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DOPORUCENI
SmPC ma byt upraveno v souladu s poZadavky SmPC Guideline 2009 a to nasledovné:

SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace

Zolpidem je indikovan ke kratkodobé |écbé nespavosti u dospélych v pripadech, kdy je nespavost
vysilujici nebo vede k tézkému rozruseni pacienta.

Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani
Pediatrickd populace

Vzhledem k nedostatku dat, kterd by podpofila uziti vtéto vékové skupiné, se zolpidem
nedoporucuje poddvat détem a dospivajicim do 18 let. Dostupné vysledky placebem kontrolovanych
studii jsou uvedeny v bodé 5.1.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatrickd populace

Bezpecnost a ucinnost zolpidemu nebyla u déti mladSich 18 let stanovena. V randomizované,
placebem kontrolované studii u 201 déti ve véku 6 - 17 let s nespavosti spojenou s poruchou
pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) se neprokazala Géinnost zolpidemu 0,25 mg/kg/den (s maximalni
davkou 10 mg/den) v porovnani s placebem. Nejéastéji se vyskytujici nezadouci ucinky pozorované u
zolpidemu oproti placebu zahrnovaly psychiatrické a nervové poruchy — zavraté (23,5 % versus
1,5 %), bolest hlavy (12,5 % versus 9,2 %) a halucinace (7,4 % versus 0 %) (viz body 4.2).



