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Naujos rekomendacijos kitg rytg pasireiskiancio sutrikusio
gebéjimo vairuoti ir sumazéjusio budrumo pavojui
sumazinti

2014 m. balandzio 24 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediiros koordinavimo grupé (CMD(h)* daugumos pritarimu patvirtino naujas rekomendacijas dél
vaisty su zolpidemu, kurie vartojami taikant trumpalaikj nemigos (miego sutrikimo) gydyma. CMD(h)
sutaré, kad Siy vaisty naudos ir rizikos balansas islieka teigiamas; vis délto, siekiant sumazinti Zinomg
pavoju, pavartojus vaisto pasireiskiantj kit ryta sumazéjusiu budrumu bei sutrikusiu gebéjimu vairuoti
ir valdyti mechanizmus, buvo padaryti tam tikri preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

Sios rekomendacijos parengtos po to, kai Europos vaisty agentiiros Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas (PRAC) perziliréjo turimus zolpidemo saugumo duomenis, susijusius su sutrikusio
gebéjimo vairuoti, somnambulizmo ir sumazéjusio budrumo (kaip antai mieguistumo ir sulétéjusiy
reakcijy), kurie pasireiskia pavartojus vaisto, pavojumi, bei jvertino informacijg apie mazesnémis
dozemis vartojamo vaisto veiksminguma.

Koreguojant vaisty, kuriy sudétyje yra zolpidemo, informacinius dokumentus, buvo sugrieztinti
isp€jimai ir atsargumo priemonés. Suaugusiesiems rekomenduojama jprasta paros dozé, kurios
negalima virsyti, iSlieka 10 mg, o vyresniems pacientams ir pacientams, kuriy kepeny_ veikla sutrikusi,
— 5 mg. Prie$ pat einant miegoti reikia iSgerti nedalintg maziausig veiksminga zolpidemo doze; tg pacig
naktj vartoti dar vienos vaisto dozés negalima. Be to, pavartojus zolpidemo, ne maziau kaip 8 valandas
pacientams negalima vairuoti ar imtis veiklos, kuriai bitinas budrumas. Panasu, jog sutrikusio
gebeéjimo vairuoti pavojus didé€ja, kai zolpidemas vartojamas kartu su kitais centrine nervy sistemag
(galvos ir stuburo smegenis) veikianciais vaistais arba kartu su alkoholiu ar narkotikais, todél vartoti
Siy medziagy kartu su zolpidemu negalima.

Kadangi CMD(h) nuomoné dél zolpidemo buvo priimta daugumos pritarimu, ji buvo nusiysta Europos
Komisijai, kuri Siai nuomonei pritaré ir 2014 m. birzelio 23 d. priémé visoje ES teisiSkai privaloma
sprendima.

1 CMD(h) yra Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy interesams atstovaujanti vaisty reguliavimo institucija.
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Informacija pacientams

e Vaistai, kuriy sudétyje yra zolpidemo, vartojami trumpalaikiam nemigos (miego sutrikimo)
gydymui. Pavartojus zolpidemo, kitg dieng gali pasireiksti mieguistumas, o reakcijos gali biti
sulétéjusios, dél to gali sutrikti gebéjimas vairuoti ir padidéti eismo nelaimiy pavojus; jspéjimas
apie $j pavojy jtrauktas | pakuotés lapel;.

e Svarbu, kad pacientai nevirSyty rekomenduojamos zolpidemo dozés, t. y. 10 mg kartg per parg
(vartojama per burng); kai kuriems suaugusiesiems gali biti skiriama mazesné dozé. Vyresniems
pacientams ir pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, rekomenduojama vartoti mazesne 5 mg
doze. Zolpidema reikia iSgerti pries pat einant miegoti, ir ta pacig naktj dar kartg vartoti vaisto
negalima.

e Zolpidema vartojantys pacientai turi pasirtpinti, kad iSgérus vaisto, iki vairuojant ar valdant
mechanizmus praeity ne maziau kaip 8 valandos.

e Pana3u, jog sumazéjusio budrumo ir sutrikusio gebéjimo vairuoti pavojus didéja, kai zolpidemas
vartojamas kartu su kitais mieguistumag ar budrumo sumazéjima sukelianciais vaistais arba kartu
su alkoholiu ar narkotikais, todél vartoti Siy medziagy kartu su zolpidemu negalima.

o ISkilus abejoniy dél jiems taikomo gydymo, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju arba
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Turimy duomeny perzilira patvirtino, kad vaisty, kuriy sudétyje yra zolpidemo, naudos ir rizikos
balansas islieka teigiamas, taciau Siy vaisty preparato informaciniuose dokumentuose buvo
padaryti tam tikri pakeitimai, kuriais siekiama dar labiau sumazinti zinomg pavoju, pavartojus
vaisto pasireiskiantj kitg ryta sumazéjusiu budrumu ir sutrikusiu gebéjimu vairuoti.

e Suaugusiesiems skiriama zolpidemo paros dozé islieka 10 mg per parg, 0 senyviems Zzmonéms ir
pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, — 5 mg per parg; Sios dozés negalima virsyti. Perziliros
metu atlikta duomeny analizé parode, kad nors dauguma sutrikusio gebéjimo vairuoti atvejy buvo
susije su pavartota 10 mg zolpidemo paros doze, vartojant mazesnes vaisto dozes, sutrikusio
gebéjimo vairuoti pavojus sumazéjo nedaug, be to, nuosekliy jrodymu, kad mazesnés dozés bty
veiksmingos populiacijos lygmeniu, nenustatyta.

e Prie$ pat einant miegoti reikia iSgerti nedalintg maziausig veiksmingg vaisto doze. Kai kurie tyrimai
patvirtino zolpidemo vartojimo vidury nakties sasajq su sutrikusiu gebéjimu vairuoti kita ryta.
Siekiant sumazinti Sj pavojuy, ta pacig naktj dar kartg vartoti zolpidemo negalima.

e Sumazéjusio budrumo pavojus didesnis, jei zolpidemas vartojamas likus tik kelioms naktinio miego
valandoms; todél pavartojus zolpidemo, iki imantis tokios veiklos kaip vairavimas ar mechanizmy,
valdymas, turéty praeiti ne maziau kaip 8 valandos.

e Sumazéjusio budrumo pavojus taip pat padidéja, jei zolpidemas vartojamas didesnémis nei
rekomenduojama dozémis arba jei jis vartojamas kartu su kitais CNS depresantais, alkoholiu arba
narkotikais. Siekiant atkreipti démes;j j S| pavoju, | preparato informacinius dokumentus jtraukti
ispé&jimai.

Sios rekomendacijos pagristos i$samiu turimy klinikiniy tyrimy, po vaisto pateikimo rinkai gauty

pranesimuy ir literatliroje publikuoty duomeny apie zolpidemo sauguma ir veiksminga, vertinimu.
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Daugiau informacijos apie vaista

Zolpidemas — tai vaistas, vartojamas trumpalaikiam nemigos gydymui. Pradéjes veikti, Sis vaistas
jungiasi prie nerviniy lasteliy pavirSiuje esancio tam tikros risSies receptoriaus, vadinamo alfa-1 A tipo
gama aminosviesto riigsties (GABA-A) receptoriumi (dar vadinamo omega-1 receptoriumi), ir jj
stimuliuoja. Sis receptorius yra galvos smegenyse veikiancios sistemos dalis, kuri jprastai reaguoja i
neuromediatoriy, vadinamag gama aminosviesto rigstimi (GABA), ir slopina galvos smegeny aktyvuma,
sukeldamas atsipalaidavima ir mieguistuma. Neuromediatorius — tai cheminé medziaga, kuri perduoda
signalus tarp nerviniy lasteliy. Stimuliuodamas receptoriy, zolpidemas gali sustiprinti nurodyta poveikj,
ir tai padeda pacientams uzmigti.

Zolpidemo rinkodaros leidimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis procediiromis visose ES valstybése
narése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra zolpidemo, perzitira pradéta 2013 m. liepos 4 d., Italijos vaisty agentdros
(AIFA) prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia Siy duomeny perziiirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
Kadangi visy vaisty, kuriy sudétyje yra zolpidemo, rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis
nacionalinémis procedidromis, PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri
2014 m. balandzio 24 d. priémé galutine nuomone. ES valstybiy nariy interesams atstovaujancios
CMD(h) pareiga — uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis
nacionalinémis procediromis, buty taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta daugumos pritarimu, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri
Siai nuomonei pritaré ir 2014 m. birZelio 23 d. priémé visoje ES teisiSkai privalomg sprendima.
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