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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zolsana 5 mg comprimate filmate
Zolsana 10 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Zolsana 5 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine tartrat de zolpidem 5 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 45,20 mg

Zolsana 10 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine tartrat de zolpidem 10 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 90,40 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Zolsana 5 mg comprimate filmate
Zolsana 5 mg comprimate filmate: culoare alba, ovale, biconvexe si inscriptionate cu ,,ZIM” si ,,5” pe
o fata.

Zolsana 10 mg comprimate filmate
Zolsana 10 mg comprimate filmate: culoare alba, ovale, biconvexe, marcate pe ambele fete si
inscriptionate cu "ZIM" si "10" pe o fata.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Zolpidemul este indicat in tratamentul pe termen scurt al insomniei la adulti, in situatiile in care insomnia
este invalidantd sau provoaca pacientului o suferinta severa .

Benzodiazepinele sau medicamentele inrudite cu benzodiazepinele sunt indicate doar in cazul in care
tulburarea este severa, epuizanta sau care produce pacientului o suferinta foarte mare.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Perioada de tratament trebuie sa fie cAt mai scurta posibil. In general, durata tratamentului variazi de la
cateva zile pana la 2 saptdmani cu un maxim de 4 sdptamani, incluzand si perioada de intrerupere a
tratamentului prin scaderea treptatd a dozei administrate. Intreruperea tratamentului prin sciderea
treptata a dozei administrate trebuie sa fie adaptat fiecarui pacient in parte.

In anumite cazuri, poate fi necesara continuarea tratamentului dupa perioada maxima recomandat; in
acest caz, aceasta nu trebuie facuta fara o reevaluare a starii clinice a pacientului.




Adulti

Tratamentul trebuie administrat in prizd unica, iar administrarea nu trebuie repetata in timpul aceleiasi
nopti.

Doza zilnicd recomandata pentru adulti este de 10 mg, administrata imediat inainte de culcare. Trebuie
utilizatd doza zilnicd minima eficace de zolpidem, care nu trebuie sa depageasca 10 mg.

La vérstnici sau la pacientii cu incapacitati care pot fi deosebit de sensibili la efectele zolpidemului si
la pacientii cu insuficienta hepatica la care medicamentul nu este metabolizat la fel de repede ca la
persoanele indemne se recomandad administrarea dozei de 5 mg. Aceastd doza poate fi crescuta la 10
mg doar la persoanele la care raspunsul clinic este inadecvat iar medicamentul este bine tolerat.

Copii si adolescenti

Zolpidemul nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza lipsei datelor care sa
sustina utilizarea la aceasta grupa de pacienti. Datele disponibile din studiile clinice placebo controlate sunt
prezentate la pct. 5.1.

Mod de administrare
Medicamentul trebuie administrat cu o cantitate suficienta de lichid, imediat inainte de culcare.
4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la zolpidem sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
- Insuficienta hepatica severa

- Sindromul de apnee in somn

- Miastenia gravis

- Insuficienta respiratorie severa

- Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Generale

Atunci cand este posibil, trebuie identificatd cauza insomniei. Inaintea prescrierii unui hipnotic,
trebuie tratati factorii etiologici. Lipsa remisiei insomniei dupa o perioada de 7-14 zile de tratament
poate indica prezenta unei tulburdri primare psihice sau fizice, care trebuie evaluata.

In continuare sunt prezentate informatiile generale referitoare la efectele observate dupa administrarea
benzodiazepinelor sau a altor medicamente hipnotice, care trebuie avute in vedere de catre medicul
care le prescrie.

Afectare psihomotorie in ziua urmdtoare administrarii medicamentului

Riscul afectarii psihomotorii in ziua urmatoare administrarii medicamentului, inclusiv a capacitatii de

a conduce vehicule, este crescut daca:

[J[1  zolpidemul este administrat cu mai putin de 8 ore Tnainte de efectuarea unor activitati care
necesita vigilenta (vezi pct. 4.7);

[0 se administreaza o doza mai mare decat cea recomandata;

00 zolpidemul este administrat In asociere cu alte medicamente cu efect deprimant asupra
SNC, alte medicamente care cresc concentratia plasmatica a zolpidemului, alcool etilic sau
substante ilicite (vezi pct. 4.5).

Zolpidemul trebuie administrat in priza unica, imediat inainte de culcare, iar administrarea nu trebuie

repetatd in timpul aceleiasi nopti.

Toleranta

Poate sa apara o anumita diminuare a eficacitatii efectelor hipnotice ale benzodiazepinelor sau ale
medicamentelor inrudite cu benzodiazepinele cu actiune de scurtd durata dupa utilizarea repetata timp
de cateva saptamani.



Dependenta

Utilizarea benzodiazepinelor sau a medicamentelor inrudite cu benzodiazepinele poate determina
aparitia dependentei fizice si psihice de aceste medicamente. Riscul de aparitie a dependentei creste in
functie de doza utilizata si de durata tratamentului si poate fi, de asemenea, mai mare la pacientii cu
antecedente de abuz de alcool sau medicamente.

Odata aparuta dependenta fizica, intreruperea tratamentului va fi insotita de simptomele sindromului
de intrerupere. Acestea pot fi: cefalee sau durere musculara, anxietate severa si stare de tensiune, stare
de neliniste, confuzie, iritabilitate si insomnie. in cazurile severe pot si apari urmatoarele simptome:
derealizare, depersonalizare, hiperacuzie, senzatie de amorteald sau furnicaturi la nivelul
extremitatilor, hipersensibilitate la lumind, zgomot §i contact fizic, halucinatii sau convulsii.

Insomnia de rebound

Dupa intreruperea administrarii medicamentului hipnotic poate sd apara un sindrom tranzitoriu in
cadrul caruia simptomele care au facut necesar tratamentul cu benzodiazepine sau medicamente
inrudite cu benzodiazepinele reapar intr-o forma accentuatd. Acesta poate fi insotita de alte reactii care
includ modificari ale dispozitiei, anxietate si stare de neliniste.

Este important ca pacientul sa stie despre posibilitatea de aparitie a fenomenului de rebound,
diminuénd astfel anxietatea asociata aparitiei unor astfel de simptome, in cazul in care acestea apar
dupa intreruperea utilizarii medicamentului.

Exista informatii conform carora, in cazul utilizarii benzodiazepinelor sau a medicamentelor inrudite
cu benzodiazepinele cu actiune de scurta durata, fenomenul de rebound poate deveni manifest in cazul
utilizarii dozelor recomandate, mai ales cand acestea sunt mari.

Deoarece exista riscul de aparitie a simptomelor sindromului de intrerupere/fenomenului de rebound
mult mai probabil dupa intreruperea brusca a tratamentului, se recomanda scaderea treptatd a dozei
administrate.

Durata tratamentului

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurtd posibil (vezi pct. 4.2), dar nu trebuie sa depaseasca
4 saptamani inclusiv perioada de intrerupere a tratamentului prin scaderea treptata a dozei
administrate. Continuarea tratamentului dupa perioada maxima recomandatd nu trebuie facuta fara o
reevaluare a starii clinice a pacientului.

Poate fi utila informarea pacientului inainte de Inceperea tratamentului ca acesta va fi de scurta durata.

Amnezie

Benzodiazepinele sau medicamentele inrudite cu benzodiazepinele pot determina amnezie
anterograda. Tulburarea apare, de obicei, la cateva ore dupa administrarea medicamentului. Pentru a
diminua riscul, pacientii trebuie sa se asigure ca pot dormi fara intrerupere timp de 8 ore (vezi

pct. 4.8).

Reactii psihice si ,,paradoxale”

Se stie ca in cazul utilizarii benzodiazepinelor sau medicamentelor inrudite cu benzodiazepinele pot sa
apara reactii precum stare de neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate, iluzii, furie, cogsmaruri,
halucinatii, psihoza, somnambulism, comportament inadecvat, agravarea insomniei $i alte reactii
adverse comportamentale. In cazul aparitiei acestora, trebuie intrerupta utilizarea acestui medicament.
Aparitia acestor reactii este mult mai probabila la varstnici.

Grupuri speciale de pacienti

La varstnici si la pacientii cu incapacitati trebuie administratd o dozd mai mica (vezi pct. 4.2).

Datorita efectului miorelaxant exista riscul de cadere si a producerii consecutive a fracturii de sold mai
ales la vérstnici cand se trezesc noaptea si se dau jos din pat.

Desi nu este necesara ajustarea dozei, medicamentul trebuie administrat cu precautie la pacientii cu
insuficientd renald (vezi pct. 5.2).



Zolpidemul trebuie prescris cu precautie la pacientii cu insuficienta respiratorie cronicd deoarece s-a
demonstrat ca benzodiazepinele afecteaza functia respiratorie. De asemenea, trebuie avut in vedere ca
anxietatea sau agitatia au fost raportate ca semne ale decompensarii insuficientei respiratorii.

Benzodiazepinele si medicamentele inrudite cu benzodiazepinele nu sunt indicate pentru tratamentul
pacientilor cu insuficientd hepatica severd deoarece acestea pot precipita encefalopatia.

Utilizarea la pacientii cu boli psihotice: nu se recomanda administrarea benzodiazepinelor sau
medicamentelor inrudite cu benzodiazepinele ca tratament al bolii de fond.

Utilizarea la pacientii cu depresie: desi nu s-au demonstrat interactiuni de ordin farmacocinetic si
farmacodinamic relevante clinic cu ISRS, zolpidemul trebuie administrat cu precautie la pacientii care
prezintd simptome ale depresiei, Pot s apara tentative de suicid. Deoarece medicamentul poate fi
utilizat de catre pacient pentru a-si produce un supradozaj intentionat, se recomanda punerea la
dispozitia acestuia doar a numarului minim necesar de comprimate.

Benzodiazepinele si medicamentele inrudite cu benzodiazepinele nu trebuie utilizate in monoterapie
pentru tratamentul depresiei sau anxietatii asociate depresiei (la acesti pacienti se poate precipita
tentativa de suicid).

Utilizarea la pacientii cu antecedente de abuz de medicamente sau alcool: benzodiazepinele si
medicamentele nrudite cu benzodiazepinele trebuie utilizate cu foarte mare precautie la pacientii cu
antecedente de abuz de alcool sau medicamente. Acesti pacienti trebuie tinuti sub supraveghere atenta
in cazul administrarii zolpidemului deoarece prezinta riscul de aparitie a tolerantei si dependentei
psihice.

Informatii importante privind unele componente ale medicamentului

Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se recomanda consumul de alcool etilic in timpul tratamentului cu zolpidem. Efectul sedativ poate
fi potentat atunci cand se consuma alcool etilic in perioada de utilizare a medicamentului. Acesta
afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Asociere cu medicamente cu efect deprimant asupra SNC
Utilizarea zolpidemului in asociere cu alte medicamente care deprima activitatea SNC trebuie facuta
cu precautie (vezi pct. 4.4).

Cresterea efectului deprimant central poate sa apara in cazul utilizarii concomitente cu medicamente
antipsihotice (neuroleptice), hipnotice, anxiolitice-sedative, antidepresive, analgezice opioide,
antiepileptice, anestezice i antihistaminice sedative. Prin urmare, administrarea concomitenta a
zolpidemului cu aceste medicamente poate accentua somnolenta si afectarea psihomotorie din ziua
urmatoare administrarii, inclusiv afectarea capacitatii de a conduce vehicule (vezi pct. 4.4 51 4.7). La
pacientii tratati cu zolpidem in asociere cu medicamente antidepresive, inclusiv bupropiona,
dezipramina, fluoxetina, sertralind si venlafaxina, au fost raportate, de asemenea, cazuri izolate de
halucinatii vizuale.

Administrarea in asociere cu fluvoxamind poate creste concentratia plasmatica a zolpidemului; nu este
recomandata utilizarea concomitenta.

In cazul utilizarii analgezicelor opioide, poate s apari, de asemenea, potentarea euforiei ceea ce poate
determina accentuarea dependentei psihice.

Inhibitori si inductori ai CYP450
Zolpidemul este metabolizat de unele enzime ale citocromului P450. Principala enzima metabolizanta
este CYP3A4.



Administrarea in asociere cu ciprofloxacina

Poate creste concentratia plasmatica a zolpidemului; nu este recomandata utilizarea concomitenta.
Rifampicina induce metabolizarea zolpidemului, determindnd scéderea cu aproximativ 60% a
concentratiilor plasmatice maxime si posibila diminuare a eficacitatii. De asemenea, sunt de asteptat sa
apara efecte similare in cazul utilizarii altor inductori puternici ai enzimelor citocromului P450.

Substantele care inhiba enzimele hepatice (mai ales CYP3A4) pot determina crestere concentratiilor
plasmatice si pot potenta activitatea zolpidemului. Cu toate acestea, atunci cand zolpidemul este
administrat in asociere cu intraconazol (inhibitor al CYP3A4), efectul farmacocinetic si cel
farmacodinamic nu sunt diferite in mod semnificativ. Nu se cunoaste relevanta clinica a acestor
observatii.

Alte medicamente
Cand zolpidem a fost administrat cu ranitidina, nu au fost observate interactiuni farmacocinetice
semnificative.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date suficiente care sd permita evaluarea sigurantei administrarii zolpidemului in perioada
de sarcina si alaptare. Desi studiile efectuate la animale nu au evidentiat efecte teratogene sau
embriotoxice, nu s-a stabilit profilul de sigurantd a administrarii la om in perioada de sarcina. De
aceea, zolpidemul nu trebuie utilizat in perioada de sarcind, mai ales in primul trimestru.

Daca medicamentul este prescris unei femei aflate in perioada fertila, aceasta trebuie avertizata sa se
adreseze medicului sau cu privire la intreruperea administrarii medicamentului daca intentioneaza sa
ramana gravida sau crede ca este gravida.

Daca, din motive medicale intemeiate, se administreaza zolpidem imediat Tnaintea nasterii, sau in
timpul travaliului, sunt de asteptat sa apara efecte la nou-nascut cum ar fi hipotermie, hipotonie sau
deprimare respiratorie moderatd datorita actiunii farmacologice a medicamentului.

Sugarii nascuti de mame care au utilizat cronic benzodiazepine sau medicamente inrudite cu
benzodiazepinele in ultimele stadii ale sarcinii pot s prezinte simptome ale sindromului de Intrerupere
in perioada post natala ca rezultat al dependentei fizice.

Zolpidemul este excretat In laptele matern 1n cantitdti foarte mici. De aceea, zolpidemul nu trebuie
utilizat de catre mamele care alapteaza deoarece nu s-au studiat efectele acestuia asupra sugarului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Zolsana are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Persoanele care conduc vehicule sau folosesc utilaje trebuie avertizate ca, similar altor medicamente
hipnotice, exista un risc posibil de somnolenta, prelungire a timpului de reactie, ameteala, obnubilare,
vedere incetosatd/diplopie si diminuare a starii de vigilenta, precum si de afectare a capacitatii de a
conduce vehicule n dimineata urmatoare administrarii tratamentului (vezi pct. 4.8). Pentru a reduce la
minimum acest risc, se recomanda o perioada de odihna de cel putin 8 ore in intervalul dintre
administrarea zolpidemului si conducerea de vehicule, folosirea de utilaje si efectuarea de activitati la
inaltime.

La administrarea zolpidemului in monoterapie, in doze terapeutice, a fost afectatd capacitatea de a
conduce vehicule si au aparut comportamente precum ,,sofat in timpul somnului”.

in plus, administrarea zolpidemului in asociere cu alcool etilic sau cu alte medicamente cu efect
deprimant asupra SNC creste riscul de aparitie a unor astfel de comportamente (vezi pct. 4.4 si 4.5).

Pacientii trebuie avertizati sa nu utilizeze alcool etilic sau alte substante psihoactive atunci cand iau
zolpidem.



4.8 Reactii adverse

Aceste reactii par sa fie dependente de sensibilitatea individuala si apar mai des in ora imediat

urmatoare administrarii medicamentului daca pacientul nu merge la culcare sau nu adoarme imediat

(vezi pct. 4.2).
- Foarte frecvente ([11/10)
- Frecvente ([J1/100 la <1/10)

- Mai putin frecvente ([11/1000 la <1/100)

- Rare ([11/10000 la <1/1000)
- Foarte rare (<1/10000)

- Cu frecventa necunoscuta (pentru care nu exista date disponibile).

generale §i la
nivelul locului
de administrare

Frecvente Mai putin Rare Foarte rare | Cu frecventa
frecvente necunoscuta
Tulburari confuzie, scaderea dependenta’
psihicel lentoare libidoului,
emotionala reactii
paradoxale’
Tulburari ale somnolenta in ataxie
sistemului ziua urmatoare,
nervos cefalee,
ameteli,
diminuarea
starii
de veghe, vertij,
amnezie
Tulburari diplopie
oculare
Tulburari tulburari
gastrointestinale | gastrointestinale
(diaree, greata,
varsaturi)
Afectiuni reactii cutanate
cutanate si ale
tesutului
subcutanat
Tulburari slabiciune
musculoscheletice musculara
si ale
tesutului
conjunctiy
Tulburari fatigabilitate

' Amnezie

Amnezia anterograda poate sa apara in cazul utilizarii dozelor terapeutice, riscul aparitiei acesteia
crescand in cazul utilizarii dozelor mai mari. Efectele amneziei se pot asocia cu comportament

inadecvat (vezi pct. 4.4).
2 Reactii psihice si ,,paradoxale”

In timpul utilizarii benzodiazepinelor sau medicamentelor inrudite cu benzodiazepinele pot s apara
reactii precum neliniste, agitatie, agresivitate, iluzii, furie, cogsmaruri, halucinatii, psihoza,
comportament inadecvat si alte reactii adverse comportamentale. Astfel de reactii sunt mult mai
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probabil sa apari la varstnici (vezi pct. 4.4).

*Dependenti

Utilizarea (chiar in doze terapeutice) poate determina dependenta fizica: intreruperea tratamentului
poate determina aparitia sindromului de Intrerupere sau a fenomenului de rebound (vezi pct. 4.4).
Poate sa apara dependenta psihica. S-a raportat abuz medicamentos la cei cu antecedente de abuz
polimedicamentos.

Depresie
Depresia preexistentd poate deveni manifesta in timpul utilizarii benzodiazepinelor sau
medicamentelor inrudite cu benzodiazepinele (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

In cazurile raportate de supradozaj doar cu zolpidem, afectarea starii de constientd a variat intre
somnolenta si coma usoara.

Pacientii au prezentat Insandtosire completa dupa producerea unor supradozaje cu doze de pana la 400
mg zolpidem, de 40 ori doza recomandata.

Trebuie utilizate masuri terapeutice generale simptomatice si de sustinere a functiilor vitale.

In cazul in care este adecvat, trebuie efectuat imediat lavajul gastric. Daca este necesar, trebuie administrate
intravenos solutii perfuzabile. Daca evacuarea gastrica nu prezintd un avantaj terapeutic, trebuie
administrat carbune activat pentru a reduce absorbtia. Trebuie avuta in vedere monitorizarea functiilor
respiratorie §i cardio-vasculara. Nu trebuie administrate medicamente sedative in cazul in care apare

starea de excitatie.

Poate fi avuta in vedere administrarea de flumazenil in cazul in care se observa aparitia unor simptome
grave. In cadrul tratamentului supradozajului cu orice medicament, trebuie avuta in vedere
posibilitatea ca acesta sa fie polimedicamentos.

Datoritd volumului mare de distributie si a procentului mare de legare de proteinele plasmatice al
zolpidemului, hemodializa si diureza fortatd nu sunt masuri eficace de eliminare a medicamentului.
Studiile in care s-a utilizat hemodializa la pacienti cu insuficienta renala carora li se administra doze
terapeutice de zolpidem au demonstrat ca acesta nu este dializabil.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: hipnotice si sedative, medicamente Inrudite cu benzodiazepine, codul ATC:
NO5CFO02.

Zolpidemul este un medicament hipnotic Inrudit cu benzodiazepinele cu structurd de imidazopiridina.
In studiile experimentale s-a demonstrat ci are efecte sedative in cazul utilizirii dozelor mai mici decat
cele care au efecte anticonvulsivante, miorelaxante sau anxiolitice. Aceste efecte sunt determinate de
actiunea agonista la nivelul receptorilor centrali care apartin complexului macromolecular receptor
GABA-omega (BZ1 si BZ2), moduland deschiderea canalului ionic de clor. Zolpidemul actioneaza in
principal asupra subtipurilor de receptori omega (BZ1). Nu se cunoaste relevanta clinica a acestui fapt.



Studiile randomizate au aritat numai dovezi convingatoare ale eficacitatii zolpidemului in doza de
10 mg.

In cadrul unui studiu randomizat, dublu-orb, care nu a inclus varstnici, efectuat la 462 de voluntari
sandtosi, cu insomnie tranzitorie, administrarea de zolpidem 1n doza de 10 mg a scazut timpul mediu
de adormire cu 10 minute, comparativ cu placebo, In timp ce in cazul administrarii de zolpidem 1n
doza de 5 mg, aceasta scadere a fost de 3 minute.

In cadrul unui studiu randomizat, dublu-orb, care nu a inclus varstnici, efectuat la 114 pacienti cu
insomnie cronicd, administrarea de zolpidem 1n doza de 10 mg a scazut timpul mediu de adormire cu
30 de minute, comparativ cu placebo, in timp ce in cazul administrarii de zolpidem in doza de 5 mg,
aceasta scadere a fost de 15 minute.

La anumiti pacienti, poate fi eficace doza mai mica, de 5 mg.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea zolpidemului nu au fost stabilite la pacienti cu varsta sub 18 ani. In cadrul unui
studiu randomizat, placebo-controlat, cu durata de 8 saptamani, efectuat la 201 copii si adolescenti cu varsta
cuprinsa intre 6 §i 17 ani cu insomnie asociata cu hiperactivitate si deficit de atentie (attention
deficit/hyperactivity disorder ADHD), nu a fost demonstrata eficacitatea zolpidemului in doza de 0,25 mg/kg
si zi (cu 0 doza maxima de 10 mg/zi), comparativ cu placebo. Tulburarile psihice si ale sistemului nervos au
constituit cele mai frecvente evenimente adverse observate la administrarea zolpidemului, comparativ cu
placebo, si au inclus ameteli (23,5% comparativ cu 1,5%), cefalee (12,5% comparativ cu 9,2%) si halucinatii
(7,4% comparativ cu 0%) (vezi pct. 4.2 51 4.3).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Zolpidemul prezinta atit o absorbtie rapida cat si un debut rapid al efectului hipnotic.
Biodisponibilitatea este de 70% dupa administrarea orald. Acesta prezinta un profil farmacocinetic
liniar in cazul administrarii dozelor terapeutice. Concentratiile plasmatice terapeutice sunt cuprinse
intre 80-200 ng/ml. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in decurs de 0,5-3 ore dupa
administrare.

Distributie

Volumul aparent de distributie este de 0,54 1/kg la adulti si scade la 0,34 1/kg la varstnici.

Procentul de legare de proteinele plasmatice poate sa ajunga la 92%. Metabolizarea la primul pasaj
hepatic se face in proportie de pana la aproximativ 33%. S-a demonstrat ca administrarea repetata nu
modifica procentul de legare de proteinele plasmatice ceea ce indica o lipsa a competitiei intre
zolpidem si metabolitii sai pentru locurile de legare.

Eliminare

Timpul de injumatatire prin eliminare este scurt, cu o valoare medie de 2,4 ore, iar durata actiunii este
de pana la 6 ore.

Toti metabolitii sunt inactivi farmacologic si sunt eliminati in urind (56%) si in materiile fecale (37%).
Studiile au dovedit ca zolpidemul nu este dializabil.

Grupuri speciale de pacienti
La pacientii cu insuficienta renala, s-a observat o scadere moderata a clearance-ului (independent de
posibila dializd). Ceilalti parametri farmacocinetici raman neafectati.

La vérstnici si la pacientii cu insuficientd hepatica, biodisponibilitatea zolpidemului este crescuta.
Clearance-ul este scazut iar timpul de injumatatire prim eliminare este prelungit (aproximativ 10 ore).
La pacientii cu ciroza hepatica s-a observat o crestere de 5 ori a ASC si de 3 ori a timpului de
injumatatire.

5.3 Date preclinice de siguranta

Efectele preclinice s-au observat in cazul administrarii dozelor mult mai mari decat cele care
determina nivelul maxim de expunere la om si, de aceea, prezinta putind importanta pentru utilizarea

8



in clinica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalinad

Hipromeloza

Amidonglicolat de sodiu

Stearat de magneziu, .

Film

Hipromeloza

Dioxid de titan (E171)

Macrogol 400.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC-PE-PVDC/AL: cutie a 10 comprimate filmate.
Blistere din PVC-PE-PVDC/AL: cutie a 20 comprimate filmate (10 comprimate filmate per blister).

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Iv(rka d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,

Slovenia

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

7617/2015/01-02
7618/2015/01-02



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Aprilie 2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.
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