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Uj utmutatas a zolpidem kapcsan a kovetkez6 reggelen
jelentkez06, korlatozott jarmdivezetési képesség és
mentalis éberség kockazatanak minimalizalasa eérdekeben

2014. aprilis 24-én a Kolcsdnods elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportja — Emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh)?! tébbséggel fogadta el az inszomnia (alvaszavar) rovid tavu
kezelésére alkalmazott, zolpidem tartalmi( gyoégyszerekre vonatkozo Uj ajanlasokat. A CMDh egyetértett
abban, hogy ezeknek a gydgyszereknek az elény-kockazat profilja pozitiv marad; ugyanakkor néhany
valtoztatast eszkozoltek a terméktajékoztatdban, hogy minimalizaljak az alkalmazast kovet6 reggelen a
csokkent mentalis éberség és a korlatozott jarmUivezetési és gépkezelési képesség ismert kockazatat.

Az ajanlasok a gyogyszer beszedését kovetden a korlatozott jarmlivezetési képességgel, alvajarassal
és csokkent mentalis éberséggel (példaul aluszékonysag és lassabb reakciok) kapcsolatosan a
zolpidem biztonsagossagara vonatkozéan rendelkezésre allé6 adatoknak, valamint az alacsonyabb
dozisok hatékonysagara vonatkozé informacidéknak az Eurdpai Gyogyszerigynodkség farmakovigilanciai
kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) altal végzett felUlvizsgalatat kdovették.

A zolpidem tartalmu gyogyszerek terméktajékoztatdjaban eszkdzolt valtoztatasok szigoritott
figyelmeztetéseket és Gvintézkedéseket tartalmaznak. Felnéttek szamara a javasolt normal napi adag,
amelyet nem szabad meghaladni, 10 mg, id6sebb betegek és csokkent majfunkcioju betegek esetén
pedig 5 mg marad. A betegeknek a zolpidem legalacsonyabb hatékony adagjat egyszeri alkalommal,
kozvetlenul lefekvés el6tt kell bevennilk, és ugyanazon éjszaka soran nem szabad azt ismételni.
Tovabba a zolpidem bevételét kdvet6 8 dran bellil a betegek nem vezethetnek, illetve nem végezhetnek
mentalis éberséget igényl6 tevékenységeket. Mivel Ugy tlinik, hogy a korlatozott jarm(ivezetési
képesség kockazata fokozodik, ha egyéb, a kézponti idegrendszerre (agy és gerincveld) hato
gyogyszerekkel, alkohollal vagy illegalis drogokkal egyttt alkalmazzak a zolpidemet, ezek a szerek
zolpidemmel egyutt nem alkalmazhatoék.

Mivel a CMDh zolpidemre vonatkozo allaspontjat tobbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra
kerlilt az Eurépai Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2014. junius 23-an az Eurépai Uni6 egész
terlletére érvényes, jogilag kételez6 hatarozatot hozott.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait képvisel6 gydgyszerszabalyozd hatdsag
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Tajékoztato betegek részére

e A zolpidem tartalmu gyodgyszereket az inszomnia (alvaszavar) rovid tavu kezelésére alkalmazzak. A
zolpidem aluszékonysagot és lassabb reakcidkat okozhat a gydgyszer bevételét koveté napon, ami
korlatozhatja a jarmUvezetési képességet, és fokozhatja a kozlekedési balesetek kockazatat;
ezekre a kockazatokra vonatkozdan figyelmeztetést illesztettek a betegtajékoztatéba.

e Fontos, hogy a betegek ne Iépjék tul a zolpidem javasolt adagjat, amely 10 mg szajon at, naponta
egyszer; egyes felnGttek szamara alacsonyabb doézist irhatnak el6. Idésebb betegek és csokkent
majfunkcidju betegek szamara alacsonyabb, 5 mg-os dézis javasolt. A zolpidemet kézvetlendl
lefekvés el6tt kell bevenni, és ugyanazon az éjjelen nem szabad ismételni.

e A zolpidemet szed6 betegeknek ligyelniiuk kell arra, hogy a gydgyszer bevétele és a jarmlvezetés
vagy gépkezelés kozott legalabb 8 6ra teljen el.

e Mivel ugy tlinik, hogy a csokkent mentalis éberség és a korlatozott jarmUlvezetési képesség
kockazata fokozédik, ha egyéb, aluszékonysagot vagy az éberség hianyat okozé gyogyszerekkel,
alkohollal vagy illegalis drogokkal egyutt alkalmazzak a zolpidemet, ezek a szerek zolpidemmel
egyutt nem alkalmazhatok.

¢ Amennyiben a betegeknek aggalyaik mertinének fel a kezeléssel kapcsolatosan, forduljanak
orvosukhoz vagy gyoégyszerészikhoz.

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek részére

e A rendelkezésre all6 adatok attekintése megerdsitette, hogy a zolpidem tartalmu gydgyszerek
elény-kockazat profilja pozitiv marad, azonban valtoztatasokat vezettek be ezeknek a
gyogyszereknek a terméktajékoztatdjaban, amelyek a kdvetkezo6 reggelen jelentkezd, cs6kkent
mentalis éberség és korlatozott jarmlivezetési képesség ismert kockazatainak tovabbi
minimalizalasat célozzak.

e A zolpidem napi adagja felnGtteknél naponta 10 mg, id6seknél és majkarosodasban szenvedd
betegeknél pedig naponta 5 mg marad; ezt a dézist nem szabad tullépni. A felllvizsgalat soran
elemzett adatok azt mutattdk, hogy bar a korlatozott jarmUivezetési képesség legtobb esete napi
10 mg zolpidem adag bevételéhez kapcsolédott, az alacsonyabb dézisok nem csdkkentették
szignifikansan a korlatozott jarmdvezetési képesség kockazatat, és populacids szinten nem
mutatkoztak kovetkezetesen hatékonynak.

e A betegeknek a legalacsonyabb hatékony dozist kell bevenniUk egyszeri alkalommal, kézvetlenil
lefekvés el6tt. Egyes vizsgalatok kapcsolatot mutattak ki a zolpidem éjszaka kdzepén tortént
bevétele és a kovetkez6 napon jelentkezd, korlatozott jarmdlvezetési képesség kozott. Ezen
kockdazat minimalizalasa érdekében a zolpidem nem ismételheté ugyanazon az éjjelen.

e A korlatozott mentalis éberség kockazata magasabb, ha a zolpidemet ugy veszik be, hogy nem
marad hatra egy teljes éjszakanyi alvasid6; ezért legalabb 8 6ras idGtartam javasolt a zolpidem
bevétele és az olyan tevékenységek végzése kdzott, mint amilyen a jarm(ivezetés vagy mas gépek
kezelése.

e A korlatozott mentalis éberség kockazata akkor is névekszik, ha a zolpidemet a javasoltnal
magasabb doézisban, vagy egyéb kdzponti idegrendszeri depresszansokkal, alkohollal vagy illegalis
drogokkal egyitt alkalmazzak. E kockazatok hangsulyozasara figyelmeztetéseket illesztettek be a
terméktajékoztatdba.
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Ezek az ajanlasok a zolpidem biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatosan rendelkezésre allé
adatok alapos értékelésén alapulnak, amelyek klinikai vizsgalatokbél, forgalomba hozatal utani
beszamolékbdl és a publikalt szakirodalombdl szarmaznak.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A zolpidem olyan gyodgyszer, amelyet az inszomnia révid tavu kezelésére alkalmaznak. Azaltal hat,
hogy kotddik az idegsejteken talalhatd, Ugynevezett alfa-1-GABA-A receptorhoz (mas néven omega-1
receptor), és stimulalja azt. Ez a receptor része annak az agyi rendszernek, amely normalisan reagal a
gamma-amino-vajsav (GABA) nev(i neurotranszmitterre, és csokkenti az agy aktivitasat, relaxaciot és
almossagot okozva. A neurotranszmitter egy vegyi anyag, amely szignalokat kézvetit az idegsejtek
kozott. A receptor stimulalasa altal a zolpidem fokozza ezt a hatast, és segit a betegeknek aludni.

A zolpidemet az EU minden tagallamaban nemzeti eljarasokon keresztil engedélyezték.
Tovabbi informacidk az eljarasrol

A zolpidem tartalmu gyogyszerek felllvizsgalata az olasz gyoégyszeriigyndkség (AIFA) kérelme alapjan
2013. julius 4-én kezd6dott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

Az adatok elsé fellilvizsgalatat a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) végezte. Mivel
a zolpidem tartalmu gyoégyszereket nemzeti szinten engedélyezték, a PRAC ajanlasait megkildték a
Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportjanak — Emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek (CMDh), amely 2014. aprilis 24-én végleges allaspontot fogadott el. A CMDh, amely
az unids tagallamokat képvisel6 hatdsag, felelds az Unidban nemzeti eljarasokban engedélyezett
gyogyszerek harmonizalt biztonsagi szinvonalanak biztositasaért.

Mivel a CMDh allaspontjat tébbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra kerilt az Eurdpai
Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2014. junius 23-an az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes,
jogilag kotelezd hatarozatot hozott.
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