RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stilnox, 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg zolpideemtartraati.
INN. Zolpidemum

Ravim sisaldab abiainena laktoosmonohiidraati.
Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.
Valge, piklik, poolitusjoonega tablett.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Unetuse lithiajaline ravi tdiskasvanutel, kui unetus tekitab toovdimetust vdi pdhjustab patsiendil
véljendunud pingeseisundit.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Zolpideemi toime saabub kiiresti ning seetdttu manustatakse ravimit vahetult enne magamaminekut
voi voodis.
Ravim tuleb votta korraga ja seda ei tohi samal 66sel uuesti manustada.

Soovitatav 50pdevane annus tdiskasvanutele on 10 mg, mis tuleb votta vahetult enne magamaminekut.
Kasutada tuleks zolpideemi madalaimat toimivat annust, 65pdevane annus kokku ei tohi iiletada
10 mg.

Lapsed
Zolpideemi ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, kuna puuduvad andmed

kasutamise kohta selles vanuserithmas. To&estatud andmed platseebokontrolliga kliinilistest
uuringutest on esitatud 18igus 5.1.

Eakad

Eakad v0i ndrgestatud organismiga patsiendid vdivad olla ravimi suhtes tundlikumad, neile
patsientidele on soovitatav annus 5 mg. Odpdevane annus sellel patsientide grupil ei tohi iiletada 10
mg.

Maksapuudulikkus

Maksapuudulikkuse korral on zolpideemi kliirens ja metabolism aeglustunud, mistottu neil
patsientidel on soovitatav alustada annusega 5 mg. Eakate patsientide puhul tuleb olla eriti ettevaatlik.
Tdiskasvanutel (alla 65-aastastel) voib annust suurendada kuni 10 mg-ni ainult juhul, kui kliiniline
vastus ravile on ebapiisav ning ravimit talutakse hasti.
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Sarnaselt teiste uinutitega ei ole ravimi pikaajaline kasutamine soovitatav; ravi ei tohi kesta iile 4
nddala. Kui ravimit on vaja jéatkuvalt (iile 4 nédala), tuleb eelnevalt patsiendi seisundit uuesti hinnata.

4.3 Vastunididustused

- iilitundlikkus zolpideemi voi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes,
- obstruktiivne uneapnoe,

- myasthenia gravis,

- raske maksapuudulikkus,

- dge ja/voi raske hingamispuudulikkus,

- alla 18-aastased noorukid ja lapsed.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Hingamispuudulikkus

Kuna uinutid vdivad pérssida hingamist, tuleb olla ettevaatlik zolpideemi méadramisel
hingamisfunktsiooni héiretega patsientidele.

Maksapuudulikkus vt 161k 4.2.

Kasutamine patsientidel, kellel esineb anamneesis ravimite voi alkoholi kuritarvitamine
Bensodiasepiine ja bensodiasepiinisarnaseid aineid tuleb neil patsientidel kasutada darmise
ettevaatusega. Need patsiendid peavad rahustite ja uinutite nagu zolpideemi manustamise ajal olema
hoolika jérelevalve all, sest esineb risk fiitisilise ja psiiiihilise sdltuvuse tekkeks.

Ettevaatusabinoud kasutamisel

Voimalusel tuleb alati kindlaks teha unetuse pdhjus ning enne uinuti méddramist ravida pdhjuslikke
tegureid. Kui unetus on probleemiks ka pidrast 7...14-pdevast ravi, vOib see viidata primaarsele
psithhiaatrilisele voi somaatilisele hiirele ning patsienti tuleb vastavalt regulaarselt uurida/ndustada.

Pediaatrilised patsiendid

Zolpideemi ohutust ja efektiivsust pole alla 18-aastastel patsientidel kindlaks tehtud. 8-nddalases
uuringus  pediaatrilistel patsientidel (6-17-aastased), kelle unetus oli seotud tdhelepanu
defitsiidi/hiiperaktiivsusega, olid sagedasimad zolpideem-ravi korvaltoimed platseeboga vorreldes
psithhiaatrilised ja nirvisiisteemi hdired ning hdlmasid uimasust (23,5% vs 1,5%), peavalu (12,5% vs
9,2%) ja hallutsinatsioone (7,4% vs 0%) (vt 15ik 4.2).

Eakad vt 16ik 4.2.

Psiihhootilised haigused
Zolpideemi taolisi uinuteid ei soovitata kasutada psiithhootiliste haiguste esmases ravis.

Jdrgmise pdeva psiihhomotoorsed hdired
Jargmisel pdeval tekkivate psithhomotoorsete héirete, sealhulgas autojuhtimisvdime halvenemise, risk
suureneb, kui:
¢ zolpideemi vdetakse vihem kui 8 tundi enne tegevusi, mis vajavad vaimset erksust (vt
16ik 4.7);
e vietakse soovitatavast annusest suurem annus;
¢ zolpideemi manustatakse koos teiste kesknérvisiisteemi depressantidega voi teiste ravimitega,
mis suurendavad zolpideemi taset veres, vdi koos alkoholi v3i ebaseaduslike narkootiliste
ainetega (vt 15ik 4.5).
Zolpideem tuleb votta korraga vahetult enne magamaminekut ja seda ei tohi samal 66sel uuesti
manustada.
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Amneesia

Rahustid ja uinutid nagu zolpideem véivad pdhjustada anterograadset amneesiat. See avaldub koige
sagedamini mdni tund pérast ravimi manustamist. Selle riski vihendamiseks peavad patsiendid saama
katkematult magada 8 tundi (vt 16ik 4.8).

Depressioon
Kuigi pole demonstreeritud kliiniliselt olulisi farmakokineetilisi ega farmakodiinaamilisi koostoimeid

SSRI-dega (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid) (vt 18ik 4.5), nagu teiste rahustite ja
uinutitega, peab zolpideemi depressiooni stimptomitega patsientidel kasutama ettevaatusega.
Voimaliku suitsiidikalduvuse tottu tuleb neile patsientidele teha kittesaadavaks vdimalikult vidike
kogus zolpideemi, et viltida patsiendipoolset tahtlikku iileannustamist. Zolpideemi kasutamise ajal
vaib ilmneda eelnevalt eksisteeriv depressioon. Kuna unetus vaib olla depressiooni siimptomiks, tuleb
patsiendi seisundit unetuse jatkudes uuesti hinnata.

Jargnevalt on toodud uinutite manustamisele jargnevate toimetega seotud iildine informatsioon, mida
peaksid ravimit viljakirjutavad arstid arvestama.

Muud psiihhiaatrilised ja ., paradoksaalsed” reaktsioonid

On teada, et rahustite ja uinutite, nagu zolpideem, kasutamisel esinevad muud psiihhiaatrilised ja
»paradoksaalsed” reaktsinoonid nagu rahutus, unetuse siivenemine, drevus, drrituvus, agressiivsus,
meelepetted, vihahood, luupainajad, hallutsinatsioonid ja ebatavaline kéitumine ja teised
kéditumishdired. Sellisel juhul tuleb ravimi kasutamine 18petada. Nimetatud reaktsioonide tekkimine
on tdendolisem eakatel patsientidel.

Somnambulism ja sellega seotud kditumine

Raporteeritud on unes kdimist ja muud sarnast kditumist, nt ,,unes sditmine”, toidu valmistamine ja
s6omine, telefoniga rddkimine, seksuaalvahekord ning hilisem amneesia patsientidel, kes votsid
zolpideemi ja kes polnud tdielikult drkvel. Alkoholi ja muude kesknirvisiisteemi depressantide
kasutamine koos zolpideemiga tundub suurendavat sellise kditumise riski, samuti zolpideemi
kasutamine soovitud annust iiletavates doosides. Patsientidel, kellel esineb sellist kditumist (nt unes
sditmine), peaks enda ja teiste ohutuse mdttes pdhjalikult kaaluma zolpideemiga ravi 15petamist (vt
16ik 4.5).

Tolerantsus
Rahustite ja uinutite, nagu zolpideem, korduval kasutamisel mdne nédala viltel vdib ravimi uinutav
toime monevdrra viheneda.

Soltuvus

Rahustite ja uinutite, nagu zolpideem, kasutamine v&ib viia fiiiisilise ja psithholoogilise sdltuvuse
tekkeni. Soltuvuse risk suureneb annuse ja ravi kestuse tdustes, risk on suurem ka patsientidel, kelle
anamneesis on psiihhiaatrilised héired ja/vdi alkoholi vdi ravimite kuritarvitamine. Need patsiendid
peavad olema uinutite kasutamise ajal hoolika jéarelevalve all.

Fiitsilise sdltuvuse korral tekivad ravimi jarsu drajdtmise korral drajatundhud. Nendeks vdivad olla
pea- vdi lihasvalu, ekstreemne drevus ja pingulolek, rahutus, segasus ja drrituvus. Rasketel juhtudel
voivad ilmneda derealisatsioon, depersonalisatsioon, hiiperakuusia, tuimustunne ja surinad jasemetes,
iilitundlikkus valguse, miira ja fiiiisilise kokkupuute suhtes, hallutsinatsioonid vdi epilepsiahood.

Tagasiloogi fenomenina tekkiv unetus

Ravimi &rajatmisel voib tekkida mooduv siindroom, kus taastekivad enamvéljendunult siimptomid,
mis tingisid rahustite ja uinutite kasutamise. Sellega vdivad kaasneda ka meeleolumuutused, drevus ja
rahutus. Patsienti peab teavitama tagasiloogi fenomeni vOimalusest, vdhendades seega &drevust
stimptomite ilmnemisel.

Lithitoimeliste rahustite ja uinutite kasutamisel vdivad #rajatundhud avalduda kahe annustamiskorra
vahepeal.

Rasked traumad
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Farmakoloogiliste omaduste tottu vdib zolpideem pdohjustada uimasust ja teadvuse hdgustumist, mis
voib viima kukkumisteni ja seetottu raskete traumadeni.

Galaktoositalumatus, laktaasipuudulikkus, gliikoosi-galaktoosi malabsorptsioon
Ravim sisaldab laktoosi. Patsiendid, kes pdevad harvaesinevat périlikku galaktoositalumatust,
laktaasipuudulikkust voi glitkoosi-galaktoosi malabsorptsiooni, ei tohiks seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Alkohol
Samaaegne kasutamine koos alkoholiga pole soovitatav. Alkoholi toimel vdib tugevneda ravimi
sedatiivne toime. See mdjutab eriti sdidukijuhtimis- ja masinatega t66tamise voimet.

Kasutamine koos keskndrvisiisteemi depressantidega

Samaaegsel kasutamisel antipsithhootikumide (neuroleptikumid), uinutite, anksioltiiitikumide/
rahustite, antidepressantide, narkootiliste valuvaigistite, epilepsiaravimite, anesteetikumide ja
rahustavate antihistamiinidega vdib suureneda depressiivne toime kesknirvisiisteemile. Seetdttu v3ib
zolpideemi ja nende ravimite samaaegne kasutamine suurendada uimasust ja jargmise pdeva
psithhomotoorseid hiireid, sealhulgas autojuhtimise vdime halvenemist (vt 15ik 4.4 ja 161k 4.7).
Uksikjuhtudel on teatatud ka visuaalsete hallutsinatsioonide esinemisest patsientidel, kes kasutavad
zolpideemi koos antidepressantidega, sh bupropioon, desipramiin, fluoksetiin, sertraliin ja
venlafaksiin.

Fluvoksamiini samaaegsel kasutamisel v3ib zolpideemi tase veres tdusta ja nende samaaegne
kasutamine ei ole soovitatav.

Selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite (fluoksetiin, sertraliin) ja zolpideemi iiheaegsel
manustamisel kliiniliselt olulisi farmakokineetilisi ja farmakodiinaamilisi koostoimeid ei tdheldatud.
Narkootiliste valuvaigistite kasutamisel vdib tekkida eufooria, mis viib psiithholoogilise sdltuvuse riski
suurenemiseni.

CYP450 inhibiitorid ja indutseerijad

Tsiitokroomi P450 inhibeerivad tihendid siivendavad zolpideemi taoliste uinutite toimet. Zolpideem
metaboliseerub mitmete maksa tsiitokroom P450 ensiiimide kaudu, peamisteks ensiiimideks on
CYP3A4 ja CYP1A2. Zolpideemi farmakodiinaamiline efekt viheneb, kui teda manustatakse koos
rifampitsiiniga (CYP3A4 indutseerija).

Zolpideemi manustamine koos itrakonasooliga (CYP3A4-inhibiitor) ei mdjuta oluliselt zolpideemi
farmakokineetikat ega farmakodiinaamikat. Nende tulemuste kliiniline tdhendus pole teada.
Zolpideemi koosmanustamisel CYP3A4 inhibiitori ketokonasooliga (200 mg kaks korda p#evas)
pikenes zolpideemi elimineerimise poolvairtusaeg, tdusis kogu AUC-d ja langes kliirens vorreldes
zolpideemi ja platseebo manustamisega. Zolpideemi manustamisel koos ketokonasooliga tousis kogu
AUC 1,83 kordselt vorreldes zolpideemi iiksi manustamisega. Patsiente peab teavitama vdimalusest,
et zolpideemi koosmanustamisel ketokonasooliga vdivad siiveneda sedatiivsed efektid.
Tsiprofloksatsiini samaaegsel kasutamisel v3ib zolpideemi tase veres tousta ja nende samaaegne
kasutamine ei ole soovitatav.

Teised ravimid
Zolpideemi manustamisel koos varfariini, digoksiini vdi ranitidiiniga olulisi farmakokineetilisi
koostoimeid ei tdheldatud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ettevaatusabinduna on soovitatav viltida zolpideemi kasutamist raseduse ajal.

Zolpideemi kasutamise kohta rasedatel patsientidel andmed puuduvad voi on neid viga vihe.
Loomkatsetes ei tdheldatud otseseid vdi kaudseid kahjulikke toimeid reproduktiivsusele.
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Fertiilses eas naispatsiendile ravimi kirjutamisel peab teda informeerima arstiga konsulteerimise
vajadusest ravi katkestamise osas, kui ta soovib rasestuda vdi kui tekib kahtlus, et ta on rase.

Kui zolpideemi manustatakse raseduse I8puosas voi siinnituse ajal, vdib vastsiindinul ravimi
farmakoloogilise toime tottu oodata jargmisi toimeid: hiipotermia, hiipotoonia ja mdddukas
hingamisdepressioon.

Vastsiindinutel, kelle emad kasutasid rahusteid ja uinuteid regulaarselt raseduse 18ppjéargus, vdib
areneda fiitisiline sdltuvus ja esineb mdningane risk drajdtusiindroomi tekkeks postnataalsel perioodil.
Vastsiindinutel, kelle emad on raseduse I[0ppjargus kasutanud zolpideemi koos teiste
kesknérvisiisteemi depressantidega, on teatatud raskekujulisest hingamisdepressioonist.

Imetamine
Zolpideem eritub viikestes kogustes rinnapiima. Seetdttu tuleb ravimi kasutamist rinnaga toitmise ajal
viltida.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Stilnox’il on tugev toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise v3imele.

S&idukijuhte ja masinate késitsejaid tuleb hoiatada, et nagu teistegi uinutite puhul, v3ib ravijéargsel
hommikul tekkida uimasuse, reageerimisaja pikenemise, pearingluse, unisuse, #hmase/kahelindgemise
ja viahenenud erksuse ning autojuhtimisvdime halvenemise oht (vt 1ik 4.8). Selle riski vdhendamiseks
on soovitatav jétta zolpideemi votmisest kuni autojuhtimiseni, masinate kasutamiseni ja korgustes
todtamiseni vihemalt 8 tunni pikkune puhkeaeg.

Autojuhtimisvdime halvenemist ja ,,unes autojuhtimist™ on esinenud ka zolpideemi raviannuste
kasutamisel.

Riski selliselt kdituda suurendab ka zolpideemi manustamine samaaegselt alkoholi ja teiste
kesknirvisiisteemi depressantidega (vt 10igud 4.4 ja 4.5). Patsiente tuleb manitseda mitte kasutama
zolpideemi votmise ajal alkoholi vdi muid psiihhoaktiivseid aineid.

4.8 Kérvaltoimed
Korvaltoimete esinemissagedus on klassifitseeritud jargmiselt:

Viga sage > 10 %; sage > 1 ja < 10 %; aeg-ajalt > 0,1 ja <1 %; harv > 0,01 ja <0,1 %; vdga harv <
0,01%.
Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.

Zolpideemi kasutamisega seotud korvaltoimete, eriti kesknidrvisiisteemi korvaltoimete, esinemine
sOltub manustatud annusest. Nagu ka soovitatud 16igus 4.2, tuleks zolpideemi manustada vahetult
enne magamaminekut v3i voodis, et vihendada korvaltoimete esinemist.

Korvaltoimete oht on suurem eakatel patsientidel.

Ndrvististeemi hdired

Sage: unisus, peavalu, uimasus, véimendunud unetus, anterograadne amneesia (amnestilise efektiga
vOib kaasneda kohatu kditumine).

Teadmata: teadvuse himardumine.

Psiihhiaatrilised hdiired

Sage: hallutsinatsioonid, agitatsioon, luupainajad.

Aeg-ajalt: segasusseisund, édrrituvus.

Teadmata: rahutus, agressiivsus, meelepetted, viha, kditumishdired, somnambulism (vt 16ik 4.4),
soltuvus (ravi 10ppedes voivad esineda &rajéatusiimptomid voi tagasiloogi fenomen), libiido héired,
depressioon (vt 151k 4.4).

Enamus neist psiihhiaatrilistest hdiretest on seotud ,,paradoksaalsete” reaktsioonidega.
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Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: vdsimus.

Teadmata: kondimishéired, ravimiga harjumine, kukkumine (enam eakatel patsientidel ning kui
zolpideemi ei vdetud manustamisjuhistele vastavalt) (Vt 16ik 4.4).

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: kahelindgemine.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Teadmata: respiratoorne depressioon.

Seedetrakti hdired
Sage: kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: seljavalu
Teadmata: lihasnorkus.

Infektsioonid ja infestatsioonid
Sage: iilemiste hingamisteede infektsioon, alumiste hingemisteede infektsioon.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: 166ve, siigelus, ndgestdbi, liighigistamine.

Immuunsiisteemi hdired
Teadmata: angioneurootiline turse.

Maksa ja sapiteede héiired
Teadmata: maksaensiiiimide aktiivsuse tdus.

Véimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pédrast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Ndhud ja siimptomid
Zolpideemi tileannustamise korral, koos v&i ilma kesknérvisiisteemi depressantideta (sh alkohol), on
kirjeldatud teadvusehéireid kuni koomani ja muid tdsiseid siimptomeid, sealhulgas letaalset 15pet.

Ravi

Uleannustamise korral on ravi siimptomaatiline ja toetav, vdimalusel koos kohese maoloputusega. Kui
maoloputusest ei ole kasu, tuleb ravimi imendumise vihendamiseks manustada aktiivsiitt. Rahustava
toimega ravimitest tuleb hoiduda isegi erutuse tekkimisel. Raskete nzhtude korral vdib kasutada

flumaseniili, kuid seejuures tuleb arvestada, et flumaseniili manustamine v&ib pdhjustada
neuroloogilisi siimptome (krampe). Zolpideem ei ole dialiiiisitav.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: uinutid ja rahustid, ATC-kood. NO5CF02.
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Zolpideem on imidasopiiridiin, GABA-retseptorite agonist (selektiivne oomega-1- ehk
bensodiasepiin-1-retseptorite  alatiiiibi  suhtes).  Vordluseks, bensodiasepiinid  seonduvad
mitteselektiivselt oomega-retseptorite kdigi 3 alatiiiibiga. Zolpideemile iseloomuliku sedatiivse toime
aluseks on kloriidaniooni kanali moduleerimine nimetatud retseptori kaudu. Toime on pd6rduv
bensodiasepiini antagonisti flumaseniili mdjul.

Zolpideemi selektiivne seondumine oomega-1-retseptoritega seletab lihaseid 158gastava ja
krambivastase toime puudumist terapeutiliste annuste kasutamisel, vorreldes bensodiasepiinidega, mis
ei ole oomega-1-retseptorite suhtes selektiivsed. Sama mehhanismiga vdib ilmselt seletada ka siigava
une (faasid 3 ja 4 — aeglane uni) séilimist.

Randomiseeritud uuringutest on saadud veenvaid andmeid vaid 10 mg zolpideemi efektiivsuse kohta.
Randomiseeritud topeltpimedas uuringus 462 mitte-eaka terve vabatahtlikuga, kellel esines mosduv
unetus, vihendas 10 mg zolpideemi platseebogrupiga vorreldes magamajéamise aega 10 minutit, ja 5
mg zolpideemi vihendas magamajidémise aega 3 minutit.

Randomiseeritud topeltpimedas uuringus 114 mitte-eaka patsiendiga, kellel esines krooniline unetus,
vihendas 10 mg zolpideemi platseebogrupiga vorreldes magamajadmise aega 30 minutit, ja 5 mg
zolpideemi vihendas magamajadmise aega 15 minutit.

Mbnedel patsientidel vdib olla efektiivne ka madalam annus, 5 mg.

Lapsed

Zolpideemi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 18 aastat ei ole tdestatud. Randomiseeritud,
platseebokontrolliga uuring 201 lapsega vanuses 6...17 aastat ei tdestanud zolpideemi
(0,25 mg/kg/66pdevas) efektiivsust platseeboga vorreldes. Vorreldes platseeboga, olid zolpideemiga
kdige sagedamini seotud korvaltoimed psiihhiaatrilised ja nérvisiisteemi hiired, sealhulgas
pooritustunne (vastavalt 23,5% vs 1,5%), peavalu (12,5% vs 9,2%) ja hallutsinatsioonid (7,4% vs
0%); vt 1digud 4.2 ja 4.3.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Zolpideem imendub seedetraktist kiiresti ning ka ravimi uinutav toime saabub kiiresti. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 0,5...3 tunni pérast. Ravimi biosaadavus on 70% modduka esmase
maksapassaazi tottu.

Zolpideemi eliminatsiooni poolvdirtusaeg on lithike, keskmiselt 2,4 (£0,2) tundi; ravimi toime kestab
kuni 6 tundi. Terapeutiliste annuste vahemikus on zolpideemi farmakokineetika lineaarne ega muutu
korduval manustamisel.

Seonduvus plasmavalkudega on 92.5 (+0,1)%. Jaotusruumala tdiskasvanutel on 0,54 (£0,02) 1/kg ning
see viheneb véidrtuseni 0,34 (£0,05) 1/kg viga eakatel patsientidel.

Koik metaboliidid on farmakoloogiliselt inaktiivsed ning erituvad ligikaudu 56% ulatuses uriini ja
37% ulatuses viljaheitega. Kuna eakatel patsientidel ja maksapuudulikkuse korral on ravimi
plasmakontsentratsioon suurenenud, on nendel patsientidel vajalik annuse korrigeerimine.
Neerupuudulikkusega patsientidel (sh dialiiiisi saavatel) on ravimi kliirens mdddukalt vihenenud.
Puudub moju teistele farmakokineetilistele parameetritele.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Loomkatsed ei nidita otsest vdi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule,
sinnitusele v&i postnataalsele arengule. Voimalik risk inimesele siiski ei ole kliiniliselt piisavalt
uuritud.

Raseduse ajal ravimi kasutamine ei ole soovitatav.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu
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Laktoosmonohiidraat,

mikrokristalne tselluloos,
metiitilhiidroksiipropiiiiltselluloos,
naatriumtirklisgliikolaat,

magneesiumstearaat,

titaandioksiid (E171),

poliioksiietiileengliikool 400.

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kélblikkusaeg

4 aastat.

6.4. Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu

10 mg oJhukese poliimeerikattega tabletid; Tabletid on pakendatud 10 v&i 20 kaupa PVC/Al
blisterpakendisse, 10 tk vdi 20 tk karbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
sanofi-aventis Estonia OU
Pédrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

8. MUUGILOA NUMBER

327500

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

27.10 2000/29.10.2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud septembris 2014
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