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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

HYPNOGEN® 10 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 10 mg zolpidéma (Zolpidemum) tartrata veida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Balta vai balgana apvalkota tablete ar dalijuma Iiniju viena puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Bezmiega Tslaicigai arste€Sanai situacijas, kad bezmiegs ir traucgjoss vai rada izteiktu stresu
pacientam.

Tapat ka citus miega lidzeklus, to neiesaka lietot ilgsto$i un arsteésanas kurss nedrikst
parsniegt 4 nedélas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Zolpidems iedarbojas strauji, tapéc tas jalieto 1si pirms gul€tieSanas vai jau atrodoties gulta.
Preparats jalieto tikai tad, ja iesp€jams nodros$inat pietieckoSu miega ilgumu (7-8 stundas).

Parasta deva pieaugusajiem ir 10 mg.

Gados vecaki vai novajinati pacienti var biit Ipasi jutigi pret zolpidéma iedarbibu, tapéc Sajos
gadijumos ieteicama deva ir 5 mg. Kop€ja zolpidéma deva nedrikst parsniegt 10 mg.

Zolpidema klirenss un metabolisms ir samazinats aknu mazspgjas gadfjuma. Sadiem
pacientiem terapija jasak ar 5 mg. IpaSa piesardziba jaievéro gados vecakiem pacientiem. Ja
adekvata atbildes reakcija uz arst€Sanu netiek sasniegta un zalu panesiba ir laba,
pieaugusSajiem devu var palielinat Iidz 10 mg (vecuma virs 65 gadiem).

Tapat ka ar citiem miega lidzekliem, ilgstoSa lietoSana nav ieteicama un arstéSanas kurss
nedrikst parsniegt 4 ned€las.

Ja nepiecieSams, arst€Sanu var turpinat ilgak, bet tikai p&c pacienta veselibas stavokla
atkartotas izverteésanas.
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4.3. Kontrindikacijas

e  Obstruktivs miega apnojas sindroms,

e akiita un/vai smaga elpoSanas mazspéja,

e  myasthenia gravis,

e smags aknu bojajums,

e zinama paaugstinata jutiba pret zolpidému vai kadu no paligvielam.

Ta ka nav pietickamu datu, HYPNOGEN ir kontrindic@ts lietoSanai bérniem un pusaudziem
lidz 18 gadiem, gritniec€m un zidiSanas laika.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms miega lidzekla ordinéSanas janosaka bezmiega c€lonis un, ja iesp&jams, jacensas tas
noverst.

Ja bezmiegs nepariet péc 7 - 14 dienu arstéSanas kursa, tas var liecinat par primaru psihisku
slimibu. Slimnieka stavoklis atkartoti jaizverte ik péc noteikta laika intervala.

4.4.1. Ipasas slimnieku grupas

Gados vecaki slimnieki:
Skatit ieteikumus par devam.

Elposanas mazspéja

Ta ka miega Iidzekli var nomakt elpoSanas centra aktivitati, jaieveéro piesardziba, zolpidému
ordingjot slimniekiem ar pavajinatu elposanas funkciju. Tacu petijumos, lietojot zolpidemu
veseliem cilvékiem vai pacientiem ar vieglu vai mérenu hronisku obstruktivu plausu slimibu
(HOPS), elposanas nomakumu nekonstatgja.

Psihiskas slimibas
Miega lidzek]us nav ieteicams lietot primarai psihisku slimibu arsteéSanai.

Depresija

Lai gan nav pieradita kliniski nozimiga farmakokiné&tiska un farmakodinamiska mijiedarbiba
ar selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI) (skatit apakSpunktu 4.5),
tapat ka citus trankvilizatorus un miega Iidzeklus, arT zolpidéms uzmanigi jalieto pacientiem,
kuriem ir depresijas simptomi. Pacientiem ar paSnavibas tieksmi jaizsniedz mazakais
pieejamais zalu daudzums, nemot véra tisas pardozesanas risku.

Aknu mazspeja:
Skatit ieteikumus par devam.

4.4.2. Visparéja informacija

Talak sniegta vispargja informacija par miega lidzeklu efektiem, kas ir janem véra, parakstot
§ts zales:
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Amnezija

Trankvilizatori un miega lidzekli var izraisit anterogrado amn&ziju, kas parasti rodas dazas
stundas péc zolpidéma lietoSanas. Lai samazinatu risku, pacientiem ir janodroSina netraucéts
7 — 8 stundu ilgs miegs.

Psihiskas un “paradoksalas’ reakcijas

Zinams, ka lietojot trankvilizatorus un miega lidzeklus, var rasties Sadas reakcijas: nemiers,
bezmiega pasliktinaSanas, nervozitate, uzbudinajums, agresivitate, maldigas iedomas,
dusmas, nakts murgi, neadekvata uzvediba un citi uzvedibas traucgjumi. Sados gadijumos
zalu lietosana japartrauc. Gados vecakiem pacientiem ir lielaks So reakciju rasanas risks.

Pierasana
Pec atkartotas dazu ned€lu ilgas trankvilizatoru un miega lidzeklu lietoSanas miegu
izraisoSais efekts var mazinaties.

Atkariba

Trankvilizatoru un miega lidzeklu lietoSana var radit fizisku un psihisku atkaribu. Atkaribas
risks palielinas Iidz ar devas paaugstinasanos un terapijas ilgumu; atkaribas risks ir lielaks ar1
pacientiem ar psihiskam slimibam un/vai alkohola vai zalu atkaribu anamnéze. Miega
lidzeklu lietosanas laika Sie pacienti riipigi janovero.

Ja radusies fiziska atkariba, peksSna terapijas partraukSana var izraisit abstinences simptomus,
pieméram, galvassapes, muskulu sapes, parmérigu trauksmi un spriedzi, nemieru, apzinas
trauc€jumus un aizkaitinamibu. Smagos gadijumos var rasties $adi simptomi: derealizacija,
depersonalizacija, pastiprinata dzirdes uztvere, loceklu nejutigums un notirpums,
paaugstinata jutiba pret gaismu, troksni un fizisku kontaktu, halucinacijas vai epilepsijas
1ekmes.

Bezmiega atjaunosanas

Partraucot terapiju ar miega lidzekliem, simptomi, kuru dé| tika uzsakta arst€sana, var
atjaunoties pastiprinata forma. So sindromu var pavadit citas reakcijas, pieméram,
garastavokla svarstibas, trauksme un nemiers. Pacientam ir jazina par $adu iesp&ju, lai vins
neuztrauktos, ja péc terapijas partrauksSanas rodas $adi simptomi.

Noverots, ka 1slaicigas iedarbibas trankvilizatori un miega lidzekli var inducét atcelSanas
simptomus pat starplaikos starp devam, 1pasi, lietojot lielas devas.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar Lapp
laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zolpidemu neiesaka lietot kopa ar alkoholu.
Vienlaicigi lietojot kopa ar alkoholu, var pastiprinaties zolpidéma sedativa ietekme. Tas var
traucét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Janem vera vienlaiciga citu centralas nervu sistémas nomacos$o Iidzeklu lietoSana. Zolpidému
lietojot vienlaikus ar antipsihotiskiem Iidzekliem (neiroleptiskiem Iidzekliem), miega
lidzekliem, anksiolitiskiem lidzekliem/trankvilizatoriem, antidepresantiem, opioidu
analgétiskiem lidzekliem, pretepilepsijas Iidzekliem, anestézijas lidzekliem un antihistamina
lidzekliem ar sedativu ietekmi, var pastiprinaties nomacosa ietekme uz centralo nervu
sistemu.

Tomer vienlaicigi lietojot SSAI (fluoksetinu un sertalinu), netika noverota kliniski nozimiga
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farmakoking&tiska un farmakodinamiska mijiedarbiba.

Opioidu pretsapju lidzek]u lietoSanas gadijuma var pastiprinaties eiforija, kas var palielinat
psihiskas atkaribas rasanas iesp&ju.

Vielas, kas mijiedarbojas ar noteiktam vielam aknas (ipasi citohromu P450), var pastiprinat
dazu miega Iidzeklu ietekmi. Zolpid€ému metaboliz€ vairaki aknu citohroma P450 enzimi,
galvenokart CYP3A4 un CYP1A2. Vienlaicigi lietojot rifampicinu (CYP3A47 induktoru),
zolpidéma farmakodinamiska ietekme mazinas. Nozimigas izmainas farmakoking&tika un
farmakodinamika netika noveérotas, zolpidému lietojot kopa ar itrakonazolu (CYP3A4
inhibitors). So rezultatu kliniska nozime nav skaidra.

Zolpidéma vienlaiciga lietoSana ar ketokonazolu (200 mg divas reizes diena), spécigu
CYP3A4 inhibitoru, pagarina zolpidéma eliminacijas pusperiodu, palielina kop&jo AUC un
samazina Skietamo peroralo klirensu, salidzinot ar zolpidéma ietekmi, lietojot kopa ar
placebo. Lietojot kopa ar ketokonazolu, kopgjais zolpidéma AUC nedaudz palielinajas - 1,83
reizes, salidzinot ar zolpidému vienu pasu. Zolpidéma devas rutinas pielagoSana nav
uzskatama par nepiecieSamu, bet pacientam japaskaidro, ka zolpidéma lietoSana kopa ar
ketokonazolu var pastiprinat sedativo efektu.

Citi:

Nav zinots par nozimigu farmakokin&tisku mijiedarbibu, zolpidému lietojot vienlaikus ar
varfarinu, digoksinu, ranitidinu un cimetidinu.

4.6. Griitnieciba un zidiSanas periods

Lai gan pétijumos ar dzivniekiem netika konstatéta embriotoksiska vai teratogéna ietekme,
drosiba, lietojot griitniecibas laika, nav skaidra. Tapat ka citas Iidzigas vielas, ar1 zolpidému
nedrikst lietot griitniecibas laika.

Sievietém reproduktiva vecuma, ordingjot zales, jaiesaka konsultéties ar arstu par terapiju, ja
sieviete plano griitniecibu vai vinai ir aizdomas par gritniecibas iestasanos.

Ja zolpidému ording griitniecibas vélina faze vai dzemdibu laika, preparata farmakologisko
1pasibu dé] jaundzimuSajam var rasties hipotermija, hipotonija un mérens elpoSanas
nomakums.

Neliels zolpidéma daudzums izdalas mates piena. Tapéc zolpidému nedrikst lietot sievietes,
kuras baro bérnu ar kriiti.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Personas, kuras vada transportlidzeklus un apkalpo mehanismus, jabridina, ka, tapat ka
lietojot citus miega Iidzeklus, no ritiem iesp&jama miegainiba. Lai mazinatu So risku,
ieteicams pilnvertigs miegs (7-8 stundas).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak var rasties blakusparadibas, kas skar nervu sistému. Jo 1pasi tas rodas gados

vecakiem pacientiem un tas ir atkarigas no zolpidéma devas. To biezumu var samazinat,
lietojot tableti 1si pirms gul€tieSanas vai jau atrodoties gulta.
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Tabula apkopotas nevélamas blakusparadibas un to rasanas biezums — loti biezi (>1/10), biezi
(>1/100, bet <1/10), retak (>1/1000, bet <1/100), reti (=1/10 000, bet <1/1000), loti reti
(<1/10 000), nav zinams (nevar novertet, balstoties uz pieejamiem datiem).

MedDRA organu sistému BieZums Iespéjamas blakusparadibas
klase
Psihiski trauc€jumi Biezi Halucinacijas, uzbudinajums, nakts murgi
Retak Apjukums, aizkaitinamiba
Nav zinams | Nemiers, dzimumtieksmes izmainas,
nervozitate, agresija, manija, dusmu uzpludi,
uzvedibas trauc€jumi (neadekvata uzvediba),
ménesserdziba, atkariba**, depresija
(demasketa)
Nervu sist€mas traucgjumi Biezi Reibonis, galvassapes, miegainiba dienas laika,
bezmiega paasinajums, anterograda amnézija*
Nav zinams | Apjukums
Acu slimibas Retak Diplopija
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Caureja, slikta duSa, vemSana, védera sapes
Aknu un/vai zultscelu Nav zinams | Aknu enzimu limena paaugstinasanas
traucgjumi
Adas un zemadas audu bojajumi | Nav zinams | Adas reakcijas (izsitumi, nieze, natrene),
angioneirotiska tiiska, pastiprinata svisana
Skeleta-muskulu un saistaudu Retak Sapes muskulos
sist€émas bojajumi
Vispareji traucgjumi un Biezi Nogurums
reakcijas ievadiSanas vieta
Nav zinams | Gaitas trauc&jumi, pierasana pie zalém, kriSana

(galvenokart gados vecakiem pacientiem un ja
zolpidéms netiek lietots, ka noradits)

*Amnéezija

Anterograda amné@zija var rasties, lietojot lielas devas. Risks palielinas 1idz ar devas
palielinasanos. Amnézija var biit saistita ar neadekvatu uzvedibu.

Psihiskas un “paradoksalas” reakcijas
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Zolpideéma lietoSanas laika var rasties tadas reakcijas ka, piem&ram, nemiers, bezmiega
stavokla pasliktinasanas, satraukums, aizkaitinamiba, agresija, manija, dusmu uzpladi, nakts
murgi, halucinacijas, neadekvata uzvediba, ménessérdziba un citi uzvedibas traucgjumi.
Gados vecakiem cilvékiem So reakciju risks ir lielaks. Ja rodas Sadas reakcijas, zalu lietoSana
nekavé€joties japartrauc.

**Atkariba

Ja zolpidému lieto atbilstosi ieteikumiem (devas, lietoSanas ilgums un bridinajumi),
atcelSanas simptomu vai “atsitiena” simptomu risks ir minimals.

Tomer pacientiem ar alkohola vai zalu atkaribu, pacientiem ar psihisku slimibu anamn&zg vai
gadijumos, kad zolpideéms ir lietots atskirigi no ieteiktas liectoSanas, var veidoties pierasana,
rasties atcelSanas vai “atsitiena” simptomi.

***Depresija
Zolpidems var masket pastavosu depresiju. Ta ka bezmiegs var bt depresijas izpausme,
pacienta veselibas stavokla novertéSana regulari jaatkarto, ja bezmiegs saglabajas.

4.9. Pardozesana

Zinojumos par pardozesanu, kad lietots tikai zolpidéms, minéti apzinas trauc&jumi — no
miegainibas I1dz vieglai komai. PEc pardozesanas, lietojot devas lidz 400 mg, pacienti
vienmer pilnigi atlaba. PardozeéSanas gadijumos, kad zolpidéms tika lietots kopa ar citam
centralo nervu sisttmu nomacosam vielam (to skaita alkoholu), izpausmes bija daudz
nopietnakas, dazos gadijumos pat letals iznakums.

ArstéSana ir simptomatiska un uzturo$a. Gadijumos, kad kunga skaloSanai nav nozimes,
absorbcijas mazinasanai jalieto aktivéta ogle. Trankvilizatorus nedrikst lietot, pat ja pacients
ir satraukts. Smagos gadijumos (elpoSanas nomakums) var lietot flumazenilu, tacu tas var
veicinat neirologisko simptomu rasanos (krampiji).

Zolpidému nevar izvadit ar dializes palidzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: miega un sedativi lidzekli, benzodiazepina atvasinajumiem
lidzigas darbibas zalu vielas.

ATK kods: NO5CF02.
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Zolpidems ir imidazopiridina miega lidzeklis, GABA-A receptoru agonists, kas selektivi
iedarbojas uz receptoru omega-1 apakstipu, pazistamu ar1 ka benzodiazepina-1 apakstipu.
Kamér benzodiazepini neselektivi saistas ar visiem trijiem omega receptoru apakstipiem,
zolpidems galvenokart saistas ar omega-1 apakstipu. Sis receptors ir mediators hlorida anjonu
kanala izmainam, tadgjadi induc&jot zolpideéma specifisko sedativo efektu. Sim efektam
pret&ji darbojas benzodiazepina-antagonists flumazenils.

Dzivniekiem: selektiva zolpidéma saistiSanas ar omega-1 apakstipu izskaidro pilnigu
miorelaks€josa un pretkrampju darbibas trilkumu zolpidémam miegu izraisoSas devas, ko
parasti novero, lietojot benzodiazepinus, kas nav selektivi omega-1 apakstipam.
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Cilvekiem: Zolpideéms saisina aizmigSanas periodu un samazina pamosanas biezumu,
pagarina miega ilgumu un uzlabo ta kvalitati. Sos efektus pavada tipiska EEG
(elektroencefalografija) atrade, kas atSkiras no atrades, lietojot benzodiazepinus. Petijumi,
kuros novéroja individualo miega fazu relativo ilgumu, apstiprina, ka zolpidéms saglaba
miega struktiiru. Zolpidému lietojot ieteiktajas devas, tas neietekmé paradoksala miega
ilgumu. Dzila miega (3. un 4. faze — leéno vilnu miegs) saglabasanu var izskaidrot ar selektivu
zolpidéma saistiSanos ar omega-1 receptoriem. Visi noteiktie zolpidéma efekti ir
atgriezeniski, lietojot ta antagonistu flumazenilu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Zolpideéms atri uzsiicas un strauji rada miegu izraisosSo efektu. Maksimala koncentracija
plazma tiek sasniegta 0,5 — 3 stundu laika. Perorali lietojot, biopieejamiba mérena pirma loka
metabolisma de] ir 70%.

Eliminacijas pusperiods ir 1ss, vid&ji 2,4 stundas (+/- 0,2 h) un ta darbibas ilgums ir [idz 6
stundam. Zolpidéma farmakokinétiskais profils terapeitiskas robezas ir linears un tas
neizmainas, lietojot atkartoti.

Proteinu saistiSanas ir 92,5 +/- 0,1 %. Sadalijuma tilpums pieaugusajiem ir 0,54 +/- 0,02 1/’kg
un loti veciem cilveékiem tas samazinas lidz 0,34 +/- 0,05 l/kg.

Visi metaboliti ir farmakologiski neaktivi un izdalas ar urinu (56%) un fekalijam (37%). Tie
neietekmé zolpidéma saistiSanos ar protetniem.

Klmiskie petijumi pierada, ka zolpidému nevar izvadit dializes cela.

Plazmas koncentracija palielinas gados vecakiem cilvékiem un individiem ar aknu mazspgju,
Sajos gadijumos var biit nepiecieSama devas korekcija.

Pacientiem ar nieru mazsp€ju nedaudz samazinas klirenss (arT hemodializes pacientiem). Citi
farmakoking&tikas parametri nemainas.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Zolpidems parasti uzrada zemu toksicitates pakapi un vairums simptomu zZurkam un
mérkakiem radas pastiprinatas miegu izraisosas ietekmes dél, 1pasi lietojot lielas devas.

Aknu enzimu indukecija, iesp&jams ka adaptiva procesa cela, zurkam noveérota pie devas 62,5
mg/kg/diena. Mérkakiem mérka organs netika atrasts un 180 mg/kg/diena bija netoksiska
deva.

Geénu mutaciju, hromosomu aberaciju un DNS-reparacijas testos zolpidéms nav genotoksisks.
Ilgstosi (2 gadi) kancerogenitates petijumi zurkam un pelém neliecinaja par kancerogénu
ietekmi.

Ir veikti reproduktivas toksicitates pétijumi ar devam, kas induc€ miegu izraisoso efektu un
augstaku sist€misko ietekmi, salidzinot ar cilvékiem.

Zolpidéms un metaboliti Sk&rso placentu un neliela daudzuma atrodami augla audos.
P&tijumos teratogéna ietekme zolpidémam nav konstat€ta un tas neietekmé auglibu un augla
attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrijs, hipromeloze
2910/6, magnija stearats, titana dioksids, makrogols 300, simetikona emulsija SE 4.

6.2. Nesaderiba
Nav zinama.

6.3. UzglabaSanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C originalaja iepakojuma, tieSais iepakojums jauzglaba kastite.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Iepakojums: PVH/ALI blisters, kartona karbina.
Iepakojuma lielums: 7, 15, 20, 30 vai 100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Prague 10, Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
LV R 02-0147

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
10.06.2002/ 27.06.2007

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
2006. gada 31.augusta
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