Zolpic (Zolpidemi tartras). Sktad i postaé: Kazda tabletka zawiera 10 mg winianu zolpidemu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
laktoza jednowodna, sod. Kazda tabletka zawiera 83,0 mg laktozy jednowodnej. Tabletki powlekane w ksztatcie fasolek, barwy biatej, z
kreska dzielaca oraz grawiurg ,Z10”. Wskazania: Krétkotrwate leczenie bezsennosci u dorostych. Dawkowanie i spos6b podawania:
Sposob podawania: doustnie. Winian zolpidemu jest lekiem dziatajacym bardzo szybko, dlatego powinien by¢ stosowany bezposrednio
przed pojsciem spac lub w t6zku. Dorosli: Produkt leczniczy nalezy przyjmowa¢ w pojedynczej dawce i nie nalezy przyjmowac kolejnej
dawki tej samej nocy. U oséb dorostych zaleca sie stosowanie 10 mg na dobe, bezposrednio przed snem. Nalezy stosowa¢ najmniejszg
skuteczng dawke dobowa zolpidemu i nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentow w podesztym wieku
lub pacjentéw ostabionych, ktérzy moga by¢ szczegdlnie wrazliwi na winian zolpidemu, zaleca sie dawke 5 mg na dobe. Pacjenci z
niewydolnoscig watroby: U pacjentow z niewydolnoscig watroby, ze wzgledu na zmniejszony klirens i metabolizm winianu zolpidemu,
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 5 mg na dobe. U dorostych ponizej 65 lat, w dobrym stanie ogélnym i w przypadku niewystarczajacej
skutecznosci mniejszej dawki, dawke dobowg mozna nastepnie zwiekszy¢é do 10 mg na dobe. Dzieci i mtodziez: Nie nalezy stosowac
zolpidemu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych uzasadniajgcych stosowanie w tej grupie wiekowe;j.
Aktualne dane z przeprowadzonych badan klinicznych kontrolowanych placebo przedstawiono w ChPL. Zalecany czas stosowania leku
wynosi od kilku dni do dwoch tygodni. Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, winianu zolpidemu nie nalezy stosowac diuzej
niz 4 tygodnie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu
leczniczego. Napady bezdechu sennego. Miastenia. Ciezka niewydolno$¢ watroby. Ostra niewydolno$¢ ptuc lub zaburzenia oddychania. Ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych, leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i pacjentéw z chorobami psychicznymi. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Przed zaleceniem leku nasennego, nalezy w miare mozliwosci wyjasni¢ przyczyne bezsennosci i
wyeliminowa¢ czynniki ja wywotujgce. Utrzymywanie sie bezsennosci po 7 — 14 dniach leczenia, moze wskazywac na wystepowanie
pierwotnych zaburzen psychicznych lub fizycznych i powinno by¢ poddane wnikliwej ocenie. Niewydolnos$¢ oddechowa: Ze wzgledu na to,
ze leki nasenne moga hamowac¢ czynnos$¢ osrodka oddechowego, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ w przypadku stosowania zolpidemu u
pacjentéw z zaburzeniem czynnosci oddechowej. Stosowanie u dzieci i mtodziezy: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania zolpidemu u
dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat nie zostaly ustalone. Z tego wzgledu nie nalezy stosowac¢ zolpidemu w tej grupie pacjentéw. W badaniach
prowadzonych w czasie 8 tygodni u dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 17 lat z objawami bezsennosci zwigzanymi z wystepowaniem
zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej (ADHD), zaburzeniami psychicznymi i zaburzeniami uktadu nerwowego, w grupie stosujacej
zolpidem obserwowano zwiekszong czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych w poréwnaniu do grupy stosujacej placebo. Dotyczyto
to nastepujacych dziatan niepozadanych: zawroty gtowy (23,5% w stosunku do 1,5%), bdle gtowy (12,5% w stosunku do 9,2%) i omamy
(7,4% w stosunku do 0%). Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego: Ryzyko wystgpienia zaburzenh psychoruchowych dnia nastepnego,
w tym zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdéw, jest zwiekszone jesli: zolpidem przyjeto w czasie krétszym niz 8 godzin przed
przystapieniem do wykonywania czynnos$ci wymagajacych przytomnosci umystu; zastosowano dawke wiekszg niz zalecana; zolpidem
zastosowano jednoczesnie z innymi lekami dziatajacymi hamujgco na osrodkowy uktfad nerwowy lub innymi produktami leczniczymi, ktére
zwiekszajg stezenie zolpidemu we krwi, z alkoholem lub substancjami niedozwolonymi. Zolpidem nalezy przyjmowac w pojedynczej dawce
bezposrednio przed snem i nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy. Depresja: Winian zolpidemu, tak jak inne leki nasenne,
nalezy ostroznie stosowac¢ u pacjentdow z objawami depresji. Ze wzgledu na istnienie ryzyka préb samobojczych w tej grupie pacjentow,
przepisywana ilo$¢ leku powinna by¢ jak najmniejsza, aby zapobiec celowemu przedawkowaniu. Podczas stosowania zolpidemu moze
ujawni¢ sie wczesniej istniejaca depresja. Ze wzgledu na to, ze bezsenno$¢ moze by¢ objawem depresiji, nalezy pacjenta ponownie zbada¢
w przypadku utrzymywania sie bezsennosci. Tolerancja: Podczas stosowania dtuzszego niz kilka tygodni, obserwuje sie niekiedy
zmniejszenie skutecznosci lekéw nasennych. Uzaleznienie: Stosowanie lekéw nasennych moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia
psychicznego i fizycznego. Niebezpieczehnstwo rozwoju uzaleznienia wzrasta proporcjonalnie do stosowanej dawki oraz czasu trwania
leczenia, jest ono réwniez wieksze u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu lub narkotykéw w wywiadzie. Tacy pacjenci powinni by¢ pod
obserwacjg podczas stosowania lekoéw nasennych. U pacjentéw, u ktérych doszto do rozwoju uzaleznienia, po nagtym odstawieniu leku
mogg wystgpi¢ objawy, takie jak na przyktad: béle gtowy i miesni, lek i napiecie psychiczne, niepokdj, splatanie i drazliwosé, a w ciezkich
przypadkach mogg rowniez wystapi¢: derealizacja, depersonalizacja, nadwrazliwo$¢ na bodzce dzwiekowe, swiatto i dotyk, dretwienie i
mrowienie konczyn, omamy i napady drgawkowe. Bezsennos$¢ z odbicia: Jest to przemijajacy zespdt, w ktérym nasileniu ulegajg objawy
bedace przyczyng przepisania leku. Moze on wystgpi¢ po odstawieniu produktu. Bezsennosci z odbicia towarzyszy¢ moga inne objawy,
takie jak zmiany nastroju, niepokdj, lek. Pacjenta nalezy poinformowa¢ o mozliwosci wystapienia bezsennosci z odbicia. Poniewaz ryzyko
wystgpienia tych objawow jest wieksze po nagtym odstawieniu leku, zaleca sie stopniowe zmniejszanie jego dawki. Istniejg doniesienia, ze
w przypadku stosowania lekow nasennych o krétkim czasie dziatania, zespét odstawienny moze wystepowac¢ w przerwie pomiedzy
kolejnymi dawkami, zwtaszcza wtedy gdy dawki te sg duze. Niepamie¢: Leki nasenne moga powodowac niepamie¢ nastepcza, ktéra
wystepuje najczesciej w kilka godzin po przyjeciu leku. W celu zmniejszenia ryzyka, pacjent powinien mie¢ zapewniong mozliwos¢é
nieprzerwanego, 8 godzinnego snu. Reakcje psychiczne i ,paradoksalne”: Podczas stosowania lekéw nasennych (szczegodlnie u pacjentow
w podesztym wieku) moga wystgpi¢ reakcje takie, jak: niepokdj, pobudzenie, rozdraznienie, agresywnosé, urojenia, napady wsciektosci,
koszmary nocne, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W takich przypadkach leczenie nalezy
przerwac¢. Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan: U pacjentow, ktérzy przyjmowali zolpidem i nie obudzili sie catkowicie, moga
wystgpi¢ nastepujgce zaburzenia: chodzenie we $nie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu we $nie,
przygotowanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie z niepamiecig wykonywanych czynnosci. Jak
sie wydaje, spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na osrodkowy ukfad nerwowy, w skojarzeniu z
zolpidemem, zwieksza ryzyko wystepowania takich zachowan, podobnie jak stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych
maksymalng zalecang dawke. U pacjentéw zgtaszajacych takie zachowania (np. prowadzenie pojazdu we $nie), ze wzgledu na
bezpieczenstwo pacjenta jak i innych osob nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania zolpidemu. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym
stosowaniem opioidéw. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Zolpic z opioidami moze powodowac uspokojenie, depresje
oddechowa, $pigczke i Smierc. Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie lekéw uspokajajacych takich jak benzodiazepiny
lub podobne leki takie jak produkt leczniczy Zolpic, z opioidami nalezy stosowac¢ u pacjentéw, u ktérych nie sg dostepne alternatywne
metody leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Zolpic jednoczes$nie z opioidami, nalezy przepisac leki
w najmniejszych skutecznych dawkach oraz na mozliwie najkrotszy czas jednoczesnego stosowania. Nalezy monitorowac pacjentéow czy
nie wystepujg u nich objawy podmiotowe i przedmiotowe depresji oddechowej oraz uspokojenia. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca
sie, by informowac¢ pacjentéw i ich opiekunéw (w stosownych przypadkach), aby byli Swiadomi tych objawéw. Produkt zawiera laktoze. Nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od
sodu”. Produkt zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane



wymienione ponizej uszeregowano wedtug czestosci wystepowania przy zastosowaniu nastepujacej konwencji: bardzo czesto (=1/10),
czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Istnieja dowody, ze dziatania niepozadane po zastosowaniu winianu
zolpidemu, zwtaszcza ze strony przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego, zalezg od dawki. Dziatania niepozadane sg
mniej nasilone, jezeli lek jest przyjmowany bezposrednio przed pojsciem spac lub w t6zku. Obserwuje sie je czesciej u pacjentow w
podesziym wieku. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia psychiczne: Czesto:
omamy, pobudzenie koszmary senne. Niezbyt czesto: stan splatania, drazliwo$¢. Czesto$é nieznana: niepokdj, agresja, urojenia, gniew,
zaburzenia zachowania, psychozy, somnambulizm, uzaleznienie (po przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne lub zjawiska
,Z odbicia”), zaburzenia libido, aktywnos$é podczas snu: chodzenie we $nie i podobne zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie
pojazdu we $nie, przygotowanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie z niepamiecig wykonywanych
czynnosci. Wiekszos$¢ psychicznych dziatan niepozgdanych zwigzana jest z reakcjami paradoksalnymi. Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: sennos¢, béle gtowy, zawroty gtowy, nasilenie bezsennosci, niepamie¢ nastepcza (niepamie¢ moze by¢ zwigzana z
nieprawidtowym zachowaniem). Czesto$¢ nieznana: sennos$¢ utrzymujgca sie nastepnego dnia po zazyciu leku, zaburzenia $wiadomosci.
Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: podwodjne widzenie. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: biegunka, nudnosci, wymioty, bél brzucha.
Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej: Czesto$¢ nieznana: wysypka, $wiad, pokrzywka, nadmierne pocenie sie. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:
Czesto$¢ nieznana: ostabienie mig$ni. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: zmeczenie. Czesto$¢ nieznana: zaburzenia
chodu, tolerancja na lek, upadek (gtéwnie u pacjentéw w podesztym wieku oraz w przypadkach, kiedy zolpidem nie byt przyjmowany
zgodnie z zaleceniami). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 9890 wydane przez MZ.
Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00;
faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2019.02.15.



