Apstiprinats ZVA 11965-260209

ZALU APRAKSTS

1. ZALLU NOSAUKUMS

Zolpidem Sandoz® 10 mg apvalkotis tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 10 mg zolpidéma tartrata (Zolpidemi tartras), kas atbilst 8,03
mg zolpidéma.

Paligvielas: katra apvalkota tablete satur 54 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1. nodala.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

Balta, iegarena, abpusgji izliekta tablete ar lauSanas lmiju.
4. KLINISKAIS RAKSTUROJUMS

4.1. Terapeitiska indikacija

Islaiciga bezmiega arstésana.

Benzodiazepini vai benzodiazepinam lidzigie lidzekli ir indicé&ti tikai gadijuma, ja traucgjums
ir smags, rada cilvékam darba nesp€ju vai parmerigu stresu.

4.2. Devas un lietoSana

Arst&3anai jabut pec iespéjas 1slaicigakai. Parasti arstéSanas ilgums ir no dazam dienam lidz 2
nedélam, maksimali, ietverot devas samazinasanas laiku, 4 ned€las. Deva jasamazina
individuali.

Atseviskos gadijumos var bt japarsniedz maksimalais arst€Sanas ilgums; $ada gadijuma
terapiju nedrikst turpinat bez atkartotas pacienta stavokla novertesanas.

Preparats jalieto, uzdzerot Gideni, tiesi pirms gul&tiesanas.

Pieaugusie
Ieteicama dienas deva pieaugusajiem ir 10 mg tiesi pirms gul&tieSanas.

Gados vecaki pacienti

Gados veciem vai novajinatiem pacientiem, kas var biit Tpasi jutigi pret zolpidéma iedarbibu,
ieteicams lietot 5 mg devu. So devu Iidz 10 mg drikst palielinat tikai gadijuma, ja kliniska
atbildes reakcija ir nepietickama, un zalu panesamiba ir laba.

Pacienti ar aknu mazspé&ju

Pacientiem ar aknu mazspgju, kam zales no organisma netiek izvaditas tik atri ka veseliem
cilvekiem, ieteicams lietot 5 mg devu. So devu lidz 10 mg drikst palielinat tikai gadfjuma, ja
kliniska atbildes reakcija ir nepietiekama, un zalu panesamiba ir laba.
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Zolpidéma kopgja deva nevienam pacientam nedrikst parsniegt 10 mg.

Bérni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam
Zolpidem Sandoz® nedrikst lietot berni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam.

4.3. Kontrindikacijas

Palielinata jutiba pret zolpidému vai kadu no paligvielam.
Smaga aknu mazspgja.

Miega apnojas sindroms.

Myasthenia gravis.

Aktita un/vai smaga elpoSanas mazspéja.

B@rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un noradijumi par lietoSanu

Visparéji noradijumi

Ja iesp€jams, janosaka bezmiega iemesls. Pirms miega Iidzekla parakstiSanas jaarsté
pamatfaktori. Ja p&€c 7 — 14 dienu arst€Sanas kursa bezmiegs netiek likvidets, tas var liecinat
par primaru psihisku vai fizisku traucgjumu, kas janoskaidro.

Talak aprakstita vispar€ja zales parakstoSam arstam v&ra nemama informacija par iedarbibu,
kas noverota péc benzodiazepinu vai citu miega Iidzeklu lietoSanas.

PieraSana
P&c atkartotas lietoSanas dazas ned€las nedaudz var mazinaties 1sas darbibas benzodiazepnu
un benzodiazepiniem lidzigo Iidzeklu miegu izraisosa iedarbiba.

Atkariba

Benzodiazepinu vai benzodiazepiiem lidzigo [idzek]u lietoSana var izraisit fizisku un
psihisku atkaribu no Siem preparatiem. Atkaribas risks palielinas Iidz ar devu un arsteéSanas
ilgumu un ir ar7 lielaks pacientiem, kam anamné&zg ir alkoholisms vai narkomanija.

Ja ir radusies fiziska atkariba, peksni partraucot arst€sanu, radisies lictoSanas partraukSanas
simptomi. Var rasties galvassapes vai sapes muskulos, stipra trauksme un saspringums,
nemiers, apjukums, aizkaitinamiba un bezmiegs. Smagos gadijumos var rasties $adi
simptomi: derealizacija, depersonalizacija, pastiprinata dzirde, tirpSana un durstiSanas sajiita
ekstremitates, palielinata jutiba pret gaismu, troksni un fizisku kontaktu, halucinacijas vai
epileptiski krampji.

Bezmiegs, partraucot zalu lietoSanu

Partraucot miega lidzekla lietoSanu, var rasties parejoss sindroms, kad simptomi, kuru dg] tika
sakta arst€Sana ar benzodiazepinu vai benzodiazepiniem Iidzigu Iidzekli, atjaunojas
pastiprinata veida. Tas var biit vienlaikus ar citam reakcijam, tostarp garastavokla mainu,
trauksmi un nemieru. Ir svarigi pacientu bridinat par atcelSanas fenomena iespgjamibu,
tadgjadi mazinot trauksmi par §iem simptomiem, ja tie rodas, partraucot zalu lietosanu.

Ir norades, ka, lietojot benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigus 1sas darbibas Iidzeklus,
atcelSanas fenomens var sakties devu lietoSanas starplaika, pasi lietojot lielu devu.

Ta ka lietosanas partraukSanas simptomu/atcelSanas fenomena risks ir raksturigaks péc
straujas arsteéSanas partraukSanas, devu ieteicams mazinat pakapeniski.
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Arstesanas ilgums

ArstéSanas ilgumam jabiit pec iesp&jas isakam (sk. 4.2. nodalu), bet tas nedrikst parsniegt 4
nedglas, ietverot devas samazinasanas laiku. So periodu nedrikst parsniegt, atkartoti
nenovertgjot situaciju.

Var bit lietderigi informé&t pacientu arstéSanas sakuma, ka tas ilgums biis ierobezots.

Amnézija

Benzodiazepini vai benzodiazepiniem lidzigie lidzekli var izraisit anterogradu amnéziju. Sis
trauc€jums parasti rodas vairakas stundas péc preparata ienemsanas. Lai mazinatu risku,
pacientam janodroS§ina netraucéts miegs 7 — 8 stundas (sk. 4.8. nodalu).

Psihiskas un paradoksalas reakcijas

Zinams, ka, lietojot benzodiazepinus vai benzodiazepiniem Iidzigus lidzeklus, var rasties
tadas reakcijas ka nemiers, uzbudinajums, aizkaitinamiba, agresivitate, murgu idejas, dusmas,
murgi, halucinacijas, psihozes, somnambulisms, neatbilstosa uzvediba, pastiprinats bezmiegs
un citas nevélamas uzvedibas reakcijas. Ja ta notiek, preparata lieto$ana ir japartrauc. Sis
reakcijas vairak raksturigas gados veciem cilvékiem.

Somnambulisms un ar to saistita uzvediba

Pacientiem, kas lietojusi zolpidému un nav pilniba pamodusies, zinots par staigaSanu miega
un citu [idzigu uzvedibu, pieméram, ,.braukSanu ar automasinu” miega, €diena pagatavoSanu
un &Sanu vai zvaniSanu pa talruni vai seksualas attiecibas miega ar veélaku amnéziju par So
ricibu. Alkohola un citu CNS nomacosu lidzeklu lietoSana vienlaikus ar zolpidému palielina
$adas uzvedibas risku, tapat ka zolpidéma lietoSana devas, kas parsniedz maksimalo ieteicamo
devu. Zolpideéma lietoSanas partrauksana stingri jaapsver pacientiem, kas zino par sadu
uzvedibu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Gados veciem vai novajinatiem pacientiem jasanem mazaka deva: sk. ieteicamo devu (4.2.
nodala).

Muskulus atslabinosas iedarbibas dg€] pastav kriSanas un Iidz ar to arT giizas lizuma risks,
1pasi gados veciem pacientiem, celoties nakti.

Pacienti ar nieru mazspéju (skatit 5.2. nodaju)
Lai gan deva nav japielago, preparats uzmanigi jalieto pacientiem ar nieru mazspéeju (sk. 5.2.
nodalu).

Pacienti ar hronisku elposanas mazspeju

Zolpidéms uzmanigi japaraksta pacientiem, kam ir hroniska elpo$anas mazspgja, jo pieradits,
ka benzodiazepini vajina elposanas kustibas. Janem art vera, ka par dekompensétas elposanas
mazspgjas pazimi ir aprakstita trauksme vai uzbudinajums.

Pacienti ar smagu aknu mazspéju
Benzodiazepini un benzodiazepiniem Iidzigie Iidzekli nav indicgti pacientu ar smagu aknu
mazspéeju arsteésanai, jo tie var veicinat encefalopatijas rasanos.

Pacienti ar psihiskam slimibam
Benzodiazepius un benzodiazepiniem Iidzigos lidzeklus nav ieteicams lietot primarai
psihiskas slimibas arstésanai.

LietoSana depresijas gadijuma
Neskatoties uz faktu, ka nozimiga kliniska, farmakoking&tiska un farmakodinamiska
mijiedarbiba ar SSAI nav pieradita, zolpidéms uzmanigi jalieto pacientiem ar depresijas
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simptomiem. Var bt ticksme uz pa$navibu. TiSas pardoz&Sanas iesp&jamibas d€] Siem
pacientiem jaizsniedz mazakais iespgjamais zalu daudzums. Benzodiazepinus un
benzodiazepiniem lidzigos lidzeklus nedrikst lietot monoterapija depresijas vai ar depresiju
saistitas trauksmes arstéSanai (Siem pacientiem var tikt veicinata pasnaviba).

Zolpidéma lietoSanas laika var atklaties iepriek§ mask&ta depresija. Ta ka bezmiegs var bt
depresijas simptoms, pacients jaizmeklI€ atkartoti, ja bezmiegs turpinas.

Lietosana pacientiem, kam anamnézé ir narkomanija vai alkoholisms

Pacientiem, kam anamngzg ir alkoholisms vai narkomanija, benzodiazepini un
benzodiazepiniem lidzigie lidzek]i jalieto Joti uzmanigi. Siem pacientiem zolpidéma
lictoSanas laika jaatrodas stingra uzraudziba, jo viniem ir pieraSanas un psihologiskas
atkaribas risks.

Sis preparats satur laktozi, tapéc pacienti, kam ir reti sastopama iedzimta galaktozes
nepanesiba, Lapp laktazes deficits vai glikozes-galaktozes uzsiik§anas traucgjumi, nedrikst
lietot §Ts zales.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un cita veida mijiedarbiba

Nav ieteicams lietot vienlaikus ar alkoholu. Lietojot preparatu kopa ar alkoholu, var
pastiprinaties sedativa iedarbiba. Tas ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
iekartas.

Zolpidéms uzmanigi jalieto kombinacija ar citiem CNS nomacosiem lidzekliem (sk. 4.4.
nodalu).

Centrala nomacos$a darbiba var pastiprinaties, lietojot vienlaikus ar antipsihotiskiem
(neiroleptiskiem), miega, prettrauksmes/sedativiem Iidzekliem, muskulu relaksantiem,
antidepresantiem, narkotiskiem pretsapju lidzekliem, pretepilepsijas zalem, anestezijas
lidzekliem un sedativiem prethistamina lidzekliem (sk. 4.8. un 5.1. nodalu).

Lietojot narkotiskos pretsapju Iidzeklus, var pastiprinaties ar1 eiforija, kas palielina
psihologisko atkaribu.

Zolpidému metaboliz€ dazi citohroma P450 grupas enzimi. Galvenais enzims ir CYP3A4.
Rifampicins inducg zolpidéma metabolismu, kas aptuveni par 60% pazemina maksimalo
koncentraciju plazma un, iesp&jams, mazina ta efektivitati. Lidziga iedarbiba iesp&jama, ar
lietojot citus stiprus citohroma P450 enzimu induktorus.

Savienojumi, kas nomac aknu enzimus (ipasi CYP3A4), piemeéram, ketokonazols, makrolidu
grupas a/b Iidzekli, greipfriitu sula, var palielinat zolpidéma koncentraciju plazma un
pastiprinat ta iedarbibu. Tomer, lietojot zolpidému kopa ar itrakonazolu (CYP3 A4 inhibitoru),
farmakokingétiska un farmakodinamiska iedarbiba batiski neatskiras. So rezultatu kliniska
nozime nav zinama.

4.6. Griitnieciba un zidiSana

Nav pietiekami daudz datu, kas lautu novertét zolpidéma lietoSanas drosibu griitniecibas un
zidi$anas laika. Lai gan p&tijumos ar dzivniekiem nav pieradita teratogéna vai embriotoksiska
iedarbiba, lietosanas drosiba griitniecibas laika cilvékam nav pieradita. Tadel zolpidemu
nedrikst lietot griitniecibas laika, 1pasi pirmaja trimestri.

Ja preparats tiek parakstits reproduktiva vecuma sievietei, vina jabridina par nepiecieSamibu
sazinaties ar arstu par zalu lietoSanas partraukSanu, ja vina plano griitniecibu vai vinai ir
aizdomas par griitniecibu.
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Ja absoliita mediciniska iemesla d&] zolpidéms tiek lietots griitniecibas velina faze vai
dzemdibu laika, preparata farmakologiskas darbibas dél iesp&jama ietekme uz jaundzimuso,
piemé&ram, hipotermija, hipotonija un mérens elpo$anas nomakums.

Zidainiem, kas piedzimusi matém, kas griitniecibas veélina posma hroniski lietojusas
benzodiazepinus vai benzodiazepiniem lidzigus Iidzeklus, péc dzimsanas fiziskas atkaribas
del var rasties lietoSanas partraukSanas simptomi.

Zolpideéms neliela daudzuma izdalas ar mates pienu. Tadel zolpidému nedrikst lietot
sievietém zidiSanas laika, jo ietekme uz zidaini nav pétita.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas

Sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot iekartas nelabveligi var ietekmét sedacija,
amnézija, pavajinata koncentréSanas sp&ja un pavajinata muskulu darbiba. Ja miega ilgums
nav pietiekams, var palielinaties modribas traucéjumu iespéja (sk. 4.5. nodalu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Sts reakcijas, domajams, ir saistitas ar individualo jutibu un biezak rodas stundas laika p&c
zalu ienemsanas, ja pacients neiet gulét vai tulit neiemieg (sk. 4.2. nodalu).

Nevelamo blakusparadibu biezuma iedalijumam ir izmantoti $adi apzZimgjumi:
Loti biezi (=1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (>1/1 000 I1dz <1/100)

Reti (=1/10 000 l1dz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Psihiskie traucejumi

Retak: paradoksalas reakcijas: nemiers, uzbudinajums, aizkaitinamiba, agresivitate, murgu
idejas, dusmas, murgi, halucinacijas, psihozes, neatbilstosa uzvediba un cita nelabvéliga
ietekme uz uzvedibu ($adas reakcijas biezak rodas gados veciem cilvékiem, skatit 4.4.
nodalu), anterograda amnézija, kas var biit saistita ar neatbilstosu uzvedibu.

Lietojot benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigos lidzeklus, var izpausties esosa
depresija (sk. 4.4. nodalu).

LietoSana (pat terapeitiska deva) var izraisit psihisku atkaribu: terapijas partraukSana var
izraist lietoSanas partraukSanas vai atcel§anas fenomenu (sk. 4.4. nodalu).

Var rasties psihiska atkariba. Zinots par parmeérigu lietosanu vairaku vielu narkomaniem.

Samazinata dzimumtieksme
Nervu sistemas traucéjumi
Biezi: miegainiba nakama diena, notrulinatas emocijas, samazinata modriba, apjukums,

nogurums, galvassapes.

Acu slimibas
Biezi: redzes dubultoSanas

Ausu un labirinta bojajumi
Biezi: vertigo, ataksija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak: gastrointestinali traucgjumi (caureja, slikta disa, vems$ana)
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Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: adas reakcijas, pastiprinata svisana

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi
Nav zinams: aknu enzimu ITmena palielinasanas

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Biezi: muskulu vajums

4.9. Pardozésana

Zinojumos par tikai zolpidéma pardozeéSanu apzinas traucg€jumi bija no miegainibas lidz
vieglai komai.

P&c 400 mg zolpideéma (40 reizes lielaka deva par ieteicamo) pardozgSanas cilveki pilniba
atveselojas.

Javeic visparé€ji simptomatiski un uzturosi pasakumi. Ja nepiecieSams, tilit javeic kunga
skaloSana. NepiecieSamibas gadijuma intravenozi jaievada Skidrums. Ja kunga iztukS$oSana
nedod guvumu, jalieto aktiveta ogle, lai mazinatu uzsiikSanos. Jaapsver elpoSanas un
sirdsdarbibas kontrole. Japartrauc sedativu zalu lietoSana, pat ja rodas uzbudinajums. Ja tick
noveroti nopietni simptomi, jaapsver flumazenila lietoSana. Flumazenila lietoSana var veicinat
krampju rasanos. Arst&jot jebkuru zalu pardozesanu, jaatceras, ka var biit ienemtas vairakas
zales.

Nemot véra zolpideéma lielo sadales tilpumu un izteikto saistiSanos ar olbaltumiem,
hemodialize un forséta diuréze nav efektivi pasakumi.

Hemodializes p&tijumos pacientiem ar nieru mazsp&ju, kas sanem terapeitiskas devas,
pieradits, ka zolpidéms nav dializ&jams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: miega un sedativie lidzekli, benzodiazepiniem lidzigas zales.
ATK kods: NO5C F02

Zolpidéms — imidazopiridins — ir benzodiazepiniem lidzigs miega Iidzeklis. Eksperimentalos
pétijumos pieradits, ka tam piemit sedativa iedarbiba mazaka deva neka nepiecieSams
pretkrampju, muskulus atslabinogai vai anksiolitiskai iedarbibai. ST iedarbiba ir saistita ar
specifisku agonistisku iedarbibu uz centraliem “GASS-omega” (BZ1 & BZ2) makromolekulu
receptoru kompleksam piederosiem receptoriem, kas modulé hlorida jonu kanalu atvérSanos.
Zolpidems ietekmé galvenokart omega (BZ1) receptoru apakstipus. Sis atrades kliniska
nozime nav zinama.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

Zolpideéms uzsiicas atri, un ari ta miegu izraisosa iedarbiba sakas atri.

P&c peroralas lietoSanas biologiska pieejamiba ir 70%. Lietojot terapeitiskas devas, tam
piemit lineara kingtika. Terapeitiskais Itmenis plazma ir 80 — 200 ng/ml. Maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta 0,5 — 3 h p&c lietosanas.

Izplatiba
Sadales tilpums pieaugusajiem ir 0,54 1/kg, un gados veciem cilvekiem tas ir samazinats [idz

0,34 I/kg.
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Ar olbaltumiem saistas 92% zalu. Pirma loka metabolisma apjoms aknas ir aptuveni 35%.
Pieradits, ka atkartota lietoSana neietekmé saisti§anos ar olbaltumiem, kas liecina par to, ka
nepastav konkurence starp zolpidému un ta metabolitiem par saistiSanas vietam.

Eliminacija

Eliminacijas pusperiods ir 1ss, vidgji 2,4 h, un darbibas ilgums ir [idz 6 h.

Visi metaboliti ir farmakologiski neaktivi un tiek izvaditi ar urinu (56%) un izkarnijumiem
(37%).

Petijumos pieradits, ka zolpidems nav dializ&jams.

Ipasas pacientu grupas

Pacientiem ar nieru mazsp&ju noveérota mérena klirensa mazinasanas (neatkarigi no
iesp&jamas dializes). Citi farmakokingtiskie raksturlielumi nemainas.

Gados veciem pacientiem un pacientiem ar aknu mazspé&ju zolpidéma biologiska pieejamiba
ir palielinata. Klirenss ir samazinats un eliminacijas pusperiods ir pagarinats (aptuveni 10 h).
Pacientiem ar aknu cirozi novéroja LZL palielinasanos 5 reizes un pusperioda pagarinasanos
3 reizes.

5.3. Pirmskliniskie dati par drosibu

Pirmsklinisko iedarbibu nov&roja, tikai lietojot devu, kas stipri parsniedz maksimalo
iedarbibas Itmeni cilvékam, un tadg] iegiito datu nozime kliniskai izmantoSanai ir neliela.

6. FARMACEITISKAIS RAKSTUROJUMS
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Magnija stearats

Mikrokristaliska celuloze

Laktozes monohidrats

Koloidals beztdens silicija dioksids
Natrija cietes glikolats (A tips)
Dzintarskabe

Tabletes apvalks

Laktozes monohidrats

Makrogols 4000

Hipromeloze

Titana dioksids (krasviela E 171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi noradijumi par uzglabasanu

Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un sastavs
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Apvalkotas tabletes ir iepakotas polivinilhlorida/aluminija blisteros un ievietotas kartona
karbina.

Iepakojuma ir 10 un 20 apvalkotu tablesu.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Noradijumi par lietoSanu

Ipasu prasibu nav.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Slovénija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

04-0175

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

2004.04.20.

10. PEDEJAIS ZALU APRAKSTA PARSKATISANAS DATUMS

2009. gada 4. februaris



