CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polsen, 10 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 10 mg zolpidemu winianu (Zolpidemi tartras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biale lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte, o jednolitej powierzchni z rowkiem dzielacym.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bezsennosci U dorostych pacjentow w sytuacjach bezsennosci zaburzajacej
prawidlowe funkcjonowanie lub powodujacej znaczne wyczerpanie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki
tej samej nocy.

U os06b dorostych zaleca si¢ stosowanie 10 mg na dobg, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentow ostabionych zaleca si¢ zmniejszenie dawki
zolpidemu do 5 mg (potowa tabletki) na dobe ze wzgledu na mozliwos¢ zwigkszonej wrazliwosci na
lek. Rowniez u pacjentdéw z niewydolnoscia watroby dawke nalezy zmniejszy¢ do 5 mg ze wzgledu
na zmniejszony metabolizm i klirens zolpidemu. U pacjentéw dorostych w wieku ponizej 65 lat
istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia dawki do 10 mg, w przypadku dobrego stanu og6lnego oraz w razie
jednoczesnej dobrej tolerancji leku.

Zwykle okres leczenia powinien wynosi¢ od kilku dni do 2 tygodni. Maksymalny czas trwania
leczenia nie powinien przekracza¢ 4 tygodni, wlaczajac w to okres odstawiania leku. Schemat
odstawiania leku nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dzieci i mtodziez.

Produktu leczniczego Polsen nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z
powodu niewystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci W tej
grupie pacjentow. Aktualne dane badan klinicznych kontrolowanych placebo przedstawiono w
punkcie 5.1

Nie nalezy przyjmowac leku bezposrednio po positku.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na zolpidem lub jakikolwiek sktadnik produktu leczniczego

Zespot bezdechu sennego

Miastenia

Ciezka niewydolno$¢ watroby

Ciezka niewydolno$¢ oddechowa i depresja osrodka oddechowego

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W kazdym przypadku bezsennos$ci nalezy w pierwszej kolejnosci podja¢ probe ustalenia przyczyny
przed rozpoczegciem stosowania leku nasennego. W przypadkach utrzymywania si¢ bezsennosci
przez 7-14 dni pomimo zastosowanego leczenia nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystepowania
pierwotnych chordb psychicznych lub zaburzen na tle organicznym, wymagajacych
przeprowadzenia odpowiednich badan diagnostycznych.

Stosowanie zolpidemu u pacjentow z depresjg

Podobnie, jak w przypadku innych produktow leczniczych o dziataniu uspokajajacym i nasennym
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i przepisywac lek w najmniejszej dawce ze wzgledu na mozliwos¢
celowego przedawkowania.

Benzodiazepin i lekéw dziatajacych podobnie do benzodiazepin nie nalezy stosowac¢ jako jedynych
lekow w leczeniu depresji lub lgku zwigzanego z depresja (moze to spowodowaé wystepowanie

u tych pacjentdéw tendencji samobdjczych).

Stosowanie zolpidemu u pacjentéw z uzaleznieniem od lekow lub alkoholu w wywiadzie: Nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ ze wzgledu na wigksze ryzyko przyzwyczajenia i uzaleznienia
psychicznego u tych pacjentow.

Ponizej przedstawiono ogoélne informacje dotyczace stosowania benzodiazepin i innych lekow
nasennych, ktore lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien wzia¢ pod uwage.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastgpnego

Ryzyko wystapienia zaburzen psychoruchowych dnia nastgpnego, w tym zaburzenia zdolnos$ci

prowadzenia pojazdow, jest zwiekszone jesli:

- zolpidem przyjeto w czasie krotszym niz 8 godzin przed przystapieniem do wykonywania
czynnos$ci wymagajacych przytomnosci umystu (patrz punkt 4.7);

- zastosowano dawke wieksza niz zalecana;

- zolpidem zastosowano jednoczes$nie z innymi lekami dziatajagcymi hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktdre zwigkszajg st¢zenie zolpidemu we
krwi, z alkoholem lub substancjami niedozwolonymi (patrz punkt 4.5).

Zolpidem nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce bezposrednio przed snem i nie nalezy
przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Polsen i opiodow moze prowadzi¢ do sedacji, depresji
oddechowej, $pigczki 1 $mierci.

Ze wzgledu na to ryzyko jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny, lub leki pokrewne, takie jak Polsen, z opioidami, nalezy zarezerwowac tylko
dla pacjentow, u ktorych alternatywne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli zostanie jednak
podjeta decyzja o przepisaniu zolpidemu jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowaé
najnizszg skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy (patrz
rowniez ogblne zalecenie dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).



Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac pod katem objawdéw podmiotowych i
przedmiotowych depresji oddechowe;j i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢
poinformowanie pacjentdéw i ich opiekundéw (w stosownych przypadkach) o wystepujagcym
zagrozeniu, aby byli §wiadomi tych objawow (patrz punkt 4.5).

Tolerancja
Zjawisko to, polegajace na zmniejszeniu dzialania nasennego, moze wystapi¢ po kilku tygodniach
stosowania benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin.

Uzaleznienie

Przyjmowanie lekow z grupy benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢
do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Ryzyko to zwigksza si¢ proporcjonalnie do wielko$ci
dawki i czasu jej stosowania i jest wigksze u pacjentow z uzaleznieniem od lekoéw lub alkoholu

w wywiadzie. W przypadku naglego odstawienia produktu leczniczego u oséb uzaleznionych
fizycznie moze wystapic zespot abstynencyjny. Moga pojawic si¢ wtedy bole glowy i migsni,
nasilony lek i napigcie psychiczne, niepokoj, splatanie i drazliwo$¢. W cigzkich przypadkach moga
dodatkowo pojawic si¢: derealizacja (odczuwanie obcosci otoczenia, ktore odbierane jest jako
nierzeczywiste, zmienione), depersonalizacja (poczucie nierealnosci wtasnej osobowosci),
dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady
drgawek.

Bezsennosé ,,z odbicia”

Jest to przemijajacy zespot charakteryzujacy sie nasileniem bezsenno$ci. Moze by¢ nastgpstwem
odstawienia leku nasennego. Moga mu towarzyszy¢ inne reakcje, jak zmiany nastroju, lek i niepokdj
ruchowy. W przypadku benzodiazepin lub lekow podobnych do benzodiazepin o krétkim czasie
dziatania zespot abstynencyjny moze wystapi¢ w odstepach pomiedzy kolejnymi dawkami,
zwlaszcza gdy dawki te sg duze.

Wystapienie zespotu abstynencyjnego jest bardzo prawdopodobne w przypadku nagltego odstawienia
leku, dlatego zleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia nalezy ograniczy¢ do minimum (patrz punkt 4.2). Maksymalny czas trwania
leczenia nie powinien przekracza¢ 4 tygodni, wlaczajac w to okres odstawiania leku.

Niepamigl

Benzodiazepiny lub leki podobne do benzodiazepin moga powodowac niepami¢¢ nastepcza,
najczesciej w okresie kilku godzin po przyjeciu leku. W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien
mie¢ zapewniong mozliwos¢ nieprzerwanego, 8 godzinnego snu (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i ,, paradoksalne”

W trakcie przyjmowania lekow uspokajajaco-nasennych moga wystapic: niepokoéj, pobudzenie,
drazliwos¢, agresja, urojenia, napady wscieklosci, koszmary senne, omamy, psychozy, niewltasciwe
zachowanie si¢ 1 inne zaburzenia zachowania. Objawy te wystgpuja czesciej u pacjentow w podesztym
wieku. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow nalezy przerwaé dalsze stosowanie produktu
leczniczego.

Specjalne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni powinni otrzymywaé¢ mniejsza dawke leku (patrz punkt
4.2).

Ze wzgledu na dziatanie rozluzniajace migsnie istnieje ryzyko upadkow i ztaman kosci w Stawie
biodrowym, szczegoélnie u pacjentdéw w podesztym wieku, ktérzy wstaja w nocy.

Pomimo, ze zmiana dawkowania nie jest konieczna, nalezy ostroznie stosowac lek u pacjentéw
z niewydolnos$cig nerek.



Nalezy ostroznie stosowac zolpidem u pacjentow z przewlekla niewydolnoscig oddechowa, poniewaz
benzodiazepiny, jak wykazano, powodujg ryzyko depresji oddechowe;.

Benzodiazepiny i leki dziatajace podobnie do benzodiazepin sg przeciwwskazane u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig watroby, poniewaz moga powodowac encefalopatie.

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ stosujac zolpidem u pacjentdow z psychozami, stosujacych
neuroleptyki.

Séd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekana, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z lekami dzialajacymi hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy:

Nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystapi¢ w przypadkach
jednoczesnego stosowania z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlekowymi i (lub) uspokajajgcymi, lekami przeciwdepresyjnymi, narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, lekami znieczulajacymi i lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajacym. Dlatego tez, jednoczesne stosowanie zolpidemu z
tymi lekami moze nasila¢ senno$¢ oraz zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.7).

Ponadto, odnotowano pojedyncze przypadki omaméw wzrokowych u pacjentow przyjmujacych
zolpidem z lekami przeciwdepresyjnymi, w tym z bupropionem, dezypramina, fluoksetyna, sertraling
oraz wenlafaksyng.

Jednoczesne przyjmowanie fluwoksaminy moze zwicksza¢ stgzenie zolpidemu we krwi, jednoczesne
stosowanie nie jest zalecane.

Jednoczesne stosowanie zolpidemu z opioidowymi lekami przeciwbdlowymi moze nasili¢ eufori¢
i prowadzi¢ do tatwiejszego rozwoju uzaleznienia psychicznego.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub pokrewnych, takich
jak Polsen, z opioidami, zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i $mierci W wyniku
addytywnego dziatania hamujgcego na OUN. Nalezy stosowaé¢ najmniejszg, skuteczng dawke, a czas
trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz punkt 4.4).

Inhibitory i induktory cytochromu P450

Jednoczesne stosowanie cyprofloksacyny moze zwigksza¢ stezenie zolpidemu we krwi, nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania.

Inhibitory enzymdw mikrosomalnych watroby, zwtaszcza uktadu enzymatycznego cytochromu P450
mogg nasili¢ dziatanie benzodiazepin i lekéw podobnych do benzodiazepin.

Zolpidem jest metabolizowany przez niektore enzymy watrobowe nalezace do uktadu
enzymatycznego cytochromu P450, gtownie przez enzym CYP3A4 przy udziale enzymu
cytochromu CYP1A2.

Dziatanie farmakodynamiczne zolpidemu jest zmniejszone, jesli zolpidem jest podany z ryfampicyna
(induktorem enzymu cytochromu CYP3A4). Jednakze w przypadku jednoczesnego podawania
zolpidemu i itrakonazolu (inhibitora enzymu cytochromu CYP3A4) nie obserwowano zmian

w farmakokinetyce i farmakodynamice zolpidemu. Znaczenie kliniczne tych wynikdéw nie jest znane.



Poniewaz cytochrom CYP3A4 odgrywa istotng role w metabolizmie zolpidemu, nalezy wzigé pod
uwage mozliwe interakcje z lekami, ktore sg substratami lub ktore silnie indukujg enzym
cytochromu CYP3AA4.

Inne leki
Nie obserwowano znaczacych farmakokinetycznych interakcji podczas jednoczesnego stosowania
zolpidemu i ranitydyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego. Nie ustalono jednak bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w ciazy.
Dlatego nie powinno si¢ stosowac zolpidemu u kobiet w cigzy, zwtaszcza w pierwszym trymestrze.
Zalecajac zolpidem kobietom w wieku rozrodczym nalezy je uprzedzi¢ o koniecznosci porozumienia
Z lekarzem w przypadku podejrzenia lub planowania cigzy.

W przypadku uzasadnionego stosowania zolpidemu w koncowym okresie cigzy lub w okresie
porodu nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia niepozadanych dziatan u noworodka, takich jak hipotermia,
hipotonia czy niewydolnos¢ oddechowa.

U noworodkéw urodzonych przez matki przyjmujace dlugotrwale benzodiazepiny lub leki dziatajace
podobnie do benzodiazepin w koncowym okresie cigzy moze rozwing¢ si¢ fizyczne uzaleznienie

lub moze wystgpi¢ ryzyko rozwoju zespotu odstawiennego w okresie pourodzeniowym.

Ze wzgledu na przenikanie zolpidemu w niewielkich ilo$ciach do mleka, nie zaleca si¢ stosowania
produktu u kobiet w okresie karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Polsen ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, nalezy ostrzec kierowcdéw pojazdow i
operatoréw maszyn o ryzyku sennosci, wydluzeniu czasu reakcji, zawrotach glowy, ospatosci,
niewyraznym i (lub) podwojnym widzeniu i zmniejszonej czujnosci oraz zaburzeniu zdolnosci
prowadzenia pojazdu rano nastgpnego dnia po przyjeciu leku (patrz punkt 4.8). W celu minimalizacji
ryzyka zalecany jest przynajmniej 8 godzinny czas odpoczynku pomig¢dzy przyjeciem zolpidemu a
prowadzeniem pojazdu, obsluga maszyn oraz pracg na wysokosciach.

Zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw oraz zachowania, takie jak ,,zasnigcie za kierownica”
wystepowaty podczas monoterapii zolpidemem w dawkach terapeutycznych.

Ponadto, jednoczesne stosowanie zolpidemu z alkoholem i innymi lekami dziatajagcymi hamujaco na
osrodkowy uktad nerwowy zwigksza ryzyko takich zachowan (patrz punkty 4.4 1 4.5). Nalezy
ostrzec pacjentow, aby nie spozywali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas
przyjmowania zolpidemu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okre§lono nastgpujaco:
- bardzo czgsto: (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepujg u 1 do 10 0s6b na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Istniejg dowody na zalezno$¢ objawow niepozadanych zolpidemu od dawki, szczegolnie w
odniesieniu do niektorych zdarzen niepozadanych na o$rodkowy uktad nerwowy i przewod
pokarmowy.



Dziatania niepozadane wydaja si¢ zalezne od indywidualnej wrazliwosci pacjentow i wystepuja
czesciej w ciagu godziny po przyjeciu produktu leczniczego, jezeli pacjent natychmiast si¢ nie potozy
lub natychmiast nie zasnie (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia psychiczne

Czgste: omamy, pobudzenie, koszmary senne.

Niezbyt czgste: splatanie, drazliwos¢.

Czesto$¢ nieznana: niepokdj psychoruchowy, agresja, urojenia, zto$¢, psychoza, nieprawidtowe
zachowania, chodzenie we $nie (patrz punkt 4.4), uzaleznienie (objawy z odstawienia lub objawy z
odbicia mogg wystepowac po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego), zaburzenia libido.
Wigkszo$¢ wymienionych objawoéw niepozadanych o charakterze zaburzen to reakcje paradoksalne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czeste: sennos¢, bol gtowy, zawroty glowy, zaostrzenie bezsennosci, niepamig¢ wsteczna (objawy
amnezji moga powodowac wystapienie nieodpowiednich zachowan).

Czestos$¢ nieznana: zaburzenia $wiadomosci.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgste: podwojne widzenie.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Czeste: biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Czesto$¢ nieznana: zwickszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgstos$¢ nieznana: wysypka, $wiad, pokrzywka.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Czgsto$¢ nieznana: ostabienie sity migsniowe;.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czgste: zmeczenie.

Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia chodu, rozwdj tolerancji lekowej, upadki (gtéwnie u pacjentow w
podesztym wieku i w przypadku stosowania zolpidemu niezgodnie z zaleceniami).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu zolpidemu moga wystgpi¢ zaburzenia §wiadomos$ci o roznym stopniu nasilenia
— od wzmozonej sennosci do lekkiej $pigczki. Objawy te maja charakter odwracalny. Nawet


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

w przypadku przyjecia 40-krotnie wigkszych dawek niz zalecane, tj. 400 mg, udato si¢ uzyskaé
pelny powrot do zdrowia.

W przypadku przedawkowania leku nalezy wykona¢ w pierwszej kolejnosci, w uzasadnionych
przypadkach, ptukanie zotadka, a nastepnie zastosowaé postegpowanie objawowe i wspomagajace,
w tym przetaczanie ptynéw infuzyjnych, w zaleznosci od potrzeb. W przypadku braku skutecznosci
lub mozliwosci ptukania zotadka nalezy poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchtaniania
produktu leczniczego z przewodu pokarmowego. Nalezy unika¢ podawania lekow uspokajajacych
nawet w stanach pobudzenia. W ci¢zkich stanach nalezy rozwazy¢ podanie flumazenilu. Pacjent
powinien pozostawac pod §cista kontrolg w czasie podawania flumazenilu, gdyz flumazenil moze
spowodowac wystapienie objawow neurologicznych (drgawki).

Zolpidem nie jest usuwany za pomocg hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace.
Kod ATC: N 05 CF 02

Zolpidem jest imidazopirydyna o dziataniu nasennym. Jest agonistg receptora GABA-A. Wiaze si¢
selektywnie z podjednostka omega (BZ1) tego receptora, w odroznieniu od benzodiazepin, ktore
wiazg si¢ nieselektywnie z dwoma podjednostkami. Dziatanie uspokajajace wystepuje w nastgpstwie
modulacji kanatu chlorkowego. Lek powoduje zachowanie snu glebokiego (fazy 3 i 4 — tzw. sen
wolnofalowy). Dzialanie to jest znoszone przez flumazenil — antagoniste benzodiazepin. Zolpidem
charakteryzuje si¢ szybkim poczatkiem dziatania nasennego, ktore trwa do 6 godzin.

Randomizowane badania dostarczylty przekonujacych dowodow na skutecznos¢ zolpidemu jedynie w
dawce 10 mg.

W randomizowanym podwdjnie zaslepionym badaniu z udziatem 462 mtodych zdrowych ochotnikow
z przemijajaca bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit sredni czas zasypiania o 10 minut w
porownaniu z placebo, podczas gdy dla dawki 5 mg zolpidemu byty to 3 minuty.

W randomizowanym podwojnie zaslepionym badaniu z udzialem 114 pacjentow (bez osob w
podesztym wieku) z przewlekta bezsennoscia, zolpidem w dawce 10 mg skrocit sredni czas zasypiania
0 30 minut w poréwnaniu z placebo; dla dawki 5 mg zolpidemu byto to 15 minut.

U niektorych pacjentdéw moze by¢ skuteczna mniejsza dawka, wynoszaca 5 mg.
Drzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania zolpidemu nie zostaty ustalone u dzieci i mlodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Podczas randomizowanego badania kontrolowanego placebo u 201 dzieci w
wieku 6-17 lat z bezsenno$cia zwigzang z ADHD (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder),
nie wykazano skutecznos$ci zolpidemu 0,25 mg/kg mc./dobe (maksymalnie 10 mg/dobg) w
poréwnaniu z placebo.

Zaburzenia psychiczne i uktadu nerwowego byty podczas leczenia zolpidemem najczesciej
obserwowanymi zdarzeniami niepozadanymi w poréwnaniu do placebo i obejmowaty zawroty
glowy (23,5% w pordéwnaniu z 1,5%), bole gtowy (12,5% w poroéwnaniu z 9,2%) i omamy (7,4% w
stosunku do 0%) (patrz punkt 4.2 oraz 4.3).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlna charakterystyka wykonanych badan



Badania przeprowadzono na zdrowych ochotnikach. Zolpidem podawany w dawkach leczniczych
wykazywal farmakokinetyke liniowa.

Wchtanianie

Zolpidem wchiania sie szybko z przewodu pokarmowego. Biodostepnos¢ leku podanego doustnie
wynosi 70%. Metabolizm pierwszego przejscia wynosi okoto 35%. Maksymalne stgzenie zolpidemu
w osoczu wystepuje po 0,5 - 3 godzinach. Stezenia zolpidemu w osoczu wzrastajg u pacjentow

W podesztym wieku i u pacjentéw z niewydolnoscig watroby.

Dystrybucja
Zolpidem wiaze si¢ z biatkami osocza w 92,5% + 0,1%. Objetos¢ dystrybucji wynosi u 0séb dorostych
0,54 + 0,02 1/kg mc. i ulega zmniejszeniu do 0,34 + 0,05 I’kg mc. u ludzi w podesztym wieku.

Metabolizm

Zolpidem ulega biotransformacji w watrobie do nieczynnych metabolitow, ktore sa w 56% wydalane
z moczem, a w 37% z kalem.

Zolpidem nie moze by¢ usunigty za pomoca hemodializy.

Eliminacja

Okres poéttrwania eliminacji wynosi $rednio 2,4 godziny (0,7-3,5 godziny). U pacjentow

z niewydolnoscig nerek wystepuje umiarkowane zmniejszenie klirensu leku bez wzgledu na
dializowanie. Inne parametry farmakokinetyczne nie ulegajg istotnym zmianom.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie po dawkach znacznie
przekraczajacych maksymalne dawki podawane ludziom i dlatego tez ma to niewielkie znaczenie
w praktyce klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Powidon 90

Wapnia stearynian.

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Makrogol 8000

Hydroksypropyloceluloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium-PVC w tekturowym pudetku
10 szt.
20 szt.
30 szt.

Fiolki szklane z zatyczka z pierscieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku
10 szt.
20 szt.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.
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