prijem, nauzea,
poruchy zvraceni, bolest
bficha
Poruchy jater ZvySeni jaternich
a Zlucovych cest enzymi
Poruchy kiiZe Vyrazka, svédéni,
a podkozni tkané kopftivka,
hyperhydroza
Poruchy svalové Bolest zad Svalova slabost
a kosterni soustavy
a pojivové tkané
Celkové poruchy Unava Paradoxni Poruchy chize,
a reakce v misté reakce 1ékova tolerance,
aplikace pad (zejména

u starSich
pacienttl, a pokud
se zolpidem neuzil
podle doporuceni)
(viz bod 4.4)

Tyto jevy se vyskytuji hlavné na zac¢atku 1é¢by nebo u starSich pacientd a pii opakovaném podani obvykle
vymizi.

Amnézie

Pti terapeutickych davkach se muze objevit anterogradni amnézie, jejiz riziko se zvySuje pii vyssich
davkach. Pro sniZeni tohoto rizika pacienti musi zajistit moznost neptferusovaného spanku trvajiciho 8 hodin.
Amnestické ucinky mohou byt spojeny s nevhodnym jednanim (viz bod 4.4).



Deprese
Béhem uzivani benzodiazepinl nebo jim podobnych latek mtze dojit k manifestaci stavajici deprese (viz bod
4.4).

Psychiatrické a “paradoxni” reakce

Pti uzivani benzodiazepini a jim podobnych latek se mohou vyskytnout reakce jako je neklid, agitovanost,
podrazdénost, agresivita, bludy, vztek, nocni mury, zesilena nespavost, halucinace, psycho6zy, nevhodné
jednani a jiné nezadouci uc€inky souvisejici s chovanim. Takové reakce jsou pravdépodobnéjsi u starsich lidi
(viz bod 4.4).

Zavislost
Uzivani (i jen v terapeutickych davkach) mtze vést k t€lesné zavislosti: ukonceni 1é¢by muze vést
k abstinen¢nim ptiznaklim nebo navratu nespavosti (viz bod 4.4).

Muize se objevit psychicka zavislost. U lidi zneuZzivajicich vice latek byl hlasen abusus.

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezrfeni na nezddouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Pti ptedavkovani zolpidemem samotnym nebo v kombinaci s dal$imi latkami tlumicimi CNS (vcetné
alkoholu) bylo hlaseno naruseni védomi zahrnujici stavy od ospalosti az ke kdmatu a byly hlaseny i fatalni
nasledky.

Jedinci se plné uzdravili z predavkovani vice nez 400 mg zolpidemu, coZ je 40nasobek doporucené davky.
Je nutno pouzit obecna symptomaticka a podptirna opatieni. Tam, kde je to vhodné, je nutno provést
okamzity vyplach zaludku. Podle potieby je nutno intravenozné¢ podat tekutiny. Pokud vyprazdnéni zaludku
nepomuize, je nutno podat aktivni uhli, aby se snizilo vstiebavani. Je nutno zvazit monitorovani dychacich

a kardiovaskularnich funkci. Je nutno vysadit sedativa, i kdyz se objevi excitovanost.

Pokud jsou pozorovany vazné ptiznaky, 1ze zvazit pouziti flumazenilu. Podani flumazenilu mtize prispét
k vyskytu neurologickych symptomu (kfece).

Pti 1écbé predavkovani jakymkoli 1é¢ivym ptipravkem je nutno mit na mysli, ze bylo uzito vice latek.

V disledku vysokého distribu¢niho obejmu a vazby zolpidemu na proteiny nejsou hemodialyza a forsirovana
diuréza ucinné.

5.  FARMACOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Hypnotika a sedativa, 1éCiva ptibuzna benzodiazepinim
ATC kod: NO5SCF02.

Zolpidem, coz je imidazopiridin, je hypnotikum podobné benzodiazepiniim. V experimentalnich studiich
bylo prokazano, ze méa sedativni u€inky v nizsich davkach, nez je tieba pro dosazeni antikonvulzivniho,
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myorelaxa¢niho nebo anxiolytického ucinku. Tyto G¢inky souviseji se specifickym agonistickym plisobenim
na centralni receptory nalezici ke komplexu makromolekularnich receptorti ,,GABA-omega“ (BZ1 a BZ2),
které reguluji otvirani chloridovych iontovych kanald. Zolpidem t¢inkuje primarné na omega (BZ1) podtypu
receptort. Klinicka relevance téchto mechanismi neni znama.

Randomizované studie pfinesly pouze piesvédcivé ditkazy o G¢innosti 10 mg zolpidemu.

V randomizované dvojité zaslepené studii u 462 zdravych dobrovolnikd 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 pacienti mladsiho ¢i stiedniho véku s chronickou
nespavosti byl primérny ¢as do usnuti pii podani 10 mg zolpidemu o 30 minut kratsi nez u placeba, u 5 mg
zolpidemu to bylo 15 minut.

U nékterych pacientli 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 neprokézala u¢innost zolpidemu 0,25 mg/kg/den (s maximalni davkou

10 mg/den) v porovnani s placebem. Nejcastéji se vyskytujici nezadouci t€inky 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

Podéani

Farmakokinetika je v rozmezi terapeutickych davek linearni. Terapeutické plasmatické hladiny jsou mezi 80
a 200 ng/ml.

Po peroralnim podani je biologicka dostupnost zolpidemu okolo 70 %, maximalnich plasmatickych
koncentraci se dosahuje 0,5 az 3 hodiny po poziti. Interindividudlni variabilita je vysoka (CV% u AUC je
60-70 % a u Cpax 40-50 %).

Distribuce

Okolo 92 % je vazéano na plasmatické proteiny. Distribu¢ni objem u dospélych je 0,54 I/kg a sniZuje se na
0,34 1/kg u star$ich osob. Metabolismus prvniho prichodu jatry dosahuje piiblizn€ 35 %. Bylo prokazano, ze
opakované podani nemodifikuje vazbu na proteiny, coz ukazuje na neptitomnost kompetice mezi
zolpidemem a jeho metabolity na vazebnych mistech.

Eliminace

Zolpidem se vylucuje ve formé€ inaktivnich metabolitd (metabolismus v jatrech), primarné moci (48-67 %) a
stolici (29-42 %). Plasmaticky elimina¢ni polocas je pfiblizn€ 2,4 hodiny (0,7-3,5 hodiny). Clearance je
priblizné 300 ml/min. SniZena clearance, pfiblizn¢ 100 ml/min, byla pozorovana u starSich osob. U skupiny
pacientt ve véku 81-95 let se zvySuje maximalni plasmatické koncentrace ptiblizné o 80 % bez vyznamného
prodlouZzeni biologického polo¢asu (okolo 3 hodin).

U pacientt se selhanim ledvin, dialyzovanych ¢i nedialyzovanych, dochazi k mirnému snizeni clearance.

Porucha funkce ledvin
U pacientt se selhanim ledvin, dialyzovanych ¢i nedialyzovanych, dochazi k mirnému snizeni clearance.

Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater je biologicka dostupnost zolpidemu zvysena o 80 % a elimina¢ni poloc¢as
prodlouZen z 2,4 hodiny u zdravych subjektti na 9,9 hodiny u subjektti s poruchou funkce jater. U pacientt

s cirhdzou jater dochdzi k pétindsobnému zvyseni expozice a trojnasobnému prodlouzeni elimina¢niho
polocasu.




5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Preklinické ucinky byly pozorovany pouze po davkach znacné prevysujicich maximalni expozici u ¢loveka
a jsou proto malo vyznamné pro klinické pouziti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Sodna siil karboxymetylSkrobu (typ A)
Magnesium-stearat

Potah tablety:

Polydextrosa

Hypromelosa

Oxid titani¢ity (E171)

Makrogol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

10, 20, 30, 60, 90, 100 potahovanych tablet v blistru z PVC/Al ulozeném v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Héameenlinna

Finsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

57/656/11-C



9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 10. 2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 16. 3. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.10. 2023

10



