SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Stilnoct 10 mg filmuh(dadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 10 mg zolpidemtartrat.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Hver 10 mg filmuhudud tafla inniheldur 90,4 mg laktésaeinhydrat.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla.
10 mg: hvitar, filmuhudadar, ilangar toflur.

Toflunni mé skipta i jafna helminga.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medferd vid timabundnu og skammvinnu svefnleysi hja fullordnum. Sem studningsmedferd i
takmarkadan tima vid langvarandi svefnleysi hja fulloronum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Medferdarskammtur skal tekinn i einum skammti og ekki skal gefa annan skammt sému nétt. Nota
skal minnsta virka skammt af zolpidemi og skal hann ekki vera staerri en 10 mg.

Fullordnir
Radlagour sélarhringsskammtur er ein 10 mg tafla rétt fyrir svefn & kvoldin.

Aldradir (eldri en 65 ara)
Radlagour sélarhringsskammtur er ein 5 mg tafla rétt fyrir svefn & kvéldin.

Born

Ekki skal nota zolpidem hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra par sem takmarkadar upplysingar
liggja fyrir vardandi pennan aldurshép. Greint er fra fyrirliggjandi upplysingum ar
samanburdarrannsoknum med lyfleysu i kafla 5.1.

Skert lifrarstarfsemi

Radlagdur sélarhringsskammtur er ein 5 mg tafla stuttu fyrir svefn og geeta skal sérstakrar varadar hja
6ldrudum. Hja fullordnum yngri en 65 ara ma adeins auka skammtinn i 10 mg ef klinisk svérun er
ekki naegjanleg og pegar lyfid polist vel.



Medferdin a ad vera eins stutt og mogulegt er og & ekki ad vara lengur en i 4 vikur, timinn sem tekur
ad haetta medferd medtalinn. I sumum tilvikum getur notkun lengur en i hamarkstima medferdar verid
naudsynleg. bad skal ekki gera an pess ad meta stodu sjuklingsins par sem hattan & misnotkun og fikn
eykst med lengd medferdartimans (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof
Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ekki & ad nota Stilnoct hja sjaklingum:

. Med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
. Med keefisvefn

. Med vidvaslensfar

. Megd alvarlega lifrarbilun

. Med bréda- og/eda alvarlega 6ndunarbilun

. Sem &dur hafa upplifad flokid svefnatferli eftir ad hafa tekid Stilnoct, sja kafla 4.4.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ef mdgulegt er skal greina astaedu svefnleysis og medhondla undirliggjandi peetti 4dur en svefnlyf er
gefio. Ef svefnleysid lagast ekki eftir 7-14 daga medhdndlun getur pad bent til gedreenna eda
likamlegra kvilla og skal reglulega endurmeta astand sjaklingsins.

Born

I atta vikna rannsokn & bérnum og unglingum (4 aldrinum 6-17 ara) med svefnleysi tengdu ADHD
(attention-deficit/hyperactive disorder) voru gedrenir kvillar og kvillar tengdir taugakerfi algengustu
aukaverkanirnar sem tengdust medferd med zolpidem samanborid vid lyfleysu. bar voru m.a. sundl
(23,5% vs. 1,5%), hofudverkur (12,5% vs. 9,2%) og ofskynjanir (7,4% vs. 0%). Sja kafla 4.2.

Aldradir
Sja raolagda skammta i kafla 4.2. Aukaverkanir i midtaugakerfi eru algengastar hja éldrudu félki.

Skert lungnastarfsemi
par sem svefnlyf geta dregid Gr 6ndunarstarfsemi, skal geeta vartdar ef zolpidem er gefid sjuklingum
med skerta lungnastarfsemi.

Gedranir sjukdémar
Svefnlyf eru ekki radl6gd sem fyrsta val til medferdar & gedraeenum sjukdémum.

Skynhreyfitruflanir daginn eftir inntoku
Eins og 6nnur slaevandi lyf hefur zolpidem bzlandi ahrif & midtaugakerfio.

Aukin hetta er & skertri skynhreyfigetu daginn eftir inntéku p.a m. hafni til aksturs ef:
e zolpidem er tekid innan 8 klst. &4dur en storf sem krefjast fullrar arvekni eru unnin (sja
kafla 4.7)
e tekinn er steerri skammtur en radlagour
e zolpidem er gefid samhlida lyfjum sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid eda med 6drum
lyfjum sem auka péttni zolpidems i bl6di eda med afengi eda avana- og fiknilyfjum (sja
kafla 4.5).

Zolpidem & ad taka i einum skammti til inntoku ad kvoldi rétt fyrir svefn og ekki & ad taka annan
skammt somu nott.



Minnisleysi

Zolpidem getur valdid framvirku minnisleysi. Slikt &stand kemur oftast fram mérgum klst. eftir
inntoku lyfsins og til pess ad draga Ur heettu eiga sjuklingar ad fullvissa sig um ad peir néi 8 kist. af
samfelldum svefni.

Sjalfsvigshugsanir, sjalfsvigstilraunir, sjalfsvig og punglyndi

Nokkrar faraldsfraedilegar rannsoknir syna aukningu sjalfsvigshugsana, sjalfsvigstilrauna og sjélfsviga
hjé sjuklingum med eda an punglyndis sem fa medferd med benzddiazepinum og 6drum svefnlyfjum,
zolpidem medtalid. Orsakasamhengi hefur ekki verid stadfest.

Geeta skal vartdar vid gjof zolpidems hja sjuklingum sem hafa einkenni punglyndis. Vegna hettu &
ofskdmmtun af asettu radi ber ad afhenda punglyndissjuklingum minnstu faanlegu pakkningu lyfsins
par sem peir geetu verid i sjalfsvigshugleidingum. Vid notkun zolpidem getur komid fram
undirliggjandi punglyndi.

Skert lifrarstarfsemi
Zolpidem ma ekki nota hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi pvi pad getur leitt til
heilakvilla. Sja rddlagda skammta i kafla 4.2.

Onnur gedran og pverstaed (paradoxical) vidbrogd

Vidbrdgd eins og eirdarleysi, aukid svefnleysi, esingur (agitation), skapstyggd, arasargirni,
ranghugmyndir, breediskdst, martradir, ofskynjanir, évenjulegt atferli, 6r&d og adrar
atferlisaukaverkanir geta komid fram pegar réandi lyf/svefnlyf eins og zolpidem eru notud.

I slikum tilfellum ber ad hatta medferd med zolpidem. Pessar svaranir koma oftar fram hja éldrudum.

Svefnganga og skylt atferli

Tilkynnt hefur verid um flokid atferli i svefni, m.a. svefngdngu og annad tengt atferli eins og akstur i
svefni, matargerd og neyslu matar, hringja eda stunda kynlif an pess ad muna atburdinn, hja
sjuklingum sem hafa tekio zolpidem og ekki verid vakandi ad fullu. pessir atburdir geta komid fram
eftir fyrstu eda jafnvel sidari notkun zolpidems. Heetta & notkun tafarlaust ef sjaklingur upplifir flokio
atferli i svefni vegna heettu fyrir sjuklinginn og adra (sja kafla 4.3). Notkun afengis eda annarra lyfja
sem tempra midtaugakerfid samhlida zolpidemi virdist auka hattuna & sliku atferli og pad sama & vid
um notkun zolpidems i staerri skémmtum en radlégdum hamarksskammti.

pol
Dregid getur ar verkun zolpidem eftir nokkra vikna samfellda notkun.

Avanabinding

Notkun zolpidems getur leitt til misnotkunar og/eda likamlegrar og andlegrar &vanabindingar. Hatta &
avanabindingu eykst med skammti og lengd medferdar; einnig er haettan meiri hja sjuklingum med
s6gu um gedsjukdoma og/eda misnotkun afengis, efna og lyfja. Hafa skal naid eftirlit med notkun
zolpidems hja sjuklingum sem misnota eda hafa misnotad afengi, efni eda lyf eda eru med
fiknsjukdom.

Ef likamleg dvanabinding myndast, koma frahvarfseinkenni fram ef skyndilega er hatt ad taka lyfid.
pessi einkenni geta verid héfudverkur, vodvaverkir, mikill kvidi og spenna, eirdarleysi, rugl og
skapstyggd. I alvarlegum tilfellum geta eftirfarandi einkenni komid fram: Oraunveruskyn
(derealization), sjalfshvarf (depersonalization), ofneem heyrn, dofi og smastingir i Gtlimum, ofurnami
fyrir 1jo6si, hljodi og likamlegri snertingu, ofskynjun, 6rad eda krampakost.

Bakslag svefnleysis

Pegar medferd med zolpidem er heett getur ordid timabundid bakslag svefnleysis.

Onnur einkenni geta einnig komid fram svo sem skapsveiflur, kvidi og eirdarleysi.

Mikilveegt er ad sjuklingnum sé gert grein fyrir moguleika a bakslagi til ad lagmarka kvida ef slik
einkenni koma fram pegar medferd lyfsins er hatt.

[ tilfellum par sem stuttverkandi roandi lyf/svefnlyf eru notud geta ordid vart frahvarfseinkenna milli
inntoku skammta.



Alvarlegir averkar
Vegna lyfjafraedilegra eiginleika getur zolpidem valdid syfju og skertri medvitund. Vidkomandi getur
ordid dettinn sem getur valdid alvarlegum averkum.

Sjuklingar med galaktésadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukdsa-galaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir
arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

Sjuklingar med heilkenni langs QT-bils

Raflifedlisfraedileg rannsokn & hjarta in vitro syndi ad vid tilraunaadstaedur getur zolpidem, pegar
notadur var mjog héar styrkur og fjolhafar stofnfrumur, dregid ir hERG-tengdu kaliumflaedi.
Hugsanlegar afleidingar hjé sjuklingum med pekkt heilkenni langs QT-bils eru ekki pekktar. Sem
varudarradstofun, skal ihuga vandlega hlutfall avinnings/ahattu af medferd med zolpidem hja
sjuklingum med pekkt heilkenni langs QT bils.

Ahztta vid samhlidanotkun opitida

Samhlidanotkun Stilnoct og 6pidida getur leitt til sleevingar, dndunarbzlingar, das og dauda. Vegna
pessarar dhattu skal samhlida avisun & réandi lyf eins og benzddiazepin, eda lyf eins og Stilnoct og
Opidida einungis eiga sér stad fyrir sjuklinga pegar 6nnur medferd er ekki moguleg.

Ef Stilnoct er avisad samhlida 6pidioum skal nota stysta mégulega medferdartima og leegsta virka
skammt (sja einnig almennar radleggingar um skammta i kafla 4.2). Fylgjast skal naid med
sjuklingunum mea tillit til einkenna um éndunarbelingu og slaevingu. Hvad petta vardar er eindregio
meelt med pvi ad upplysa sjuklinginn og adstandendur um ad fylgjast med pessum einkennum (sja
kafla 4.5).

Stilnoct inniheldur mjélkursykur. Sjaklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Alkéhol
Notist ekki samhlida afengisneyslu.

Midtaugakerfisbalandi lyf

Geeta skal vartdar vio samhlida gjof annarra gedlyfja.

Aukin baelandi ahrif & midtaugakerfid geta komid fram vid samhlidanotkun gedrofslyfja
(neuroleptika), svefnlyfja, kvidastillandi lyfja, réandi lyfja, punglyndislyfja, &vanabindandi
verkjalyfja, flogaveikilyfja, svafingalyfja og réandi andhistaminlyfja. Pess vegna getur
samhlidanotkun zolpidems og pessara lyfja aukid sleevandi ahrif og skert skynhreyfigetu daginn eftir
inntoku, par & medal haefni til aksturs (sja kafla 4.4 og kafla 4.7). | 6rfaum tilvikum hefur einnig verid
greint fra ofsjonum hja sjaklingum sem taka zolpidem samhlida punglyndislyfjum p.a m. bupropioni,
desipramini, fluoxetini, sertralini og venlafaxini.

Samhlidagjof fluvoxamins getur aukio péttni zolpidems i bl6di, og pvi ekki melt med
samhlidanotkun.

Anrif vellidunar geta aukist med vanabindandi verkjastillandi lyfjum, sem getur leitt til aukinnar
likamlegrar vanabindingar.

CYP450 hemlar/virkjar

Efni sem hamla cytokrom P450 geta aukid ahrif sumra svefnlyfja, svo sem zolpidems. Zolpidem er
umbrotid fyrir tilstilli margra cytokréom P450 ensima: adallega ensimsins CYP3A4 med adstod
CYP1AZ2. Verkun zolpidems minnkar pegar pad er gefid samhlida CYP3A4 virkjum eins og
rifampicini og johannesarjurt. Synt hefur verid fram & ad johannesarjurt hefur lyfjahvarfa milliverkanir
vid zolpidem. Ad medaltali leekkadi Cmax 0g AUC (33,7% og 30,0%, i peirri rod) pegar zolpidem var
gefid samhlida johannesarjurt, samanborid vid zolpidem gefid eitt og sér. Ef zolpidem er hins vegar



gefio med itrakonazdli (CYP3A4 hemli) breytast lyfhrif og lyfjahvorf ekki marktaekt. Klinisk pyding
pessara nidurstadna er 6pekkt. Samhlida gjof zolpidems med ketokonazoli, sem er 6flugur CYP3A4
hemill, lengdi helmingunartima zolpidems, jok heildar AUC (area under curve) og minnkadi
Gthreinsun eftir inntdku (apparent oral clearance) samanborid vid gjof zolpidem samhlida lyfleysu.
Venjulega er ekki talid naudsynlegt ad breyta skammti zolpidems, en greina parf sjuklingum fra pvi ad
notkun zolpidem &samt ket6konazdli getur aukid réandi ahrif zolpidems.

Samhlidagjof ciprofloxacins getur aukid péttni zolpidems i bl6di, og pvi ekki malt med
samhlidanotkun.

Onnur Iyf
Pegar zolpidem var gefid med warfarini, digoxini eda ranitidini sust engar marktaekar lyfjahvarfa
milliverkanir.

Opioidar

Samhlidanotkun roandi lyfja eins og benzodiazepina, eda lyfja eins og Stilnoct og 6pidida eykur
heettuna & sleevingu, éndunarbaelingu, dai og dauda vegna samanlagdra balandi ahrifa &
midtaugakerfid. Skammta og medferdarlengd vid samhlida notkun benzédiazepina og 6pidida skal
takmarka (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Notkun zolpidems er ekki rad16gd & medgongu.
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturverkana & exlun.

Zolpidem fer yfir fylgju. Mikid magn upplysinga fr4& konum & medgdngu (fleiri en 1.000 punganir)
sem safnad var fra héprannsoknum hefur ekki stadfest aukna tioni & vansképunum eftir Gtsetningu
fyrir benzodiazepinum eda benzodiazepin-likum lyfjum & fyrsta pridjungi medgdngu. Einstaka
rannsoknir & tilvikum hafa aftur & méti greint fra aukinni tioni & skardi i vor og gémi eftir notkun
benzodiazepina & medgdngu.

Lyst hefur verid tilvikum um minni hreyfingu fosturs og breytingu & hjartslattartioni fosturs eftir
notkun & benzodiazepinum eda benzodiazepin-likum lyfjum a 6drum og sidasta pridjungi medgdngu.
Notkun & zolpidem seint & medgéngu eda vid feedingu getur haft hrif & nyfeett barn, til deemis sem
lagur likamshiti, litil vodvaspenna, vandamal vid naeringu barnsins (vegna minni védvaspennu,
svokallad ,,floppy infant heilkenni) og dndunarbaling sem orsakast af lyfjafreedilegum ahrifum
lyfsins. Greint hefur verid fra alvarlegri 6ndunarbelingu hja nyburum.

Hja nyburum maedra sem hafa notad slaevandi lyf/ svefnlyf i lengri tima a sidasta pridjungi medgongu
er hugsanlegt ad barnid verdi likamlega had og fengid frahvarfseinkenni eftir feedingu. Radlagt er ad
fylgjast a videigandi hatt med nyburanum fyrst eftir faedingu.

Ef zolpidemi er avisad konu & barneignaraldri & ad upplysa hana um ad naudsynlegt er ad hafa
samband vid laekni vardandi stodvun medferdar ef pungun er rddgerd eda grunur er um pungun.

Brjdstagjof

Zolpidem skilst ut i brjostamjolk i litlu magni. pvi eiga konur med barn & brjésti ekki ad nota zolpidem
par sem ahrif & ungbarnid eru ekki pekkt.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Stilnoct hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vara skal 6kumenn og stjérnendur véla vid pvi ad eins og vid & um énnur svefnlyf er hugsanleg hetta
& syfju, minnkudum vidbragdstima, sundli, svefnhdfga, pokusyn/tvisyni og skertri arvekni og hafni til



aksturs morguninn eftir lyfjagjof (sja kafla 4.8). Til ad ad ldagmarka heettuna er meelt med a.m.k. 8 Kkist.
hvildartima & milli inntéku zolpidem og aksturs, notkunar véla og vinnu par sem fallhztta er til stadar.

Greint hefur verid frd minnkadri haefni til aksturs og atferlisskerdingu eins og svefnakstri vid notkun
zolpidems pegar pad er notad eitt sér i medferdarskdmmtum.

Jafnframt eykur samhlidagjof zolpidems og afengis og annarra midtaugakerfisbelandi lyfja heettu &
sliku atferli (sja kafla 4.4 og 4.5). Vara skal sjuklinga vid pvi ad nota afengi eda 6nnur gedvirk efni &
medan zolpidem er notad.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkununum er radad eftir MedDRA tidniflokkun og lifferaflokkum:

Mjdg algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 og < 1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 og < 1/100); mjdg
sjaldgeefar (> 1/10.000 og < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni Ot fra fyrirliggjandi gbgnum).

Synt hefur verio fram 4 ad aukaverkanirnar eru skammtahdadar, sérstaklega akvednar aukaverkanir
tengdar midtaugakerfinu. Aukaverkanir ttu freedilega ad vera minni ef zolpidem er tekid stuttu fyrir
svefn, eins og meelt er med i kafla 4.2. paer koma oftast fram hja éldrudum sjaklingum. Algengustu
aukaverkanirnar eru sundl og svefnhofgi (3%).



Aukaverkanir flokkadar eftir liffeerum

MedDRA flokkun Algengar Sjaldgeefar Mjdg Koma érsjaldan | Tidni ekki pekkt
eftir liffeerum sjaldgeefar fyrir
Taugakerfi Svefnhofgi, Naladofi, Minnkud
héfudverkur, sundl, |skjalfti, skert | medvitund.
aukio svefnleysi og |arvekni,
vitsmunardskun svo | taltruflun.
sem framvirkt
minnisleysi (ahrif
minnisleysis geta
tengst dvideigandi
athofnum)
Efnaskipti og Breyting &
neering matarlyst
Gedreen vandamal | Ofskynjanir, Rugl, Truflanir & Ranghugmynd- | Reidi?,
oOrdleiki, martradir, |skapstyggo, kynhvot. irt, ovenjuleg
bunglyndi®. vellidunar- avanabinding hegdun?, 6rad
tilfinning, (frahvarfs-
eirdarleysi?, einkenni eda
arasargirnit, bakslag geta
svefnganga, komid fram
flokio atferli i eftir ad
svefni (sja medferd er
kafla 4.4). heaett).
Almennar Preyta Dettni Lyfjapol,
aukaverkanir og (einkum hja
aukaverkanir & eldri
ikomustad sjuklingum og
pegar
zolpidem er
ekki tekid
samkvaemt
fyrirmalum)
(sja kafla 4.4),
truflanir a
gongulagi
Augu Tvisyni, Sjonskerding
pokusyn
Ondunarfzri, Ondunarbeeling
brjésthol og
miomeeti
Meltingarfeeri Nidurgangur,
6gledi, uppkost,
kvidverkir
Stodkerfi og Bakverkir Lioverkir,
stoovefur vOovaverkir,
vOdvakrampar,

verkur 1 halsi,
vodvaslappleiki

Sykingar af véldum
sykla og snikjudyra

Sykingar i efri
ondunarvegi,
sykingar i nedri
Ondunarvegi




Aukaverkanir flokkadar eftir liffeerum

MedDRA flokkun Algengar Sjaldgeefar Mjdg Koma érsjaldan | Tidni ekki pekkt
eftir liffeerum sjaldgeefar fyrir
HUd og undirhud Utbrot, ofsviti, |Ofsakladi

kladi,

Lifur og gall Haekkud Lifrarfrumu-,
lifrarensim (sja |gallteppu- eda
kafla 4.4). blandadir
lifrarsjukdomar,
sja kafla 4.4.
Onamiskerfi Ofsabjugur

! Tengt pverstedum vidbrogdum (paradoxical reactions) (sja kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

I tilvikum um ofskémmtun & zolpidemi einu sér eda dsamt 6drum midtaugakerfisbaelandi lyfjum
(p. & m. alkéhdli), hefur verid greint fra skertri medvitund allt ad dai, og alvarlegri einkennum, p. & m.
dauda.

Veita skal almenna einkenna- og studningsmedferd. Ef ekki er talid til b6ta ad skola maga, skal gefa
lyfjakol til ad draga ar frasogi. Ekki skal gefa réandi lyf jafnvel pott asingur komi fram. ihuga ma
notkun flimazenils ef mjog alvarleg einkenni koma fram. Hins vegar, getur gjof flimazenils ytt undir
einkenni fré taugakerfi (krampar).

Zolpidem skilst ekki Gt med himnuskiljun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Svefnlyf og réandi lyf (hypnotica og sedativa), benzddiazepin og skyld lyf, ATC
flokkur: NO5C F02.

Verkunarhattur

Zolpidem binst sérteekt omega-1 vidtaka i GABA-A vidtokum sem innihalda alpha-1 undireiningar.
Breyting & kloridjona gdbngum i gegnum pennan vidtaka leidir til sérvirkra réandi ahrifa sem sjast vid
gjof zolpidems. Pessum ahrifum er haegt ad snda vio med flimazenili sem hefur gagnstaeda verkun
benzddiazepins.

Slembir6dudu rannsoknirnar syndu adeins fram & virkni 10 mg zolpidem.

I tviblindri, slembiradadri rannsokn & 462 heilbrigdum einstaklingum, sem ekki voru aldradir, med
timabundid svefnleysi, styttu 10 mg af zolpidemi timann sem pad tok ad sofna ad medaltali um
10 minatur samanborid vid lyfleysu, en 5 mg af zolpidemi styttu hann um 3 mindtur.

I tviblindri, slembiradadri rannsokn & 114 heilbrigdum einstaklingum, sem ekki voru aldradir, med
langvarandi svefnleysi, styttu 10 mg af zolpidemi timann sem pad tok ad sofna ad medaltali um
30 minatur samanborid vid lyfleysu, en 5 mg af zolpidemi styttu hann um 15 mindtur.



http://www.lyfjastofnun.is/

Minni skammturinn, 5 mg, geti gagnast sumum sjaklingum.

Born

Ekki hefur verid synt fram & verkun og 6ryggi zolpidem hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra.
EkKki var synt fram & verkun 0,25 mg/kg/s6larhing af zolpidem (hdmark 10 mg/solarhring) i
samanburdi vid lyfleysu i slembiradadri samanburdarrannsékn med lyfleysu hja 201 barni & aldrinum
6-17 &ra sem haldid var svefnleysi tengt ADHD. Algengustu aukaverkanir sem komu fram tengdar
zolpidem i samanburdi vio lyfleysu voru adallega gedreenar eda i taugakerfi, p.a m. sundl (23,5%
samanborid vid 1,5%), hofudverkur (12,5% samanborid vid 9,2%) og ofskynjanir (7,4% samanborid
vid 0%) (sja kafla 4.2 og 4.3).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Zolpidem badi frasogast hratt og sveefandi verkun hefst fljott. Hamarksplasmapéttni naest eftir

0,5-3 Kist. Eftir inntoku er adgengi um 70% vegna midlungs mikilla umbrota vid fyrstu hringras i lifur.
Einstaklingsbundinn breytileiki er mikill (C, fyrir AUC 60-70% 0g Cmax 40-50%).

Linulegt/6linulegt samband
Vid lekningalega skammta eru lyfjahvorf zolpidems linuleg og breytast ekki vid endurtekna gjof.

Dreifing
Préteinbinding er 92%. Dreifingarrummal hja fulloronum er 0,5 I/kg og laekkar i 0,34 I/kg hja mjog
6ldrudum.

Umbrot
Zolpidem umbrotnar fyrir tilstilli P450 3A. Helmingunartiminn er stuttur (0,8-4 klst.), medaltalsgildid
er 2,4 klst. og verkunarlengd innan vid 6 Kist.

Brotthvarf

Oll umbrotsefnin eru lyfjafraedilega 6virk og Utskiljast i pvagi (56%) og i saur (37%). Auk pess trufla
pau ekki plasmabindingu zolpidems. Hja fulloronum er Gthreinsun u.p.b. 300 ml/min. en hja éldrudum
hefur sést minnkud Gthreinsun (u.p.b. 200 ml/min).

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
par sem plasmastyrkur zolpidems hja éldrudum og hja peim sem eru med skerta lifrarstarfsemi eykst,
getur purft ad breyta skdmmtum hja peim.

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, hvort sem peir eru i himnuskiljun eda ekki, er medalmikil
minnkun & Uthreinsun. Engin ahrif eru & adrar lyfjahvarfabreytur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I forkliniskum rannsoknum komu ahrif einungis fram vid skémmtun sem er langt yfir
hamarksskémmtun fyrir menn og skiptir pvi litlu fyrir kliniska notkun.

6. LYFJAGERDARFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Lakt6saeinhydrat

Orkristalladur sellulési

Hypromelldsi

Natriumsterkjuglykéllat
Magnesiumstearat.



Samsetning filmuhddar:

Hypréomelldsi

Titantvioxid (E171)

Makrogol 400

Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

10 mg: 3 &r

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

7, 14, og 28 toflur i PVC/al pynnupakkningu.
150x1 tafla i PVC/al stakskammta pynnupakkningu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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1325 Lysaker

Noregur.
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880059 (IS).
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