Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
PROSPECT PENTRU PACIENT

ANDANTE
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Denumirea comerciala
Andante

DCI-ul substantelor active
Zaleplonum

Compozitia preparatului

1 capsula contine:

substante active: zaleplon - 5 mg sau 10 mg;

substante auxiliare: siliciu coloidal anhidru, laurilsulfat de sodiu, bioxid de titan, E 171,
indigocarmin, E 132, stearat de magneziu, celuloza microcristalind, amidon de porumb,
monohidrat de lactoza. Invelisul capsulei: indigocarmin, E 132, bioxid de titan, E 171,
gelatina.

Descrierea preparatului

Andante capsule 5 mg: capsule gelatinoase operculate, cu corpul de culoarea turcoazei si
capacelul albastru-deschis; continutul capsulei: pulbere de culoare albastra.

Andante capsule 10 mg: capsule gelatinoase operculate, cu corpul de culoarea turcoazei si
capacelul de culoare albastra; continutul capsulei: pulbere de culoare albastra.

Forma farmaceutica
Capsule

Grupa farmacoterapeutica si codul ATC
Psiholeptice. Hipnotice si sedative. NO5C FO3

Proprietati farmacologice

Zaleplonul este un hipnotic de tip pirazolo-pirimidinic, dupa structura chimica se deosebeste
de benzodiazepine si alte remedii hipnotice.

Proprietati farmacodinamice

Manifesta selectivitate inalta si afinitate joasa fata de receptorii benzodiazepinici de tip I.
Reduce perioada latenta a somnului si prelungeste durata somnului in prima jumatate a
noptii.

Proprietati farmacocinetice

La administrarea interna se absoarbe rapid si practic complet. Concentratia maxima se
realizeaza peste 1 ord, biodisponibilitatea 30%. Se fixeaza de proteinele plasmatice in raport
de 60%. Trece in laptele matern. Se metabolizeaza in ficat prin glucuronoconjugare. In doza
nictemerald de pana la 30 mg preparatul nu cumuleaza in organism. Timpul de injumatatire
constituie 1 ord. Se elimind rapid sub forma de metaboliti inactivi, preponderent prin urina
(71%) si masele fecale (17%).

Indicatii terapeutice
Dereglari ale somnului.

Doze si mod de administrare

Durata tratamentului nu va depasi 2 saptamani. Se administreaza intern nemijlocit inainte de
somn, daca bolnavul simte ca nu poate adormi. Administrarea preparatului nemijlocit dupa
luarea mesei poate retine cu 2 ore realizarea concentratiei plasmatice maxime, dar nu
influenteaza absorbtia preparatului.

Doza recomandata pentru adulti - 10 mg. Doza maxima nictemerald constituie 10 mg (timp
de o noapte se va administra doar o singura doza!).

In insuficientd hepaticd usoard si medie doza nictemeral3 constituie 5 mg, din cauza eliminarii




incetinite.
In insuficienta renald usoara si medie nu este necesara corectia dozei.

Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse sunt: cefalee, slabiciune, somnolentd, vertij. Sunt posibile:
dureri in abdomen, diaree, greatd, voma, dereglari ale memoriei, cosmaruri, somn nelinistit,
tremor, surmenaj, ataxie, confuzie mintald, diplopie si alte dereglari ale vederii.

Sunt posibile reactii psihice si paradoxale (mai frecvent la pacientii varstnici): depresie,
neliniste, iritabilitate, agresivitate, halucinatii, dereglari de comportament. La aparitia acestor
simptome tratamentul va fi suspendat.

Contraindicatii

Hipersensibilitate la componentele preparatului; insuficientd hepatica severa; sindrom de
apnee nocturna; insuficienta respiratorie severa; miastenie severa; perioada de alaptare;
varsta pana la 18 ani.

Supradozare

In caz de supradozare in tabloul clinic predomina inhibitia sistemului nervos central care se
manifesta prin somnolentd péana la comd. In caz de intoxicatie usoarda sunt posibile
somnolenta, confuzie mintald, letargie, in cazuri mai severe ataxie, hipotonie, hipotensiune,
dereglari ale respiratiei, mai rar coma cu sfarsit letal. A

Tratament: provocarea vomei, lavaj gastric, carbune activat; mentinerea functiilor vitale. In
calitate de antidot se administreaza flumazenil.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Trebuie de reevaluat diagnosticul, in caz daca somnul nu se normalizeaza sau dereglarile
somnului progreseaza dupa scurt timp de tratament cu preparatul Andante.

Timp de o noapte se va administra doar o singura doza!

In caz de intoleranta lactozei, trebuie de avut in vedere c& 5 mg de preparat contin 67 mg
lactozd, 10 mg - 134 mg lactoza.

Dupa cateva saptamani de tratament este posibilda dezvoltarea tolerantei fata de preparat si
reducerea efectului hipnotic.

Poate sd se dezvolte dependenta fizica si psihica, care poate fi consecinta administrarii
dozelor mari, tratamentului indelungat, alcoolismului si dependentei medicamentoase. In caz
de dezvoltare a dependentei fizice suspendarea brusca a preparatului poate sa dezvolte
simptome rebound: cefalee, dureri musculare, anxietate, neliniste, confuzie mintald si
iritabilitate. In cazuri severe - autoagresie, depersonalizare, hipoacuzie, parestezii,
fotosensibilitate, halucinatii, crize epileptice.

Dupa finisarea tratamentului este posibila dezvoltarea simptomelor tranzitorii ale insomniei.
Durata tratamentului nu va depasi 2 saptamani.

Este necesara prudenta deosebita la administrarea preparatului la pacientii cu dependenta
alcoolica si medicamentoasa.

Nu se recomanda administrarea preparatului la pacientii cu insuficientd hepatica severa din
cauza riscului dezvoltarii encefalopatiei.

Preparatul se va administra cu precautie deosebita pacientilor cu insuficienta respiratorie
cronica.

Nu se va administra in psihoze, depresii.

Sarcina si alaptarea

Nu se recomanda administrarea in sarcind si perioada de alaptare, deoarece nu sunt date
suficiente.

Interactiuni cu alte medicamente

Alcoolul potenteaza actiunea sedativa a preparatului.

Administrarea concomitentda a preparatelor antipsihotice (neuroleptice), hipnotice,
anxiolitice/sedative, antidepresive, antiepileptice, anestezice, antihistaminice, analgezicelor
opioide potenteaza efectul sedativ al zaleplonului.

Cimetidina creste concentratia plasmatica a zaleplonului cu 85%, prin urmare este necesara
precautie la administrarea concomitentd a acestor preparate.

Ketoconazolul si eritromicina cresc concentratia plasmatica a preparatului. Bolnavul trebuie sa
fie atentionat despre intensificarea efectului sedativ al zaleplonului, cu toate ca ajustarea
dozei nu este necesara.



Inductorii hepatici (rifampicina, carbamazepina, derivatii fenobarbitalului) pot reduce cu 1/4
concentratia plasmatica si eficacitatea zaleplonului.

Zaleplon nu influenteaza farmacodinamia si farmacocinetica digoxinei si warfarinei, de aceea
nu este necesara ajustarea dozelor.

Prezentare, ambalaj
Cate 7 capsule in blister. Cate 1 sau 2 blistere in cutie din carton impreuna cu instructiunea
pentru administrare.

Pastrare
A se pastra in ambalajul original, la temperatura 15-30°C.
A nu se lasa la indeména copiilor.

Termen de valabilitate
2 ani. A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

Statutul legal
Cu prescriptie medicala.

Data ultimei verificari a textului
Februarie 2006

Denumirea producatorului
Gedeon Richter, Budapesta, Ungaria.

Insotiti orice reclamatie cu numéarul de serie inscris pe ambalaj!



