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Uus nbuanne zolpideemiga seotud ndérgenenud
autojuhtimisvoime ja vahenenud tdhelepanuvdime kohta
ravijargsel hommikul

24. aprillil 2014 kinnitas inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
kooskdlastusriihm?! haalteenamusega uued soovitused zolpideemi sisaldavate ravimite kohta, mida
kasutatakse unetuse lUhiajaliseks raviks. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste kooskdlastusrihm ndustus, et nende ravimite kasulikkuse ja riski suhe on jatkuvalt
positiivne. Siiski on muudetud ravimiteavet, et minimeerida vdhenenud tahelepanuvdime ning
ndrgenenud autojuhtimis- ja masinate kasutamise vBime teadaolevat riski ravijargsel hommikul.

Need soovitused anti parast seda, kui Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamiskomitee oli labi
vaadanud teabe zolpideemi madalamate annuste efektiivsuse kohta ja saadaolevad ohutusandmed
seoses ndrgenenud autojuhtimisvdime, somnambulismi ja vahenenud tdhelepanuvdime (nagu unisus
ja aeglasemad reaktsioonid) riskiga parast ravimi vétmist.

Zolpideemi sisaldavate ravimite ravimiteabe muudatused hélmavad t&sisemaid hoiatusi ja
ettevaatusabindusid. Taiskasvanute tavaline soovitatav 60paevane annus, mida ei tohi tletada, on
jatkuvalt 10 mg ning eakate ja vahenenud maksafunktsiooniga patsientide soovitatav annus on
jatkuvalt 5 mg. Patsiendid peavad vahetult enne magamaminekut v6tma Uhe zolpideemi annuse
(vaikseim efektiivne annus) ega tohi samal 66l teist annust votta. Lisaks ei tohi patsiendid vahemalt

8 tundi péarast zolpideemi vdtmist autot juhtida ega teha toiminguid, mille jaoks on vaja kdrgenenud
tahelepanuvdimet. Et n6rgenenud autojuhtimisvdime risk tundub tdusvat, kui zolpideemi vdetakse koos
teiste kesknarvististeemi (aju ja seljaaju) mdjutavate ravimite, alkoholi v8i keelatud ravimitega, ei tohi
neid aineid zolpideemi vétmise ajal kasutada.

Kuivdrd inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihma
seisukoht zolpideemi kohta vfeti vastu haalteenamusega, saadeti see Euroopa Komisjoni, kus see
kinnitati ja vdeti 23. juunil 2014 vastu kogu Euroopa Liidus kehtiva seaduslikult siduva otsusena.

1 Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastamisriihm on ravimite reguleeriv
organ, mis esindab Euroopa Liidu liikmesriike.
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Teave patsientidele

e Zolpideemi sisaldavaid ravimeid kasutatakse unetuse luhiajaliseks raviks. Zolpideem v8ib
ravijargsel paeval p6hjustada unisust ja aeglasemat reaktsiooni, mille tagajarjeks vdib olla
autojuhtimisvfime nérgenemine ja liiklusdnnetuste riski suurenemine; nende riskide hoiatus on
lisatud pakendi infolehele.

e Patsiendid ei tohi mingil juhul Gletada zolpideemi soovituslikku annust, mis on 10 mg suukaudselt
ks kord 66paevas. Monele patsiendile voib méaarata vaiksema annuse. Eakamate ja ndérgenenud
maksafunktsiooniga patsientide soovituslik annus on 5 mg. Zolpideemi tuleb vétta vahetult enne
magamaminekut ja samal 606l ei tohi teist annust votta.

e Zolpideemi vdtvad patsiendid peavad kontrollima, et ravimi votmise ja masinate juhtimise voi
kasitsemise vahele jadks vahemalt 8 tundi.

e Et tahelepanu- ja autojuhtimisvdéime ndrgenemise risk tundub suurenevat, kui zolpideemi voetakse
koos teiste unisust v8i tahelepanu vahenemist péhjustavate ravimitega vdi koos alkoholi voi
keelatud ravimite, ei tohi neid aineid zolpideemiga samal ajal manustada.

e Kui patsiendil on ravi kohta kisimusi, tuleb pé6rduda arsti voi apteekri poole.
Teave tervishoiutdotajatele

¢ Olemasolevate andmete labivaatus kinnitas, et zolpideemi sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski
suhe on jatkuvalt positiivne. Siiski muudeti nende ravimite ravimiteavet, et minimeerida
vahenenud téhelepanuvdime ja ndrgenenud autojuhtimisvBime teadaolevaid riske ravijargsel
hommikul.

e Zolpideemi 66paevane annus on taiskasvanutel jatkuvalt 10 mg ning eakatel ja maksakahjustusega
patsientidel 5 mg 66paevas. Seda annust ei tohi Uletada. Labivaatuse kaigus analltsitud andmete
pbhjal oli enamik nérgenenud autojuhtimisvfime juhtumeid seotud zolpideemi 10 mg 66pé&evase
annusega; vaiksemad annused ei vdhendanud ndrgenenud autojuhtimisvdime riski
markimisvaarselt ega naidanud patsiendipopulatsiooni tasemel jarjepidevalt efektiivset moju.

e Patsiendid peavad v6tma véikseima efektiivse annuse vahetult enne magamaminekut. M&ned
uuringud on naidanud seost zolpideemi 66sel voetud annuse ja ndrgenenud autojuhtimisvdime
vahel jargmisel paeval. Riski vAhendamiseks ei tohi zolpideemi samal 66l uuesti votta.

e Tahelepanuvdime vahenemise risk on suurem, kui zolpideemi vdetakse 68sel. Seega on soovitatav,
et zolpideemi vBtmise ja autojuhtimise, masinate juhtimise v0i kasitsemise vahele jaaks 8 tundi.

e Tahelepanuvdime vahenemise risk suureneb ka siis, kui zolpideemi vbetakse soovituslikust
annusest rohkem v8i samaaegselt koos teiste kesknarvisisteemi depressantide, alkoholi voi
keelatud ravimitega. Nende riskide esiletdstmiseks on ravimiteabesse lisatud hoiatused.

Need soovitused pdhinevad Kkliinilistest uuringutest, turustamisjargsetest aruannetest ja avaldatud
kirjandusest kogutud zolpideemi olemasolevate ohutus- ja efektiivsusandmete pdhjalikul hindamisel.
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Lisateave ravimi kohta

Zolpideem on ravim, mida kasutatakse unetuse luhiajaliseks raviks. See kinnitub néarvirakkude teatud
retseptori, alfa-1 GABA-A retseptori (oomega-1 retseptor) kilge ja stimuleerib seda. See retseptor on
0sa aju susteemist, mis tavaliselt reageerib neurotransmitterile gamma-aminovdihape (GABA), mis
vahendab aju aktiivsust, pdhjustades Iddvestumist ja unisust. Neurotransmitter on kemikaal, mis
vahendab narvirakkude vahel signaale. Retseptorit stimuleerides suurendab zolpideem seda mdju ja
aitab patsientidel magada.

Zolpideemi muugiluba on antud kd&igis Euroopa Liidu liikmesriikides riiklike menetlustega.
Lisateave menetluse kohta

Zolpideemi sisaldavate ravimite direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohane labivaatus algatati 4. juulil
2013 Itaalia ravimiameti (AIFA) taotlusel.

Andmed vaatas esimesena l&bi ravimiohutuse riskihindamiskomitee. Et zolpideemi sisaldavate ravimite
mudgiload on antud riiklikul tasandil, saadeti ravimiohutuse riskihindamiskomitee soovitused
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluse kooskdlastusriihmale, kes
vottis 24. aprillil 2014 vastu 18pliku seisukoha. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluse kooskdlastusrihm, kes esindab Euroopa Liidu liikmesriike, vastutab selle
eest, et riiklike menetlustega muugiloa saanud ravimite ohutusstandardid on Euroopa Liidus
Uhtlustatud.

Et inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihma
seisukoht vBeti vastu haalteenamusega, saadeti see Euroopa Komisjoni, kus see kinnitati ja voeti
23. juunil 2014 vastu kogu Euroopa Liidus kehtiva seaduslikult siduva otsusena.

Votke Uhendust meie pressiesindajaga

Monika Benstetter v0i Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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