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Nové doporuceni pro minimalizaci rizika narusené
schopnosti ridit motorova vozidla a poruchy pozornosti
nasledujici rano po uziti zolpidemu

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni l1écivé pripravky
(CMDh)* dne 24. dubna 2014 schvalila vét&inou hlasi nova doporuceni pro pFipravky obsahujici
zolpidem pouzivané ke kratkodobé Iécbé nespavosti (poruch spanku). Skupina CMDh odsouhlasila, ze
pomér piinosu a rizik téchto Ié¢ivych pFipravkl zlstava pFiznivy, byly nicméné provedeny urcité zmény
v informacich o pfipravku pro minimalizaci znamého rizika snizené pozornosti a narusené schopnosti
fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje rano po uziti pfipravku.

Tato doporuceni se Fidila prezkoumanim Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC)
agentury EMA, ktery pirezkoumal dostupné Udaje tykajici se bezpecnosti zolpidemu s ohledem na riziko
naru$ené schopnosti Fizeni motorovych vozidel, ndmési¢nosti a snizené pozornosti (napf. malatnosti

a zpomalenych reakci) po uziti 1é¢ivého pripravku a informace tykajici se Ucinnosti pfripravku pfi nizsich
davkach.

Zmény provedené v informacich o piipravku u lé¢ivych pFipravkl obsahujicich zolpidem zahrnuji
pFisnéjsi upozornéni a opatfeni. Normalni doporucena denni davka u dospélych, ktera se nesmi
prekrotit, z(stava nadale 10 mg a u starich pacientl a pacientl s poruchou jaternich funkci 5 mg.
Pacienti by méli uzit nejnizsi G¢innou davku zolpidemu v jedné davce tésné pred odchodem na IGzko
a béhem téze noci by neméli uzit dal3i davku. Pacienti by navic neméli fidit motorova vozidla ani
provadét ¢innosti, které vyzaduji pozornost, po dobu nejméné 8 hodin po uziti zolpidemu. Protoze se
riziko naruSené schopnosti fizeni motorovych vozidel zifrejmé zvysuje, jestlize je zolpidem uzivan spolu
s dalSimi 1éCivymi pFipravky, které maji ucinek na centralni nervovy systém (mozek a michu), nebo

s alkoholem ¢i nelegalnimi drogami, nemély by se tyto latky pfi podavani zolpidemu uzivat.

Protoze stanovisko skupiny CMDh ohledné zolpidemu bylo pfijato vétsinou hlasl, bylo zaslano Evropské
komisi, ktera ho schvalila a dne 23. ¢ervna 2014 pfijala rozhodnuti pravné zavazné pro celou EU.

1 Skupina CMDh je regulaénim orgdnem pro I&¢ivé piipravky, ktery zastupuje ¢lenské staty Evropské unie (EU).
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Informace pro pacienty

e LécCivé pripravky obsahujici zolpidem se uzivaji ke kratkodobé lécbé nespavosti (poruch spanku).
Zolpidem mize druhy den po uZiti ptipravku zplsobovat malatnost a zpomalené reakce, coz mize
vést k naruSené schopnosti fidit motorova vozidla a zvy$enému riziku dopravnich nehod; do
pribalové informace bylo vloZeno upozornéni tykajici se téchto rizik.

o Je dllezité, aby pacienti nepiekrocili doporu¢enou davku zolpidemu, ktera je 10 mg peroralné
jednou denné&; u nékterych dospélych mize byt predepsana niz&i davka. U starsich pacientt
a pacientl s poruchou jaternich funkci je doporuéena niz$i davka 5 mg. Zolpidem by se mél uzit
tésné pfed odchodem na IGzko a b&hem téZe noci by se jiz nemél znovu uzivat.

e Pacienti uzivajici zolpidem by méli zajistit, aby mezi uzitim IéCivého pfipravku a fizenim motorovych
vozidel nebo obsluhou jinych strojd uplynula doba nejméné 8 hodin.

e Protoze se riziko snizené pozornosti a schopnosti fizeni motorovych vozidel zfejmé zvySuje, jestlize
je zolpidem uzivan spolu s dal$imi Ié&ivymi pFipravky, které zplsobuji malatnost nebo ztratu
pozornosti, nebo s alkoholem ¢&i nelegalnimi drogami, nemély by se tyto latky pfi podavani
zolpidemu uzivat.

e V pripadé jakychkoli obav ohledné své |éCby by se pacienti méli obratit na svého lékare Ci
Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Prezkoumani dostupnych Gdaji potvrdilo, Ze pomé&r piinosu a rizik 1é¢ivych pFipravkli obsahujicich
zolpidem z{stava ptiznivy, ale v informacich o pFipravku byly u té&chto Ié¢ivych ptipravkl provedeny
zmény s cilem dale minimalizovat znama rizika snizené pozornosti a narusené schopnosti fidit
motorova vozidla nasledujici rdno po uziti pfipravku.

o Denni davka zolpidemu z{stava 10 mg denné u dospélych a 5 mg denné u starsich osob a pacientl
s poruchou jater; tato davka se nesmi prekrocit. Udaje analyzované béhem piezkoumani ukazaly,
7e i kdyz vétsina pripadl narugené schopnosti fizeni motorovych vozidel byla spojena s pfijmem
denni davky 10 mg zolpidemu, nebylo prokazano, Ze by niz§i davky toto riziko narusené schopnosti
fizeni motorovych vozidel vyznamné sniZzovaly, a na Urovni populace ani nebyla konzistentné

prokazana jejich ucinnost.

e Pacienti by méli uzit nejniz$i G¢innou davku jednorazové tésné pred odchodem na IGzko. Nékteré
studie ukazaly souvislost mezi pfijmem zolpidemu uprostifed noci a narusenou schopnosti fizeni
motorovych vozidel nasledujici den. Aby se toto riziko minimalizovalo, zolpidem by se nemél
béhem téze noci uzivat opakované.

e Riziko narusené pozornosti je vyssi, jestlize je zolpidem uzit tak, ze pacientovi zbyva méné nez celd
noc spanku; proto je mezi uzitim zolpidemu a provozovanim cinnosti, jako je fizeni motorovych
vozidel nebo obsluhovani jinych strojd, doporuéeno obdobi nejméné 8 hodin.

e Riziko narusené pozornosti se také zvysuje, jestlize se zolpidem uziva ve vyssi nez doporucené
davce nebo pokud je podavan soucasné s jinymi latkami tlumicimi CNS, alkoholem nebo nelegalnimi
drogami. Pro zd{raznéni téchto rizik byla do informaci o pfipravku vloZena upozornéni.
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Tato doporuceni jsou zaloZena na peclivém posouzeni dostupnych tidajt ohledné& bezpeénosti
a ucinnosti zolpidemu z klinickych studif, zprav z obdobi po uvedeni pfipravku na trh a z publikované
literatury.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Zolpidem je Ié¢ivo pouzivané ke kratkodobé 1é¢bé nespavosti. Plsobi tak, Zze se vaze na konkrétni typ
receptoru na nervovych bunkach zvany receptor alfa-1 GABA-A (také zvany receptor omega-1)

a stimuluje jej. Tento receptor je soucasti mozkového systému, ktery normalné odpovida na
neurotransmiter zvany kyselina gama-aminomaselna (GABA) a ktery snizuje aktivitu mozku, ¢imz
navozuje uvolnéni a ospalost. Neurotransmiter je chemicka latka, ktera prenasi signaly mezi nervovymi
bufikami. Stimulaci receptoru dokéZe zolpidem tento G¢inek posilovat a tim napomé&ha pacientiim
usnout.

Zolpidem je registrovan cestou vnitrostatnich postupt ve véech ¢lenskych statech EU.
DalSi informace o postupu

PFezkoumani lé&ivych pFipravkid obsahujicich zolpidem bylo zahajeno dne 4. ¢ervence 2013 na Zadost
italské agentury pro IéCivé pfipravky (AIFA) podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

PFezkoumani t&chto (dajd proved! nejprve Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik Ié¢iv (PRAC).
Protoze lécivé pripravky obsahujici zolpidem jsou registrovany vnitrostatnimi postupy, doporuceni
vyboru PRAC bylo zaslano Koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy pro
humanni 1éCivé pfipravky (CMDh), ktera pfijala dne 24. dubna 2014 konecné stanovisko. Skupina
CMDh, organ reprezentujici ¢lenské staty EU, zodpovida za zajisténi sjednocenych bezpecnostnich
standardd u lé¢ivych ptipravkl registrovanych vnitrostatnimi postupy v celé EU.

ProtoZe stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlas{, bylo zaslano Evropské komisi, kterd ho
schvdlila a dne 23. Cervna 2014 pfijala rozhodnuti pravné zavazné pro celou EU.

Kontakt na nase tiskové mluvdi

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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