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Nye anvisninger skal minimere risikoen for nedsat evne til
at fare motorkgretgj og nedsat arvagenhed morgenen
efter indtagelse af zolpidem

Den 24. april 2014 vedtog koordinationsgruppen vedrgrende gensidig anerkendelse og decentral
procedure - laegemidler til mennesker (CMD(h))* ved en flertalsafggrelse nye anbefalinger om zolpidem-
holdige leegemidler, der anvendes til korttidsbehandling af sgvnlgshed. CMD(h) fandt, at benefit/risk-
forholdet for disse laeegemidler fortsat er positivt, men der er foretaget aendringer i

produktinformationen for at mindske den kendte risiko for nedsat arvagenhed og evne til at fare
motorkgretgj og betjene maskiner morgenen efter anvendelse af leegemidlet.

Disse anbefalinger blev fremsat efter, at EMA’s Udvalg for Risikovurdering inden for
Leegemiddelvurdering (PRAC) havde gennemgaet dels de foreliggende data om sikkerheden af
zolpidem med henblik pa risikoen for nedsat evne til at fare motorkgretgj, sgvngaengeri og nedsat
arvagenhed (sdsom dgsighed og nedsat reaktionsevne) efter indtagelse af laegemidlet, dels oplysninger
om dets effektivitet i lavere doser.

/ndringerne i produktinformationen for laegemidler indeholdende zolpidem bestéar i skeerpede advarsler
og forsigtighedsregler. Den normale anbefalede daglige dosis hos voksne er fortsat p4 10 mg og ma
ikke overskrides, og hos aldre patienter og patienter med nedsat leverfunktion er den fortsat 5 mg.
Patienten skal tage den laveste effektive dosis af zolpidem som en enkelt dosis umiddelbart far
sengetid, og indtagelsen ma ikke gentages samme nat. Desuden ma patienten ikke fgre motorkaretgj
eller udfgre aktiviteter, der kreever arvagenhed, i et tidsrum pa mindst otte timer efter at have taget
zolpidem. Risikoen for nedsat evne til at fare motorkgretgj er tilsyneladende starre, hvis zolpidem tages
sammen med andre laegemidler, der pavirker hjernen og rygmarven (centralnervesystemet), eller
sammen med alkohol eller narkotika. Dette skal derfor undgés, nar man tager zolpidem.

Eftersom CMD(h) vedtog sit standpunkt ved en flertalsafggrelse, blev det overgivet til Europa-
Kommissionen, som godkendte det og vedtog en retligt bindende afggrelse for hele EU den
23. juni 2014.

1 cMD(h) er en leegemiddelmyndighed, der repreesenterer EU’'s medlemsstater.
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Information til patienter

e Leegemidler indeholdende zolpidem anvendes til korttidsbehandling af sgvnlgshed. Zolpidem kan
give dgsighed og nedsat reaktionsevne dagen efter indtagelsen. Dette nedsaetter evnen til at fare
motorkgretgj og gger risikoen for trafikuheld. Indlaegssedlen omfatter derfor en advarsel om disse
risici.

e Det er vigtigt, at patienten ikke overskrider den anbefalede dosis af zolpidem, dvs. 10 mg gennem
munden én gang dagligt; nogle voksne kan dog fa ordineret en lavere dosis. Hos aldre og patienter
med nedsat leverfunktion anbefales en lavere dosis pa 5 mg. Zolpidem skal tages umiddelbart far
sengetid og ma ikke tages igen samme nat.

e Patienter, som tager zolpidem, skal sikre, at der gar mindst otte timer, fra de tager laegemidlet, til
de fgrer motorkaretgj eller betjener maskiner.

e Tilsyneladende er risikoen gget for nedsat arvadgenhed og evne til at fare motorkgretgj, hvis
zolpidem tages sammen med andre laegemidler, der forarsager dgsighed og nedsat arvagenhed,
eller sammen med alkohol eller narkotika. Saddanne stoffer skal derfor undgas, nar der tages
zolpidem.

e Patienter, der har spgrgsmal til deres behandling, bar kontakte deres lsege eller apotek.
Information til sundhedspersonale

e En gennemgang af de foreliggende data har bekrzseftet, at benefit/risk-forholdet for leegemidler
indeholdende zolpidem fortsat er positivt. Der er dog foretaget aendringer i produktinformationen
for yderligere at minimere de kendte risici for nedsat arvagenhed og evne til at fare motorkgretgj
den péafalgende morgen.

e Den daglige dosis af zolpidem er fortsat 10 mg dagligt til voksne og 5 mg dagligt til seldre og
patienter med nedsat leverfunktion; disse doser ma ikke overskrides. Gennemgangen at dataene
viste, at nedsat evne til at fare motorkaretgj oftest forekom ved en daglig dosis zolpidem pa
10 mg, men at lavere doser ikke indebaerer vaesentligt mindre risiko for nedsat evne til at fare
motorkgretgj, og pa populationsniveau har det ikke veeret muligt konsekvent at pavise, at lavere
doser er effektive.

e Patienten skal tage den laveste effektive dosis som en enkelt dosis umiddelbart fgr sengetid. Nogle
undersggelser viste sammenhaeng mellem indtagelse af zolpidem midt om natten og nedsat evne
til at fare motorkaeretgj den pafglgende dag. For at minimere denne risiko ma zolpidem ikke tages
igen samme nat.

e Risikoen for nedsat arvagenhed er starre, hvis zolpidem tages, nar der er mindre end en hel nats
sgvn tilbage. Der anbefales derfor et tidsrum p& mindst otte timer mellem indtagelse af zolpidem
og aktiviteter sdsom at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

e Risikoen for nedsat arvagenhed er ligeledes starre, hvis zolpidem tages i hgjere doser end de
anbefalede, eller tages sammen med andre CNS-depressiva, alkohol eller narkotika. Der er indsat
advarsler i produktinformationen for at fremhasve disse risici.

Disse anbefalinger er baseret pa en ngje vurdering af de foreliggende data om sikkerheden og
virkningen af zolpidem fra kliniske undersggelser, indberetninger efter markedsfgring og den
videnskabelige litteratur.
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Mere om lsegemidlet

Zolpidem er et l,egemiddel, der anvendes til korttidsbehandling af sgvnlgshed. Det virker ved at
stimulere alfa-1-GABA-A-receptoren (ogsa kaldet omega-1-receptoren) i nervecellerne. Denne receptor
hgrer til et system i hjernen, som normalt aktiveres af neurotransmitteren gammaaminosmgrsyre
(GABA), og som nedseetter hjerneaktiviteten og virker afslappende og sgvndyssende. En
neurotransmitter er et kemisk stof, der overfarer signaler mellem nerveceller. Ved at stimulere
receptoren forstaerker zolpidem denne virkning, sa patienten lettere falder i sgvn.

Zolpidem er godkendt via nationale procedurer i alle EU’s medlemsstater.
Mere om proceduren

Gennemgangen af leegemidler indeholdende zolpidem blev indledt den 4. juli 2013 pa anmodning af
den italienske leegemiddelstyrelse (AIFA) i henhold til artikel 31 i direktiv 2001/83/EF.

Disse oplysninger blev farst gennemgaet af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelvurdering
(PRAC). Da laegemidler indeholdende zolpidem alle er godkendt nationalt, blev PRAC’s anbefalinger
overgivet til koordinationsgruppen vedrgrende gensidig anerkendelse og decentral procedure —
leegemidler til mennesker (CMD(h)), som vedtog et endeligt standpunkt den 24. april 2013. CMD(h)
repraesenterer EU’s medlemsstater og har ansvaret for harmonisering af sikkerhedsnormerne i EU for
leegemidler, der godkendes ved nationale procedurer.

Eftersom CMD(h)’s standpunkt blev vedtaget ved en flertalsafggrelse, blev det overgivet til Europa-
Kommissionen, som godkendte det og den 23. juni 2014 vedtog en retligt bindende afggrelse for hele
EU.
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