VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Somnor 10 mg kalvopiillysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisidltdd 10 mg tsolpideemitartraattia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 90,4 mg laktoosimonohydraattia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopdéllysteinen.

Somnor 10 mg:n tabletti on valkoinen, soikea, kaksoiskupera ja molemmilta puolilta jakouurteinen
kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella merkintd ”ZIM” ja ”10”.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Tsolpideemi on tarkoitettu aikuisten lyhytaikaisen unettomuuden hoitoon.

Bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinien kaltaisten aineiden kdytto on aiheellista vain, jos potilas
kérsii vaikeista unihdiridistd, jos unettomuus haittaa normaalia toimintakykyé tai aiheuttaa suurta
ahdistusta.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoitojakson olisi oltava mahdollisimman lyhyt, eiké se saa ylittda neljad vikkoa, johon sisidltyy myds
ladkityksen asteittainen lopettaminen. Joissakin erityistapauksissa voi hoitojakson pidentiminen yli
enimméishoitoajan olla tarpeen. Talldin hoidon enimmaéiskestoa ei saa pidentdd ilman potilaan tilan
uudelleen arviointia, koska vddrinkdyton ja rippuvuuden riski kasvaa hoidon pitkittyesséd (ks.

kohta 4.4).

Annostus

Aikuiset (< 65-vuotiaat)

Annos on otettava yhdelld kertaa, eikd lidkettd saa ottaa uudestaan saman yon aikana. Suositeltu
vuorokausiannos aikuisille on 10 mg juuri ennen nukkumaanmenoa. Tsolpideemin pienintd tehokasta
vuorokausiannosta on kéytettdva, eikd annos saa olla yli 10 mg.

lakkddt (= 65-vuotiaat) tai heikkokuntoiset potilaat

Iakkaille tai heikkokuntoisille potilaille, jotka saattavatolla erityisen herkkid tsolpideemin
vaikutuksille, suositellaan 5 mgn annosta. Tdmé annos voidaan ylittdd amnoastaan
poikkeustapauksissa. Tsolpideemiannos ei saa koskaan ylittdd 10 mg:aa. Aikuisilla (< 65-vuotiailla)
annos voidaan nostaa 10 mg:aan, jos lddkkeen teho on riittdméton ja jos potilas sietdd lddkettd hyvin.



Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta ja joiden elimistd eindin ollen pysty
poistamaan tsolpideemia yhtd nopeasti kuin terveiden potilaiden elimistd, suositellaan 5 mg:n annosta
(ks. kohdat 4.4 ja 5.2). ldkkdiden potilaiden kohdalla on kéytettévé erityistd harkintaa. Aikuisilla

(< 65-vuotiailla) annos voidaan nostaa 10 mg:aan, jos lddkkeen teho on riittimdton ja jos potilas sietdd
ladkettd hyvin.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Vaikka annosta ei yleensi tarvitse muuttaa potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta, varovaisuutta
on noudatettava (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Tsolpideemia ei suositella kaytettdvéksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld tutkimustuloksia,
jotka tukisivat ladkkeen kdyttod timédn ikdryhmén potilaiden hoidossa, ei ole saatavana.
Lumekontrolloiduista klinisistd tutkimuksista saatundytto esitetddn kohdassa 5.1.

Krooninen hengitysvajaus
Potilaille, joilla on krooninen hengitysvajaus, suositellaan pienempdd annosta (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Suun kautta.

Ladke otetaan riittdvan nestemidridn kanssa (kuten 1 lasillinen vettd) juuri ennen nukkumaanmenoa.
Maéériétty annos otetaan yhdelld kertaa, eikd ladkettd saa ottaa uudestaan saman yon aikana. On
suositeltavaa, ettd potilas nukkuu véhintddn 7-8 tuntia ldékkeen ottamisen jilkeen (ks. kohdat 4.4
ja4.7).

4.3 Vasta-aiheet

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- vaikea maksan vajaatoiminta

- akuutti ja/tai vaikea hengitysvajaus

- tunnetusti aiemmin ilmennyt kompleksinen unikdyttdytyminen tsolpideemin kiyton jilkeen (ks.
kohta 4.4)

- myasthenia gravis

- uniapneaoireyhtyma.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Varoitukset

Hengityksen vajaatoiminta

Erityiseen varovaisuuteen on syytd maarittdessa tsolpideemia potilaille, joilla on hengityksen
vajaatoiminta, koska bentsodiatsepiinien on havaittu heikentdvin hengitystoimintaa. Pienempéé
annosta suositellaan (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Opioidien samanaikaisen kdyton aiheuttamat riskit

Somnor-valmisteen ja opioidien samanaikainen kayttd voi aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa,
koomaa ja kuoleman. Niiden riskien vuoksi sedatiivisia lddkkeitd, kuten bentsodiatsepiineja ja
vastaavanlaisia ladkkeitd, kuten Somnor-valmistetta, voidaan midritd samanaikaisesti opioidien
kanssa vain sellaisille potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot eivét sovi. Jos potilaalle padtetdin
méadritd Somnor-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, on méérattiava pienin tehoava annos ja
hoidon on oltava mahdollisimman lyhytkestoinen (ks. myos yleiset annossuositukset kohdassa 4.2).

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On erittdin
suositeltavaa neuvoa potilasta ja hianen ldheisiddn tarkkailemaan néitéd oireita (ks. kohta 4.5).

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joiden maksan toiminta on heikentynyt, puhdistuma voi olla vihentynytté ja



aineenvaihdunta viivastynyttd. Siksi niilld potilailla annostussuosituksia on noudatettava tarkasti ja
hoitoa on seurattava sdénnollisesti.

Tsolpideemia ei saa kéyttda vaikeasta maksan vajaatoiminnasta kirsiville potilaille, silld timé voi
johtaa enkefalopatiaan (ks. kohdat 4.2, 4.3 ja 4.8).

Varotoimet

Yleistd

Ennen tsolpideemihoidon aloittamista unettomuuden syyt on selvitettidva ja hoidettava, mikéli
mahdollista. Jos unettomuus jatkuu yli 6 viikkkoa, sen syyti ja muita taustalla olevia tekijoitd on
tutkittava lisdd, ja ne on tarvittaessa hoidettava ennen unilddkkeen madraamistd. Jos unettomuus ei ole
parantunut 7—14 pdivan hoitojakson jilkeen, voi se olla merkki taustalla olevasta primaarisesta
psykiatrisesta tai fyysisestd sairaudesta, ja potilaan tila on tdlloin arvioitava huolellisesti sdannéllisin
viliajoin.

likkddt ja heikkokuntoiset potilaat

Iakkdiden ja heikkokuntoisten potilaiden on kéytettdva pienempédé annosta: katso suositeltu annos
(kohta 4.2). Tdkkaat ja heikkokuntoiset potilaat voivat olla herkempid tsolpideemille. Idkkdiden
henkildiden kohdalla on noudatettava varovaisuutta kaatumisriskin vuoksi. Potilaiden on noudatettava
erityistd varovaisuutta yolld ylos noustessa (ks. kohta 4.2).

Psykoottinen sairaus
Bentsodiatsepiineja tai bentsodiatsepiinien kaltaisia aineita ei suositella ensisijaislddkkeiksi
psykoottisen sairauden hoidossa.

Amnesia

Bentsodiatsepiinit ja bentsodiatsepiinien kaltaiset ladkeaineet voivat aiheuttaa anterogradista amnesiaa.
Sen oireet ilmaantuvat yleensd vasta useiden tuntien kuluttua lidkkeen otosta. Anterogradisen
amnesian riskin pienentdmiseksi potilaan on varmistettava, ettd hian voi nukkua keskeytyksettd

8 tunnin ajan lidkkeen oton jilkeen (ks. kohta 4.8).

Masennus ja itsemurha-alttius

Jotkin epidemiologiset tutkimukset viittaavat itsemurhien ja itsemurhayritysten ilmaantuvuuden
suurenemiseen potilailla, jotka ovat saaneet bentsodiatsepiineja tai muita unilidkkeitd, kuten
tsolpideemia. T&td on havaittu sekd masennuspotilailla ettd potilailla, joilla eiole masennusta. Syy-
yhteyttd ei ole kuitenkaan vahvistettu.

Klinisesti merkittdvid farmakokineettisid ja farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia SSRI-ladkkeiden
kanssa ei ole havaittu (ks.kohta 4.5). Kuten muiden sedatiivien/unilidkkeiden kohdalla, tsolpideemia
on kdytettdva varoen masennusoireisille potilaille. Itsemurhataipumusta voi esiintyd, joten tahallisen
yhannostusriskin takia néille potilaille on toimitettava mahdollisimman pieni méaré lidkettd kerralla.
Taustalla olevan masennuksen oireet saattavat tulla esiin tsolpideemin kayton aikana (ks. kohta 4.8).
Koska unettomuus voi olla masennuksen oire, potilaan tila on arvioitava uudelleen, jos unettomuus
jatkuu.

Bentsodiatsepiineja tai bentsodiatsepiinien kaltaisia lidkkeitd eipidd kdyttdd ilman masennuksen tai
masennukseen littyvin ahdistuneisuuden asianmukaista hoitoa (koska tima voi johtaa potilaan
itsemurhaan).

Muut psykiatriset ja “paradoksaaliset” reaktiot

Bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinien kaltaisten lddkkeiden, kuten tsolpideemin, kidyton
yhteydessa on esiintynyt levottomuutta, unettomuuden pahenemista, agitaatiota, drtyneisyytta,
aggressiivisuutta, harhaluuloja, raivoamista, painajaisia, hallusinaatioita, psykooseja, unissakidvelyd,
sopimatonta kdytostd ja muita kiytokseen littyvid hairioitd. Jos tillaista ilmenee, on lidkehoito
lopetettava. [akkdilld potilailla tillaisten reaktioiden riski on yleensa tavallista suurempi (ks.

kohta 4.8).



Unissakdvely ja siihen liittyvd kdytos

Unissakdvelyd ja muuta siihen littyvdd kéyttdytymistd, kuten autolla ajamista, ruuan valmistamista ja
syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista, johon littyy tapahtuman muistamattomuus, on
raportoitu potilailla, jotka ovat ottaneet tsolpideemia eivitka ole olleet tdysin hereilld. Alkoholin ja
muiden keskushermostoon vaikuttavien rauhoittavien ldédkkeiden samanaikainen kiytto tsolpideemin
kanssa, kuten myo0s tsolpideemin kayttd maksimiannoksen ylittdvilli annoksilla ndyttda lisidvan
tillaista kayttdytymistd. Tsolpideemihoidon keskeyttdmistd on harkittava potilailla, joilla on raportoitu
tillaista kayttdytymistd (kuten autolla ajamista), potilaalle ja muille aiheutuvan riskin vuoksi (ks. myos
kohdat 4.5 ja 4.8).

Toleranssi

Lyhytvaikutteisten bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinien kaltaisten unilidkkeiden, kuten
tsolpideemin, teho saattaa heiketé jonkin verran, jos lddkettd kidytetdan jatkuvasti muutaman viikon
ajan.

Riippuvuus

Tsolpideemin kéyttd voi johtaa vadrinkdyttoon ja/tai psyykkiseen ja fyysiseen riippuvuuteen. Riski
riippuvuuden kehittymiselle kasvaa kdytettyjen annosten suuretessa ja hoitojakson pidentyessa.
Viairinkdyton ja riippuvuuden riski on myos suurempi potilailla, joilla on ollut psyykkisid hairioita
on tai on ollut alkoholin, pdihteiden tai ladkkeiden vadrinkdyttod tai riippuvuutta niistd, tsolpideemin
kéytdssd on noudatettava erityistd varovaisuutta.

Fyysisen riippuvuuden kehityttyd lddkehoidon dkillinen keskeyttdminen aiheuttaa vieroitusoireita
kuten padnsirkyé, lihasérkyd, voimakasta ahdistusta ja jinnittyneisyyttd, levottomuutta, sekavuutta ja
artyneisyyttd. Vaikeissa tapauksissa voi myos esiintyd derealisaatiota, depersonalisaatiota, sairaalloista
herkkékuuloisuutta, raajojen puutumista ja pistelyd, yliherkkyyttd valolle, melulle ja fyysiselle
kosketukselle, hallusinaatioita tai epileptisid kohtauksia.

Rebound-unettomuus

Kun unilddkkeeksi méédratyn bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisen lddkkeen kaytto
lopetetaan, voivat ladkityksen syyni olleet oireet ohimenevésti uusia entistd voimakkaampina, jopa
lyhytaikaisen kdyton jilkeen. Unettomuuden liséksi voi esiintyd mielialan vaihteluja, ahdistuneisuutta
ja levottomuutta.

Potilaalle on syyté kertoa tillaisen rebound-reaktion riskisté, jotta edelld mainittujen oireiden
mahdollinen ilmaantuminen uniliékkeen lopettamisen jélkeen ei lisdisi potilaan ahdistusta entisestadn.

Lyhytvaikutteisten bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinien kaltaisten lidkkeiden kdyton yhteydessé
on nahty viitteitd siitd, ettd vieroitusoireita voi ilmaantua my0s annosten valilli kaytettiessa
suositusten mukaisia annoksia.

Koska vieroitus- tai rebound-oireiden ilmaantuminen on todennékdisempéd, jos hoito lopetetaan
yhtdkkid, suositellaan annoksen pienentidmisti asteittain.

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen seuraavana pdivdind

Muiden sedatiivien/uniliikkeiden tavoin tsolpideemilla on keskushermostoa lamaavia vaikutuksia.

Ladkkeen ottamista seuraavana pdivind psykomotoristen toimintojen, kuten myds ajokyvyn,

heikentymisen riski kasvaa, jos

- tsolpideemia otetaan alle 8 tuntia ennen hyvéé vireystasoa vaativien toimien suorittamista (ks.
kohta 4.7)

- otetaan suositusannosta suurempi annos

- tsolpideemia otetaan samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsolpideemipitoisuutta lisddvien lidkkeiden, alkoholin tai huumaavien aineiden kanssa (ks.
kohta 4.5 ja 4.7).

Tsolpideemi on otettava yhdelld kertaa juuri ennen nukkumaanmenoa, eiké lddkettd saa ottaa
uudestaan saman yon aikana.



Kaatuminen

Bentsodiatsepiinien, kuten tsolpideemin, kéyttd on litetty suurentuneeseen kaatumisriskiin.
Kaatuminen voi johtua bentsodiatsepiinien haittavaikutuksista, kuten ataksiasta, lihasheikkoudesta,
huimauksesta, uneliaisuudesta ja vdsymyksesté. Riski on suurempi idkkdiden potilaiden kohdalla ja jos
kdytetddn suositeltua suurempaa annosta.

Potilaat, joilla on pitkd QT-oireyhtymd

Monikykyisilld kantasoluilla (in vitro) tehdyssé elektrofysiologisessa tutkimuksessa, jossa kdytettiin
erittdin suurta tsolpideemipitoisuutta, havaittiin, ettd tsolpideemi saattaa vihentdd hERG-kanavien
kaliumvirtausta. Mahdollista seurausta potilaille, joilla on synnynndinen pitkd QT-oireyhtyma, ei
tiedetd. Varotoimenpiteend tsolpideemin hyoty-riskisuhde on harkittava tarkkaan, jos potilaalla on
synnynniinen pitkd QT-oireyhtyma.

Hoidon kesto

Hoitojakso on pidettdvd mahdollisimman lyhyend (ks. kohta 4.2), eiké se saa ylittd4 neljaé viikkoa,
johon siséltyy myos ladkityksen asteittainen lopettaminen . Edelld annettua hoitoaikaa ei pidd ylittda
arvioimatta potilaan tilannetta uudelleen. Ladkettd madrattdessd olisi hyva kertoa potilaalle hoidon
rajallisesta kestosta sekd annoksen asteittaisesta pienentdmisesti hoitoa lopetettaessa.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen galaktoosi-
mntoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pidd kdyttaa tata
ladketta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Alkoholi

Ladkettd eisuositella kdytettdviksi yhdessd alkoholin kanssa, silli samanaikainen alkoholin kdytté voi
lisdtd ldakkeen sedatiivista vaikutusta. Tamé puolestaan vaikuttaa potilaan ajokykyyn ja kykyyn
kayttda koneita.

Keskushermostoa lamaavien lidkkeiden samanaikainen kivytto

Keskushermostoa lamaava vaikutus voi tehostua, jos tsolpideemia kdytetdin yhdessd antipsykoottisten
ladkkeiden (neuroleptien), unilidkkeiden, anksiolyyttien, rauhoittavien lddkkeiden,
masennuslddkkeiden, narkoottisten analgeettien, epilepsialddkkeiden, keskushermostoon vaikuttavien
lihasrelaksanttien, anestesia-aineiden tai vasyttidvien antihistamiinien kanssa. Siksi tsolpideemin
samanaikainen kaytto ndiden lidkkeiden kanssa voi lisitd visymysti ja seuraavan paivin
psykomotoristen toimintojen, myos ajokyvyn, heikentymistd (ks. kohdat 4.4 ja 4.7). My0s yksittiisid
ndkoharhatapauksia on ilmoitettu esiintyneen potilailla, jotka ovat kdyttineet tsolpideemia
samanaikaisesti masennuslidkkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin, fluoksetiinin, sertralinin ja
venlafaksiinin, kanssa.

Jos tsolpideemia kéytetddn yhdessd narkoottisten analgeettien kanssa, euforian tunne voi voimistua,
minkd seurauksena riski psyykkiselle riippuvuudelle kasvaa.

Tsolpideemin samanaikainen kayttd lihasrelaksanttien kanssa saattaa voimistaa lihasrelaksanttien
vaikutusta sekd suurentaa kaatumisriskid etenkin idkkailld potilailla ja suurilla annoksilla
(ks. kohta 4.4).

Opioidit

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedatiivisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lidkkeiden, kuten Somnor-valmisteen, samanaikainen kayttd
opioidien kanssa lisdd sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava (ks. kohta 4.4).



CYP450:n estijit ja -indusoijat

Tsolpideemi metaboloituu joidenkin sytokromi P450 -ryhmdan kuuluvien entsyymien kautta.
Piadasiallinen metaboliaan osallistuva entsyymi on CYP3A4, mutta myds CYP1A2 on osallisena.
CYP3A4n indusoijat, kuten rifampisiini ja mékikuisma, indusoivat tsolpideemin metabololoitumista,
minkéd seurauksena tsolpideemin maksimipitoisuus plasmassa laskee. Tdmén seurauksena lidkkeen
teho saattaa heikentyd. Mékikuisman ja tsolpideemin vélilld on osoitettu farmakokineettisté
yhteisvaikutusta. Kun tsolpideemia annettiin samanaikaisesti méakikuisman kanssa, tsolpideemin
keskiméddrdinen C,u-arvo pieneni 33,7 % ja AUC-arvo 30,0 % verrattuna pelkin tsolpideemin antoon.
Samanaikaista kdyttoa ei suositella. Samankaltaisia vaikutuksia voidaan myos odottaa, kun
tsolpideemia kéytetddn samanaikaisesti muiden, CYP3A4-entsyymid voimakkaasti indusoivien
ladkkeiden, kuten karbamatsepiinin ja fenytoiinin, kanssa. Tsolpideemin pitoisuus nousee uudelleen
CYP:n indusoijan kayton dkillisen lopettamisen jilkeen ja yliannostuksen oireita voi esiintya.

Maksaentsyymien (etenkin CYP3A4) toimintaa estivit aineet, kuten greippimehu, voivat johtaa
tsolpideemipitoisuuksien nousuun plasmassa ja siten tsolpideemin vaikutuksen tehostumiseen.
Tsolpideemin ja itrakonatsolin (CYP3A4:n estijd) yhteiskdyton ei kuitenkaan ole todettu vaikuttavan
merkitsevisti tsolpideemin farmakokineettiseen eikd farmakodynaamiseen kdyttaytymiseen. Tiedon
klininen merkitys on vield epaselva.

Annettaessa tsolpideemia samanaikaisesti ketokonatsolin (200 mg kahdesti pdivdssé) kanssa, joka on
voimakas CYP3A4-entsyymin estéji, tsolpideemin AUC (kokonaisaltistus) kasvoi 1,83-kertaiseksi
pelkkéén tsolpideemiin verrattuna. Rutiininomainen annostuksen sddtdminen ei ole tarpeellista, mutta
potilaalle on kerrottava, etté tsolpideemin kéyttd ketokonatsolin kanssa voi lisdtd sedatiivisia
vaikutuksia.

Fluvoksamiini on voimakas CYP1A2mn estdji ja kohtalainen tai heikko CYP2C9mn ja CYP3A4n
estdjd. Samanaikainen kayttd fluvoksamiinin kanssa voi lisdtd veren tsolpideemipitoisuutta, joten
samanaikaista kdyttod ei suositella.

Siprofloksasiini on CYP1A2:n ja CYP3A4:n kohtalainen estéjd. Tsolpideemin samanaikainen kayttd
siprofloksasiinin kanssa voi lisdtd tsolpideemin pitoisuutta veressd. Samanaikaista kiyttoa ei suositella.

Muut lddkkeet
Kun tsolpideemia annettiin samanaikaisesti varfariinin, digoksiinin tai ranitidinin kanssa, merkittavia
farmakokineettisid yhteisvaikutuksia ei havaittu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Tsolpideemin kayttod ei suositella raskauden aikana.

Eldimilld tehdyissa tutkimuksissa eiole havaittu suoria eikd epdsuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia.
Tsolpideemi ldpdisee istukan.

Kohorttitutkimuksista kerétystd suuresta datamédristd raskaana olevista naisista (yli 1 000 raskautta)
eiole saatutodisteita siitd, ettd altistuminen bentsodiatsepiineille tai bentsodiatsepiinien kaltaisille
aineille ensimméisen raskauskolmanneksen aikana aiheuttaisi epdmuodostumien ilmaantumista.
Tietyistd tapaus-verrokkitutkimuksista raportoitin kuitenkin huuli-suulakihalkion esiintyvyyden
lisddntymistd kaytettdessad bentsodiatsepiineja raskauden aikana.

Tapauksia sikion likkeiden vdhenemisestd ja syddmensykkeen vaihteluista on kuvattu, kun
bentsodiatsepiineja tainiiden kaltaisia aineita on kdytetty toisen ja/tai kolmannen
raskauskolmanneksen aikana. Bentsodiatsepiinien tai niiden kaltaisten aineiden kuten tsolpideemin
kaytto raskauden loppuvaiheessa tai synnytyksen aikana on yhdistetty vastasyntyneelle aiheutuneisiin
vaikutuksiin, kuten hypotermiaan, hypotoniaan, ruokintavaikeuksiin ja hengityslamaan, jotka johtuvat



ladkevalmisteen farmakologisista vaikutuksista. Vaikeita tapauksia vastasyntyneen hengityslamasta on
raportoitu.

Jos diti on sddnnollisesti kdyttdnyt sedatiivisia/hypnoottisia aineita raskauden loppuvaiheessa, voi
lapselle syntymén jilkeen ilmaantua lisdksi fyysisestd rippuvuudesta johtuvia vieroitusoireita.
Vastasyntyneen asianmukaista seurantaa postnataalikauden aikana suositellaan.

Jos tsolpideemia méaritdan naiselle, joka voi tulla raskaaksi, hinti on kehotettava ottamaan yhteys
ladkariin lddkkeen kdyton lopettamiseksi, jos hén aikoo tulla raskaaksitai epdilee olevansa raskaana.

Imetys
Pienid mdarid tsolpideemia erittyy didinmaitoon. Tésté johtuen imettidvien ditien ei pidd kayttaa
tsolpideemia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Somnor-valmisteella on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Ajoneuvojen kuljettajia ja koneiden kéyttdjid on varoitettava, ettd tsolpideemi saattaa muiden
unilidkkeiden tavoin aiheuttaa visymysté, reaktioajan pidentymisté, heitehuimausta, unelaisuutta,
nadn haméartymisti/kaksoiskuvia, vireystason alenemista ja ajokyvyn heikentymistd kayton jilkeisend
aamuna (ks. kohta 4.8). Riskin minimoimiseksi suositellaan vahintddn 8 tunnin lepotaukoa

tsolpideemin ottamisen ja ajamisen, koneiden kédyttdmisen tai korkeissa paikoissa tydskentelemisen
valiin.

Ajokyvyn heikentymistd ja esimerkiksi autolla ajoa unissaan on ilmennyt kdytettdessa tsolpideemia
yksindén terapeuttisina annoksina.

Tsolpideemin samanaikainen kaytto alkoholin ja muiden keskushermostoa lamaavien lddkkeiden
kanssa lisdd edelld kuvatun laista kdytosta (ks. kohdat 4.4 ja 4.5). Potilaita on varoitettava kayttdmésti
alkoholia tai muita psykoaktiivisia aineita tsolpideemin kdyton yhteydessa.

4.8 Haittavaikutukset

Piivisaikainen uneliaisuus, tunne-elimysten latistuminen, vireystason aleneminen, sekavuus,
vasymys, padnsirky, heitehuimaus, lihasheikkous, ataksia ja kahtena ndkeminen ovat kaikki
haittavaikutuksia, joita esiintyy pddosin hoidon alussa ja jotka hdvidvit yleensa toistuvan kdyton
jalkeen. Muita haittavaikutuksia, kuten maha-suolikanavan oireita, libidon muutoksia ja ihoreaktioita,
on myo0s ilmoitettu.

Tsolpideemin kdyttoon yhdistettyjen haittavaikutusten esiintyminen vaikuttaa riippuvan annoksesta.
Téama koskee erityisesti joitakin keskushermostoon littyvid haittavaikutuksia. Teoriassa
haittavaikutukset voivat vahentyd, jos tsolpideemi otetaan juuri ennen nukkumaanmenoa tai sangyssa
ollessa (ks. kohta 4.2). Nami haittavaikutukset ovat yleisempid idkkailld potilailla.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu ja ne on luokiteltu elinjarjestelmén ja yleisyyden mukaan,
yleisimméistd alkaen: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, <1/10), melko harvinainen (> 1/1 000,
< 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Infektiot
Yleiset: ylahengitystieinfektio, alahengitystieinfektio.

Immuunijirjestelmi
Esiintymistiheys tuntematon. angioneuroottinen (Quincken) edeema.




Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Melko harvinaiset: ruokahalun hairiét.

Psyykkiset hiiriot

Yieiset: hallusinaatiot®’, agitaatio®, painajaiset®, unettomuuden paheneminen, masennus? (ks. kohta 4.4),
anterogradinen amnesia.

Melko harvinaiset: sekavuustila, drtyneisyys?, levottomuus, aggressiivisuus, somnambulismi
(unissakévely, unissa-ajo, ks. myos kohta 4.4), euforinen mieliala.

Harvinaiset: libidon hairiot.

Hyvin harvinaiset: harhaluulot, riippuvuus®.

Esiintymistiheys tuntematon: paradoksaaliset reaktiot®, kuten raivoaminen, epétavallinen
kdyttaytyminen ja psykoosi, vaarinkaytt*.

Hermosto

Yleiset: uneliaisuus, tunne-elimysten latistuminen, padnsérky, heitehuimaus, kognitiiviset hairiot,
kuten amnesia’.

Melko harvinaiset: parestesia, vapina, tarkkaavaisuuden hdiriot, puhehairio.

Harvinaiset: alentunut tajunnan taso, ataksia.

Silmét
Melko harvinaiset: kahtena nikeminen, nddn hdmértyminen.

Hyvin harvinaiset: ndkohairiot.

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Hyvin harvinaiset: hengityslama (ks. kohta 4.4).

Ruuansulatuselimistd
Yleiset: ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu.

Maksa ja sappi
Melko harvinaiset: maksaentsyymiarvojen nousu.

Harvinaiset: hepatosellulaarinen, kolestaattinen tai sekamuotoinen maksavaurio (ks. kohdat 4.2, 4.3
ja 4.4).

Tho ja thonalainen kudos
Melko harvinaiset: ihottuma, pruritus, hyperhidroosi.
Harvinaiset: urtikaria.

Luusto, lihakset ja sidekudos
Yleiset: selkdkipu.
Melko harvinaiset: artralgia, myalgia, lihaskouristukset, niskakipu, lihasheikkous.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleiset: visymys.

Harvinaiset: kivelyhiirio, kaatuminen (pddasiassa idkkailld potilailla ja jos tsolpideemin kaytto ei ole
suositusten mukaista) (ks. kohta 4.4).

Esiintymistiheys tuntematon: ladkeainetoleranssi.

1) Amnesia
Anterogradista amnesiaa voi esiintyd kdyttdessd suositeltuja annoksia. Riski tédlle kasvaa suuremmilla
annoksilla. Amnesiaan voi littyd sopimatonta kdytostd (ks. kohta 4.4).

2) Masennus
Taustalla oleva masennus voi tulle esille bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinien kaltaisten
ladkkeiden kdyton yhteydessa.



3) Psykiatriset ja "paradoksaaliset” reaktiot

Bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinien kaltaisten lidkkeiden kdyton yhteydesséd on esiintynyt
levottomuutta, agitaatiota, drtyneisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja, raivoamista, painajaisia,
hallusinaatioita, psykooseja, sopimatonta kdytostd ja muita kiytokseen littyvid héiriditd. Harvinaisissa
tapauksissa ndmé reaktiot voivat olla melko vakavia. Iakkailld potilailla ja lapsilla téllaisten
reaktioiden riski on tavallista suurempi.

4) Riippuvuus

Kéyttd (jopa terapeuttisilla annoksilla) voi johtaa fyysiseen riippuvuuteen: hoidon lopettaminen voi
johtaa vieroitus- tai rebound-oireisiin (ks. kohta 4.4). Myos psykologinen riippuvuus on mahdollinen.
Vadrinkdyttod on raportoitu huumeiden véérinkéyttéjilld, jotka ovat rijppuvaisia useista huumeista.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet

Kuten muidenkin bentsodiatsepiinien kohdalla, tsolpideemin yliannostus ei yleensi ole
hengenvaarallinen. (Varovaisuutta on noudatettava, jos tsolpideemia on kdytetty yhdessd muiden
keskushermostoa lamaavien aineiden, kuten alkoholin, kanssa.) Lievédn yliannostuksen merkkeja
voivat olla visymys, heitehuimaus, nd6n himartyminen, epdselvd puhe, verenpaineen lasku, epavakaa
kévely ja likkuminen seka lihasheikkous.

Vaikeissa myrkytystapauksissa voi ilmeti syvéé unta tai jopa tajunnan menetystd, levottomuustiloja,
hengityshiirioitd ja hengityslamaa.

Tajunnan tason laskua aina uneliaisuudesta koomaan asti, sisiltden kuolemaan johtaneita tapauksia, on
raportoitu yliannostustapauksissa, joissa on annosteltu pelkdstddn tsolpideemia tai tsolpideemia
yhdessd muiden keskushermostoa lamaavien yhdisteiden (mukaan lukien alkoholi) kanssa.

Potilaiden tiedetdén toipuneen tdysin jopa 400 mg:n tsolpideemiyliannostusten jilkeen (40 x suositeltu
annos).

Hoito

Hoito on ensisjjaisesti oireenmukaista. Lievid myrkytysoireita saaneen potilaan annetaan nukkua,
kunnes yliannostusoireet menevit ohi. Nukkuvan potilaan hengitysti ja verenkiertoa on valvottava.
Vaikeissa tapauksissa lisdtoimenpiteet saattavat olla tarpeen (mahahuuhtelu ja lddkehilen anto aina
tarkasti aspiraatiolta suojattuna, verenkierron vakauttaminen ja huolellinen seuranta).

Flumatseniilin antoa voidaan harkita. Flumatseniilin Iyhyen eliminaation puolintumisajan takia tarkka
seuranta on tarpeen, koska sen kdyttod saattaa aiheuttaa neurologisia oireita (kouristuksia). Minka
tahansa lidkkeen yliannostusta hoidettacssa on muistettava, etti potilas on saattanut ottaa useampia eri
aineita. Tsolpideemi ei ole dialysoitavissa.

Koska tsolpideemilla on suuri jakautumistilavuus ja korkea proteiineihin sitoutumisen aste,
hemodialyysi ja pakotettu diureesi eivit ole tehokkaita toimenpiteité.


http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Psykoosi- ja neuroosilidkkeet sekd unilidkkeet, bentsodiatsepiinin
kaltaiset lddkeaineet, ATC-koodi: NOSCF02.

Imidatsopyridiineihin kuuluva tsolpideemi on bentsodiatsepiinien kaltainen unilddke. Kokeellisissa
tutkimuksissa havaittiin tsolpideemilla olevan sedatiivinen vaikutus sellaisilla annoksilla, jotka eivét
vield riittineet antikonvulsiivisten, lihaksia relaksoivien tai anksiolyyttisten vaikutusten
aikaansaamiseksi. Edelld mainitut vaikutukset johtuvat spesifisesti, keskushermoston
makromolekulaariseen GABA-omega (BZ1 ja BZ2) -reseptorikompleksiin suuntautuneesta
agonistitoiminnasta. Tsolpideemin vaikutukset johtuvat sen aikaansaamasta modulaatiosta
kloridikanavan toiminnassa. Tsolpideemi vaikuttaa ensisijaisesti omega (BZ1) reseptorialatyyppiin.
Tadmén seikan kliinistd merkitysté ei tunneta.

Satunnaistetuissa tutkimuksissa saatiin vakuuttavaa ndytt6d vain 10 mg tsolpideemin tehosta.

Satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa, johon osallistui 462 ei-idkdsti, tervetta,
tilapdisestd unettomuudesta kérsivdd vapaaehtoista, tsolpideemi 10 mg lyhensi keskimiaraistd
nukahtamisaikaa 10 minuutilla ja 5 mg puolestaan 3 minuutilla plaseboon verrattuna.

Satunnaistetussa kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa, johon osallistui 114 ei-idkdsté, kroonisesta
unettomuudesta kérsivdd potilasta, tsolpideemi 10 mg lyhensi keskiméérdistd nukahtamisaikaa
30 minuutilla ja 5 mg puolestaan 15 minuutilla plaseboon verrattuna.

Joillekin potilaille pienempi, 5 mgn annos voi olla tehokas.

Pediatriset potilaat

Tsolpideemin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Satunnaistetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa, johon osallistuneilla 201 lapsella
(6—17-vuotiaita) oli aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hiirioén (ADHD) littyvad unettomuutta, ei
pystytty osoittamaan tsolpideemin (0,25 mg/kg/vrk, enimméisannos 10 mg/vrk) tehoa plaseboon
verrattuna. Psyykkiset ja hermoston hiiri6t olivat yleisimmét tsolpideemihoidon aikana ilmenneet
haittavaikutukset plaseboon verrattuna ja niitd olivat: heitehuimaus (23,5 % vs. 1,5 %), pdénsirky
(12,5 % vs. 9,2 %) ja hallusinaatiot (7.4 % vs. 0 %) (ks. kohdat 4.2 ja 4.3).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Tsolpideemi imeytyy nopeasti. Lddkeaineen hypnoottinen vaikutus alkaa myos nopeasti. Aineen
biologinen hyétyosuus on 70 %, kun lddke otetaan suun kautta. Tsolpideemin farmakokinetiikka on
lineaarinen terapeuttisilla annoksilla. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan noin 0,53 tunnissa.

Jakautuminen

Aikuisilla tsolpideemin jakaantumistilavaus on 0,54 Vkg, mutta idkkéilld potilailla se laskee tasolle
0,34 Vkg. Proteiineihin sitoutumisen aste on 92 %. Maksassa tapahtuvan alkureitin metabolian aste on
n. 35 %. Toistuvien annosten ei ole havaittu vaikuttavan tsolpideemin proteiineihin sitoutumiseen,
mikd on osoitus siité, ettd tsolpideemi ja sen metaboliitit eivdt kilpaile samoista sitoutumispaikoista.
Terapeuttinen pitoisuus plasmassa on 80—-200 ng/ml.

Biotransformaatio
Tsolpideemi metaboloituu lihes kokonaan maksassa (CYP3A4).

Eliminaatio
Tsolpideemin eliminaation puolintumisaika on lyhyt, keskimdérin 2,4 tuntia, ja vaikutuksen kesto
enintdédn 6 tuntia. Kaikki metaboliitit ovat inaktiiveja ja erittyvit virtsaan (56 %) ja ulosteisiin (37 %).



Muut farmakokineettiset parametrit pysyvit ennallaan. Tutkimuksissa on todettu, etti tsolpideemi ei
ole dialysoitavissa.

Erityispotilasryhmét

Tsolpideemin biologinen hyo6tyosuus on tavallista suurempi idkkailld potilailla ja potilailla, joilla on
maksan vajaatoimintaa. Puhdistuma vihenee, ja eliminaation puolintumisaika pitenee (noin 10 tuntia).
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (mukaan lukien dialyysipotilaat) puhdistuman on
havaittu vihenevin kohtalaisesti. Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta muihin farmakokineettisiin
parametreihin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisidntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Haittoja on koe-eldimilld todettu vain silloin, kun on
kéytetty altistusta, joka ylittdd suurimman ihmisille kdytettdvin annostuksen niin huomattavasti, ettd
asialla on kliinisen kayton kannalta vain vihdinen merkitys.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen
Natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A)
Magnesiumstearaatti

Hypromelloosi

Kalvopdillyste:

Hypromelloosi

Titaanidioksidi (E171)

Makrogoli 400

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Sailytys

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu:

- PVC/PE/PVDC/Al lapipainopakkauksiin

- lapsiturvallisella korkilla suljettuihin HDPE tablettipurkkeihin tai
- PVC/PE/PVDC/Alunit-dose Idpipainopakkauksiin.



Somnor 10 mg tablettien pakkauskoot:

- pahvipakkaus, jossa on 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100 tai 500 tablettia
lapipainopakkauksessa

- pahvipakkaus, jossa on 50 tablettia sairaalapakkauksessa

- lapsiturvallisella korkilla suljettu tablettipurkki, jossa on 30, 100 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

Somnor 10 mg tabletti: 16517

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivaméaéra: 8.9.2003
Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 9.5.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.7.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Somnor 10 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 10 mg zolpidemtartrat.

Hjilpdmnen med kénd effekt
En filmdragerad tablett innehaller 90,4 mg laktosmonohydrat.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett, filmdragerad.

Somnor 10 mg dr en vit, avliang, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskara pa bada sidorna, méarkt
med ”ZIM” och 10" pa ena sidan.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Zolpidem dr indicerat for behandling av kortvarig sémnloshet hos vuxna.
Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser dr endast indicerade om somnstorningarna &r
svéara, om sOmnlosheten stor den normala funktionsformégan eller orsakar extrem oro.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Behandlingsperioden ska vara sa kort som mdjligt och fér inte Gverskrida fyra veckor inklusive
utsattningsperioden. I sirskilda fall kan en behandling som overstiger fyra veckor vara nodvandig.
Forlangning utdver den maximala behandlingstiden fér inte ske utan enny bedémning av patientens
tillstdnd, eftersom risken for missbruk och beroende 6kar med behandlingens lingd (se avsnitt 4.4).

Dosering

Vuxna (< 65 dr)

Liakemedlet ska tas som en engingsdos och far inte tas ytterligare en gang under samma natt.
Rekommenderad daglig dos for vuxna &r 10 mg som tas strax fore sdnggaendet. Den ligsta effektiva
dosen av zolpidem ska anvéndas, och dosen far inte Gverstiga 10 mg.

Aldre (> 65 dr) eller forsvagade patienter

Aldre eller forsvagade patienter kan vara extra kiinsliga for effekterna av zolpidem, och dérfor
rekommenderas en dos pa 5 mg. Denna dos far endast i undantagsfall 6verskridas. Zolpidemdosen far
aldrig vara hogre dan 10 mg. For vuxna (< 65 ar) kan dosen dkas till 10 mg vid otillricklig effekt och
om likemedlet tolereras vil.

Nedsatt leverfunktion
For patienter med mild till mattligt nedsatt leverfunktion som inte eliminerar zolpidem lika snabbt som
friska patienter rekommenderas en dos pa 5 mg. Behandling av dldre patienter kraver sarskilt



overviagande (se avsnitt 4.4 och 5.2). For vuxna (< 65 ar) kan dosen okas till 10 mg vid otillricklig
effekt och om likemedlet tolereras val

Nedsatt njurfunktion
Aven om dosjustering vanligtvis inte dr nddvéindig, ska forsiktighet iakttas hos patienter med nedsatt
njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Zolpidem rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom data saknas som stoder
anvindning i denna &ldersgrupp. Tillgingliga data fran placebokontrollerade kliniska studier
presenteras iavsnitt 5.1.

Kronisk andningsinsufficiens
For patienter med kronisk andningsinsufficiens rekommenderas en ldgre dos (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Oral anvindning.

Lakemedlet ska tas med tillricklig mangd vitska (t.ex. 1 glas vatten) strax fore sdnggaendet. Den
foreskrivna dosen ska tas som en engangsdos, och inga ytterligare doser far tas under samma natt.
Efter intag rekommenderas det att patienten sover en sdmnperiod pa minst 7—8 timmar (se avsnitt 4.4
och 4.7).

4.3 Kontraindikationer

- overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1
- svért nedsatt leverfunktion

- akut och/eller svéar andningsinsufficiens

- tidigare kidnda komplexa somnbeteenden efter intag av zolpidem (se avsnitt 4.4)

- myasthenia gravis

- somnapnésyndrom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar
Andningssvikt

Speciell forsiktighet ska iakttas om zolpidem forskrivs till patienter med andningssvikt, eftersom
bensodiazepiner har observerats forsdmra andningsfunktionen. En ldgre dos rekommenderas (se
avsnitt 4.3 och 4.8).

Risker med samtidig anvindning av opioider

Samtidig anvdndning av Somnor och opioider kan leda till sedering, andningsdepression, koma och
dod. Pé grund av dessa risker forbehalls samtidig forskrivning av sedativa likemedel, sésom
bensodiazepiner eller liknande likemedel sdsom Somnor, med opioider till patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte 4r mojliga. Om det beslutas att forskriva Somnor samtidigt med opioider ska
lagsta effektiva dos anvéndas och behandlingstiden ska vara sa kort som mdjligt (se dven allménna
dosrekommendationer i avsnitt 4.2).

Patienterna ska foljas noga med avseende pa tecken och symtom pa andningsdepression och sedering.
Det dr starkt rekommenderat att informera patienten och ndrstaende om att vara uppmarksamma pa
dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion kan ha minskad clearance och férdr6jd metabolism. Hos dessa
patienter ska dosrekommendationerna dirfor noggrant foljas, och behandlingen ska 6vervakas
regelbundet. Zolpidem ska inte anvéndas till patienter med svart nedsatt leverfunktion, eftersom detta
kan resultera i encefalopati (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.8).



Forsiktighetsatgdrder

Allmdnt

Innan behandling med zolpidem paborjas ska orsakerna till sémnldsheten identifieras och behandlas,
om majligt. Om sémnlosheten varar i mer dén 6 veckor, ska orsaken och underliggande faktorer
ytterligare undersokas och, vid behov, behandlas innan sémnmedel forskrivs. Om sémnlésheten
kvarstér efter en behandlingsperiod pa 7—14 dagar, kan detta indikera forekomst av en priméir
psykiatrisk eller fysisk akomma, och patienten ska noggrant utvdrderas pa nytt med jimna mellanrum.

Aldre och forsvagade patienter

Aldre eller forsvagade patienter ska anviinda en ligre dos: se rekommenderad dosering (avsnitt 4.2).
Aldre och forsvagade patienter kan ha 6kad kinslighet for zolpidem. Forsiktighet ska iakttas hos ldre
patienter pa grund av risken for fall. Patienterna ska iaktta sirskild forsiktighet nér de stiger upp pa
natten (se avsnitt 4.2).

Psykossjukdom
Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser rekommenderas inte som primidr behandling
av psykossjukdomar.

Amnesi

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser kan utlosa anterograd amnesi. Symtom pé
detta tillstdnd intraffar vanligen flera timmar efter intag av likemedlet. For att minska risken for
anterograd amnesi méaste patienterna se till att de har mojlighet att fa sova utan avbrott i 8 timmar efter
intag av likemedlet (se avsnitt 4.8).

Depression och sjilvmordstendens

Vissa epidemiologiska studier tyder pa en 6kad incidens av sjalvmord och sjilvmordsfoérsok hos
patienter med eller utan depression som behandlas med bensodiazepiner eller andra hypnotika, sdsom
zolpidem. Ett orsakssamband har dock inte faststillts.

Inga kliniskt signifikanta farmakokinetiska eller farmakodynamiska interaktioner har pavisats vid
samtidig administrering av SSRI-likemedel (se avsnitt 4.5). Liksom andra sedativa/somnmedel ska
zolpidem anvéindas med forsiktighet hos patienter med symtom pé depression. Sjalvmordstendens kan
forekomma. Pa grund av risk for en avsiktlig 6verdos hos dessa patienter, ska s liten méngd som
mojligt forskrivas. En dold depression kan bli manifest vid behandling med zolpidem (se avsnitt 4.8).
Somnloshet kan vara ett tecken pd depression och dérfor ska en ny bedémning av patientens tillstdnd
utforas om somnlosheten kvarstar.

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser ska inte anvdndas utan lamplig behandling av
depression eller angest atfoljt av depression (hos dessa patienter kan detta 6ka risken for sjailvmord).

Andra psykiatriska och “paradoxala” reaktioner

Reaktioner som rastloshet, forvarrad sémnloshet, agitation, irritabilitet, aggressivitet,
vanforestillningar, raserianfall, mardrommar, hallucinationer, psykoser, somngéng, oldmpligt
beteende eller andra beteendestérningar har féorekommit vid behandling med bensodiazepiner och
bensodiazepinliknande substanser, sdsom zolpidem. Om detta intréffar ska behandlingen avbrytas.
Risken for dessa reaktioner ar ofta storre hos dldre (se avsnitt 4.8).

Somngdng och relaterade beteenden

Soémngang och relaterade beteenden som att kora bil, laga och dta mat, telefonera eller ha sex, utan att
minnas héndelsen efterat, har rapporterats hos patienter som tagit zolpidem och inte varit helt vakna.
Intag av alkohol och andra sedativa med effekt pa CNS tillsammans med zolpidem verkar oka risken
for sddant beteende, likasd anvdndning av storre doser 4n den hogsta rekommenderade dosen for
zolpidem. Avbrytande av behandlingen med zolpidem ska starkt 6vervégas hos patienter som
rapporterar sddant beteende (t.ex. sémnkorning) pa grund av risk for patienten och andra (se dven
avsnitt 4.5 och 4.8).



Tolerans

En viss forlust av de somngivande effekterna av kortverkande bensodiazepiner och
bensodiazepinliknande substanser, sisom zolpidem, kan utvecklas efter upprepad anvindning under
nagra veckor.

Beroende

Anvindning av zolpidem kan leda till missbruk och/eller psykiskt och fysiskt beroende. Risken for
utveckling av beroende dkar med dos och behandlingstid. Risken for missbruk och beroende &r ocksé
storre hos patienter med psykiatriska storningar i anamnesen och/eller missbruk av likemedel, alkohol
eller narkotika. Zolpidem ska anvindas med speciell forsiktighet hos patienter med aktuellt eller
tidigare alkohol-, likemedels- eller narkotikamissbruk eller beroende.

Nar ett fysiskt beroende har utvecklats kan ett abrupt utsittande av lakemedlet leda till
abstinenssymtom. Dessa kan vara huvudvérk, muskelvirk, extrem angest och spanning, rastloshet,
forvirring och irritabilitet. I svara fall kan dven foljande symtom upptrdda: overklighetskinsla,
depersonalisation, hyperakusi, domningar och stickningar i extremiteterna, dverkanslighet mot ljus,
ljud och fysisk kontakt, hallucinationer eller epileptiska anfall.

Rebound-somnloshet

Ett 6vergaende syndrom, dér de symtom som behandlas med bensodiazepiner och
bensodiazepinliknande substanser aterkommer i forstirkt form, kan intrdffa vid utsittning av
lakemedlet, dven efter en kort tids behandling. Det kan atfoljas av andra reaktioner sdsom
humorforandringar, angest och rastloshet.

Det dr viktigt att patienten dr medveten om att en rebound-reaktion kan uppstd. Pa sé sitt minimeras
oron Over dessa symtom, om de skulle intréffa efter avslutande av behandlingen.

Vid anvindning av korttidsverkande bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser har man
observerat att abstinenssymtom kan férekomma dven mellan doseringarna vid rekommenderade doser.

Risken for abstinenssymtom eller rebound-symtom har visat sig vara storre efter abrupt utsittning av
behandlingen. Dérfor rekommenderas en gradvis utséttning.

Psykomotorisk nedsdttning dagen efter

I likhet med andra sedativa/somnmedel har zolpidem CNS-depressiva effekter. Risken for

psykomotorisk nedséttning dagen efter, inklusive forsdmrad korforméaga, dr 6kad om

- zolpidem tas nér det aterstar mindre &n § timmar fore utforandet av aktiviteter som kriaver
vakenhet (se avsnitt 4.7)

- en hogre dos dn den rekommenderade tas

- zolpidem tas samtidigt med andra likemedel som péverkar centrala nervsystemet eller med
andra likemedel som Okar zolpidemnivaerna i blodet, eller tillsammans med alkohol eller droger
(se avsnitt 4.5 och4.7).

Zolpidem ska tas som en engéngsdos strax fore singgdendet och far inte tas ytterligare en gdng under
samma natt.

Fall

Anvindning av bensodiazepiner, sdsom zolpidem, har forknippats med en 6kad risk for att falla.
Fallandet kan bero pa bensodiazepinernas biverkningar, sdsom ataxi, muskelsvaghet, yrsel, somnighet
och trotthet. Risken &r storre hos édldre patienter och om hogre dos &n rekommenderat anvands.

Patienter med langt QT-syndrom

En elektrofysiologisk studie pa multipotenta stamceller (in vitro) med mycket hoga koncentrationer av
zolpidem visade att zolpidem kan minska kaliumflédet i hERG-kanaler. Eventuella konsekvenser for
patienter med medfott lingt QT-syndrom é&r inte kdinda. Som en forsiktighetsatgérd ska nytta-
riskforhdllandet for zolpidem Overvdgas noggrant hos patienter med medfott langt QT-syndrom.



Behandlingslingd

Behandlingsperioden ska vara sa kort som mdjligt (se avsnitt 4.2) och far inte 6verskrida 4 veckor,
inklusive utséttningsprocessen. En forlingning utdver denna period far inte ske utan en ny bedéomning
av patientens tillstdnd. Vid forskrivning av likemedlet 4r det bra att informera patienten om att
behandlingen &r kortvarig och att dosen ska minskas gradvis nir behandlingen avbryts.

Hjdlpdmnen

Detta likemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta &rftliga tillstind bor inte
anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Alkohol

Samtidig anvdndning med alkohol rekommenderas inte, eftersom alkohol kan forstirka likemedlets
sedativa eftekt, vilket i sin tur paverkar formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Kombination med CNS-depressiva medel

En 6kning av den centraldepressiva effekten kan intrédffa vid samtidig anvéndning av antipsykotika
(neuroleptika), hypnotika, anxiolytika, sedativa likemedel, antidepressiva medel, narkotiska
analgetika, antiepileptiska likemedel, centralt verkande muskelavslappnande medel, anestetika och
sedativa antihistaminer. Samtidig anvandning av zolpidem med dessa likemedel kan darfor 6ka
dasighet och psykomotorisk nedséttning dagen efter, inklusive forsdmra korformagan (se avsnitt 4.4
och 4.7). Dessutom har enstaka fall av synhallucinationer rapporterats hos patienter som tar zolpidem
tillsammans med antidepressiva medel, sdsom bupropion, desipramin, fluoxetin, sertralin och
venlafaxin.

Zolpidem kan forstirka den euforiska effekten hos narkotiska analgetika, vilket kan 6ka risken for
psykologiskt beroende.

Samtidig administrering av muskelavslappnande medel kan forstirka den muskelavslappnande
effekten och dka fallrisken, speciellt hos dldre patienter och vid hogre doser (se avsnitt 4.4).

Opioider

Samtidig anvdndning av sedativa likemedel, sdsom bensodiazepiner eller liknande likemedel som
t.ex. Somnor, med opioider okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av
den additiva CNS-depressiva effekten. Begrinsa dosering och duration av samtidig anvdndning (se
avsnitt 4.4).

CYP450-hdmmare och -inducerare

Zolpidem metaboliseras av vissa enzym i cytokrom P450-gruppen. Huvudenzym dr CYP3A4, men
dven CYP1A2 dr inblandad. CYP3A4-inducerare, sdsom rifampicin och johannesort, inducerar
metabolismen av zolpidem vilket reducerar den maximala zolpidemkoncentrationen 1 plasma och
eventuellt leder till minskad effekt. Johannesort har visats ha farmakokinetisk mteraktion med
zolpidem. Zolpidems genomsnittliga C,., och AUC minskade (33,7 % respektive 30,0 % ldgre), nér
zolpidem administrerades samtidigt med johannesdrt, jAimfort med zolpidem ensamt.

Samtidig anvdndning rekommenderas inte. Liknande effekt kan férvantas med andra potenta
inducerare av cytokrom P450-enzym, sdsom karbamazepin och fenytoin. Koncentrationen av zolpidem
Okar igen efter plotsligt utsdttande av CYP-inducerare och tecken pa dverdosering kan forekomma.

Substanser som hammar leverenzymer (speciellt CYP3A4), sisom grapefruktjuice, kan dka
plasmakoncentrationen och forstérka effekten av zolpidem. Zolpidem i kombination med itrakonazol
(CYP3A4-hammare) gav dock ingen signifikant skillnad i farmakokinetisk eller farmakodynamisk
effekt. Den kliniska betydelsen av dessa resultat dr inte dnnu faststéilld.

Vid samtidig administrering av zolpidem och ketokonazol (200 mg tva génger dagligen), som dr en



potent CYP3A4-hdmmare, 6kade AUC (total exponering) for zolpidem 1,83-faldigt jamfort med
enbart zolpidem. Det ér inte nddvindigt att rutinméssigt justera dosen av zolpidem, men patienten ska
informeras om att anvindning av zolpidem tillsammans med ketokonazol kan 6ka den sedativa

effekten.

Fluvoxamin &r en potent himmare av CYP1A2 och en mattlig till svag himmare av CYP2C9 och
CYP3A4. Samtidig administrering av fluvoxamin kan ge férhdjda koncentrationer av zolpidem i
blodet, dirfor rekommenderas inte samtidig anvéndning.

Ciprofloxacin dr en mattlig himmare av CYP1A2 och CYP3A4. Samtidig administrering av
ciprofloxacin kan ge forhdjda koncentrationer av zolpidem i blodet. Samtidig anvdndning
rekommenderas inte.

Ovriga likemedel
Inga signifikanta farmakokinetiska interaktioner observerades, nér zolpidem administrerades samtidigt
med warfarin, digoxin eller ranitidin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Anvindning av zolpidem rekommenderas inte under graviditet.

Data fran djurstudier visar inga direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter.
Zolpidem passerar placentan.

En stor méngd data géllande gravida kvinnor (mer &n 1 000 graviditetsutfall) som samlats in frén
kohortstudier har inte pavisat evidens for forekomsten av missbildningar efter exponering for
bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser under graviditetens forsta trimester. I vissa
fall-kontrollstudier har dock en 6kad incidens av IApp- och gomspalt associerats till anvindning av
bensodiazepiner under graviditeten.

Fall av minskade fosterrorelser och variation i fostrets hjirtfrekvens har beskrivits efter administrering
av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser under den andra och/eller tredje trimestern.
Administrering av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser, sdsom zolpidem, under
den senare delen av graviditeten eller under forlossningen, har associerats med effekter pa det nyfodda
barnet, sdsom hypotermi, hypotoni, matningssvarigheter och andningsdepression pa grund av
substansens farmakologiska effekt. Aven fall av svir neonatal andningsdepression har rapporterats.

Dessutom kan spiadbarn, vars modrar intagit sedativa/hypnotiska likemedel regelbundet under den
senare delen av graviditeten, utveckla abstinenssymtom under den postnatala perioden till foljd av
fysiskt beroende. Lamplig 6vervakning av det nyfodda barnet under postnatalperioden
rekommenderas.

Om zolpidem forskrivs till en fertil kvinna, ska hon uppmanas att kontakta likare angdende utsittning
om hon planerar att bli gravid eller misstinker graviditet.

Amning

Zolpidem passerar over till brostmjolken i sma méngder. Darfor ska zolpidem inte anvéndas av
ammande mdodrar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Somnor har pétaglig effekt pad formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Fordonsforare och maskinoperatorer maste varnas for att det, liksom med andra hypnotika, kan finnas
risk for dasighet, forlingd reaktionstid, yrsel, sémnighet, dimsyn/dubbelseende och minskad



vakenhetsgrad samt simre korformaga morgonen efter behandlingen (se avsnitt 4.8). For att minimera
denna risk rekommenderas en viloperiod pa minst 8 timmar mellan intag av zolpidem och bilkérning,
maskinanvindning och arbete pa hog hdjd.

For enbart zolpidem i terapeutiska doser har forsdmrad korformaga och beteenden sdsom s 6mnkorning
konstaterats.

Dessutom okar risken for sddana beteenden vid samtidigt intag av zolpidem och alkohol och andra
CNS-depressiva medel (se avsnitt 4.4 och 4.5). Patienterna ska varnas for att anvénda alkohol och
andra psykoaktiva substanser vid intag av zolpidem.

4.8 Biverkningar

Sémnighet dagtid, kénsloméssig avtrubbning, minskad vakenhetsgrad, forvirring, trotthet, huvudvirk,
yrsel, muskelsvaghet, ataxi och dubbelseende ér biverkningar som forekommer framst i borjan av
behandlingen och som vanligen avtar vid fortsatt anviindning. Aven andra biverkningar, sisom
symtom fran magtarmkanalen, fordndringar i libido och hudreaktioner, har rapporterats.

Det finns beldgg for en dosrelaterad koppling med biverkningar som &r associerade med anvéndning
av zolpidem, i synnerhet vissa CNS-reaktioner. I teorin kan biverkningarna minskas, om zolpidem tas
strax fore sdnggdendet eller medan patienten ligger isdngen (se avsnitt 4.2). Dessa biverkningar ar
vanligare hos &ldre patienter.

Foljande biverkningar har observerats och de har klassificerats enligt organsystem och frekvens, i
fallande ordning: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga (= 1/1 000,

< 1/100), séllsynta (>1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgingliga data).

Infektioner och infestationer
Vanliga: infektioner 1 6vre luftvdgarna, infektioner inedre luftvigarna.

Immunsystemet
Ingen kdnd frekvens: angioneurotiskt (Quinckes) 6dem.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: storningar i matlusten.

Psykiatriska tillstand

Vanliga: hallucinationer®, agitation®, mardrémmar?®, forvarrad somnloshet, depression® (se avsnitt 4.4),
anterograd amnesi.

Mindre vanliga: forvirringstillstand, irritabilitet’, rastloshet, aggressivitet, somnambulism (s6mngang,
sOmnkorning, se dven avsnitt 4.4), eufori.

Sdllsynta: fordndringar i libido.

Mycket sillsynta: vanforestéliningar, beroende®.

Ingen kdnd frekvens: paradoxala reaktioner?, sasom raseri, onormalt beteende och psykos, missbruk®.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: somnighet, kinsloméssig avtrubbning, huvudvérk, yrsel, kognitiva stérningar, sdsom
amnesi'.

Mindre vanliga: parestesi, darrning, forsimrad uppmérksamhet, talstorning,

Sdllsynta: sinkt medvetandegrad, ataxi.

Ogon
Mindre vanliga: dubbelseende, dimsyn.
Mycket sdllsynta: synrubbningar.



Andningsvigar, brostkorg och mediastinum
Mycket sillsynta: andningsdepression (se avsnitt 4.4).

Magtarmkanalen
Vanliga: diarré, illamaende, kriakning, magsmarta.

Lever och gallvigar
Mindre vanliga: 6kade leverenzymvérden.
Sdllsynta: hepatocelluldr, kolestatisk eller blandad leverskada (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4).

Hud och subkutan vivnad
Mindre vanliga: utslag, pruritus, hyperhidros.
Sdllsynta: urtikaria.

Muskuloskeletala systemet och bindviv
Vanliga: ryggsmarta.
Mindre vanliga: artralgi, myalgi, muskelkramper, nacksmérta, muskelsvaghet.

Allminna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Vanliga: trotthet.

Sdllsynta: gangsvéarigheter, fall (frimst hos éldre patienter och da zolpidem inte tagits enligt
rekommendation) (se asvnitt 4.4).

Ingen kdnd frekvens. likemedelstolerans.

1) Amnesi
Anterograd amnesi kan forekomma vid terapeutiska doser och risken okar vid hogre dos. Amnesi kan
atfoljas av olampligt beteende (se avsnitt 4.4).

2) Depression
En befintlig depression kan bli manifest vid behandling med bensodiazepiner eller
bensodiazepinliknande substanser.

3) Psykiatriska och “paradoxala” reaktioner

Reaktioner som rastloshet, agitation, irritabilitet, aggressivitet, vanforestillningar, raserianfall,
mardrommar, hallucinationer, psykoser, oldmpligt beteende och andra beteendestérningar har intréffat
vid anvdndning av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser. De kan i séllsynta fall vara
ganska svara. Risken for dessa reaktioner ar storre hos dldre patienter och barn.

4) Beroende

Anvindning (dven vid terapeutiska doser) kan leda till fysiskt beroende: utséttande av behandlingen
kan resultera i abstinenssymtom eller rebound-symtom (se avsnitt 4.4). Psykiskt beroende kan ocksé
forekomma. Missbruk har rapporterats hos blandmissbrukare av narkotika.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

Symtom
Som med andra bensodiazepiner ar 6verdosering av zolpidem i allménhet inte livshotande (forsiktighet

ska iakttas vid kombination med andra CNS-depressiva medel, inklusive alkohol). Tecken pa en litt
overdosering kan omfatta dasighet, yrsel, dimsyn, sluddrigt tal, blodtrycksfall, ostadig gang och
ostadiga rorelser samt muskelsvaghet.

I allvarliga fall av forgiftning kan det férekomma djup sémn eller till och med medvetsloshet, tillstind
av agitation, andningsstdrningar och andningsdepression.

I rapporter om 6verdosering av enbart zolpidem eller tillsammans med andra CNS-depressiva medel
(inklusive alkohol) har medvetandesdnkning striackt sig fran somnolens till koma och dddsfall.

Personer som tagit 6verdoser pa upp till 400 mg zolpidem (40 ganger den rekommenderade dosen) har
blivit fullt aterstillda.

Behandling
Behandlingen &r framst symtomatisk. Patienter med litta forgiftningssymtom ska sova bort dessa

under 6vervakning av andning och cirkulation. I svara fall kan ytterligare atgérder vara nodvéndiga
(ventrikelskolining och administrering av aktivt kol, alltid under strikt skydd mot aspiration,
stabilisering av cirkulationen och intensiv 6vervakning).

Anvindning av flumazenil kan 6vervigas. Pa grund av kort halveringstid for eliminering hos
flumazenil &r noggrann dvervakning nddvéndig, eftersom administrering av flumazenil kan orsaka
neurologiska symtom (konvulsioner). I behandlingen av 6verdosering av en likemedelsprodukt, ska
man beakta att flera olika substanser kan ha intagits. Zolpidem ir inte dialyserbart.

P4 grund av den hoga distributionsvolymen och proteinbindningsgraden for zolpidem é&r hemodialys
och forcerad diures inte effektiva atgirder.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, lugnande medel och somnmedel, bensodiazepinbesliktade
medel, ATC-kod: NO5SCFQ2.

Zolpidem, en imidazopyridin, &r ett bensodiazepinliknande somnmedel. I experimentella studier har
sedativa effekter visats vid ligre doser d4n de som behdvs for att ge kramplosande,
muskelavslappnande eller angestddmpande effekter. Dessa effekter &r relaterade till en specifik
agonistaktivitet pa receptorer inom det makromolekylira GABA-omega (BZ1 och BZ2)
receptorkomplexet i centrala nervsystemet. Effekten av zolpidem beror pa dess modulerande effekt pa
kloridkanalaktivitet. Zolpidem verkar primért pd omega (BZ1) receptorsubtyper. Den kliniska
relevansen av detta dr inte kind.

Randomiserade provningar visade endast 6vertygande evidens for effekt for 10 mg zolpidem.

I en randomiserad, dubbelblind provning pé 462 friska forsokspersoner (ej dldre) med Gvergaende
insomni minskade zolpidem 10 mg den genomsnittliga tiden till insomnandet med 10 minuter jamfort
med placebo, medan denna tid for zolpidem 5 mg var 3 minuter.

I enrandomiserad, dubbelblind provning pa 114 patienter (ej dldre) med kronisk insomni minskade
zolpidem 10 mg den genomsnittliga tiden till insomnandet med 30 minuter jAmfort med placebo,

medan denna tid for zolpidem 5 mg var 15 minuter.

Hos vissa patienter kan en lagre dos pa 5 mg vara effektiv.



Pediatrisk population

Séakerhet och effekt av zolpidem hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststéllts.

En randomiserad placebokontrollerad studie pa 201 barn, i &ldrarna 617 &r med sémnstdrningar i
samband med ADHD (Attention Deficit Hyperactivity Disorder), misslyckades med att visa effektav
zolpidem 0,25 mg/kg/dygn (max 10 mg/dygn) jamfort med placebo. Psykiatriska sjukdomar och
sjukdomar inervsystemet utgjorde de mest frekventa behandlingsrelaterade biverkningarna som
observerades med zolpidem jamfort med placebo och inkluderade yrsel (23,5 % mot 1,5 %),
huvudvirk (12,5 % mot 9,2 %) och hallucinationer (7,4 % mot 0 %) (se avsnitt 4.2 och 4.3).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Zolpidem absorberas snabbt och ger snabbt en sévande effekt. Biotillgdngligheten ar 70 % efter oralt

intag. Kinetiken ar linjir inom det terapeutiska dosomradet. Maximal plasmakoncentration uppnas
mellan 0,5 och 3 timmar efter intag.

Distribution

Distributionsvolymen hos vuxna dr 0,54 'kg och minskar till 0,34 I’kg hos &ldre.
Proteinbindningsgraden &r 92 %. Forstapassagemetabolismen i levern ar ca 35 %. Upprepad
administrering har inte visats paverka proteinbindningen vilket indikerar att zolpidem och dess
metaboliter inte konkurrerar om samma bindningsstéllen. Den terapeutiska plasmanivan &r mellan
80 och 200 ng/ml.

Metabolism
Zolpidem metaboliseras néstan fullstindigt ilevern (CYP3A4).

Eliminering

Halveringstiden for eliminering &r kort med ett medelvirde pa 2,4 timmar och en effektduration pa upp
till 6 timmar. Alla metaboliter dr farmakologiskt inaktiva och elimineras i urin (56 %) ochi feces

(37 %). Andra farmakokinetiska parametrar paverkas inte. I studier har zolpidem visat sig vara icke-
dialyserbart.

Speciella patientgrupper

Hos dldre patienter och hos patienter med nedsatt leverfunktion ar biotillgingligheten av zolpidem
hogre. Clearance reduceras och halveringstiden for eliminering forlings (ca 10 timmar).

Hos patienter med nedsatt njurfunktion (dven dialysberoende patienter) observeras en mattlig
reduktion i clearance. Andra farmakokinetiska parametrar paverkas inte.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmidntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte ndgra sérskilda risker for ménniska.
Skadliga effekter observerades idjurforsok endast vid doseringar som lag langt Gver de maximala
exponeringsnivaerna for mianniskor och har ddrmed ringa signifikans for klinisk anvéndning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Tablettkdrna:
Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumstirkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat

Hypromellos



Filmdragering:

Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogol 400

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

De filmdragerade tabletterna &r férpackade i:

- PVC/PE/PVDC/Al-blisterférpackningar

- HDPE-tablettburkar stingda med barnsiker kork eller

- PVC/PE/PVDC/Al-endosblisterférpackningar.

Somnor 10 mg tabletternas forpackningsstorlekar:

- kartongforpackning med 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100 eller 500 tabletter i en
blisterforpackning

- kartongforpackning med 50 tabletter i sjukhusforpackning

- tablettburk stingd med barnsédker kork med 30, 100 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Somnor 10 mg tablett: 16517

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 8.9.2003
Datum for den senaste fornyelsen: 9.5.2007



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.7.2024



