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Jauns ieteikums traucétas spé&jas vadit transportlidzek]us
un psihiskas modribas traucéjumu riska mazinasanai
nakamaja rita péc zolpidéma lietoSanas

2014. gada 24. april Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupa (CMDh)?! ar balsu vairakumu apstiprinaja jaunus ieteikumus zolpidému saturo$am
zalém, kuras lieto islaicigai bezmiega (miega traucéjumu) arstésanai. CMDh piekrita, ka So zalu
ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva; tacu zalu informacija veiktas dazas parmainas, lai
mazinatu zinamo samazinatas psihiskas modribas un traucétas spé&jas vadit transportlidzek|us un
apkalpot mehanismus risku nakamaja rita péc So zalu lietoSanas.

Sie ieteikumi sniegti péc tam, kad EMA Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC) bija
parskatijusi pieejamos datus par zolpidéma droSumu attieciba uz transportlidzek|u vadisanas spé&jas
traucéjumu, somnambulisma un samazinatas psihiskas modribas (piemé&ram, miegainibas un Iénaku
reakciju) risku péc zalu lietoSanas un informaciju par So zalu efektivitati mazakas devas.

Parmainas, kas veiktas zolpidému saturoso zalu informacija, ietver bridindjumu un piesardzibas
pasakumu pastiprinasanu. Parasta ieteicama dienas deva pieaugusajiem, kuru nedrikst parsniegt,
aizvien ir 10 mg, un gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu ta aizvien ir
5 mg. Pacientiem jalieto mazaka efektiva zolpidéma deva viena reizes deva pirms naktsmiera, un vél
vienu devu tas pasas nakts laika lietot nav atlauts. Turklat pacienti nedrikst vadit transportlidzekli vai
veikt darbibas, kuru istenoSanai nepiecieSama psihiska modriba, vismaz 8 stundas péc zolpidéma
lietoSanas. Ta ka sSkiet, ka transportlidzek|u vadiSanas spé&jas traucéjumu risks, lietojot zolpidému kopa
ar citam centralo nervu sistému (galvas un muguras smadzenes) ietekmé&josam zalém, alkoholu vai
narkotikam, palielinas, Sis vielas zolpidéma lietoSanas laika nedrikst lietot.

Ta ka CMDh IeEmumu par zolpidému apstiprinaja ar balsu vairakumu, to nosdtija Eiropas Komisijai, kas

1 CMDh ir zaJu kompetent3 institiicija, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis
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Informacija pacientiem

e Zolpidému saturosas zales lieto Tslaicigai bezmiega (miega traucéjumu) arstésanai. Zolpidéms var
izraisit miegainibu un Iénakas reakcijas nakamaja diena péc ta lietoSanas, kas var traucét sp&ju
vadit transportlidzeklus un palielinat celu satiksmes negadijumu risku; bridinajums par So risku ir
ieklauts lietoSanas instrukcija.

e Svarigi, lai pacienti neparsniegtu zolpidéma ieteicamo devu, kas ir 10 mg iekskigi vienreiz diena;
daziem pieaugusajiem var parakstit mazaku devu. Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar
pavajinatu aknu darbibu ieteicama mazaka deva — 5 mg. Zolpidéms jalieto tiesi pirms naktsmiera,
un to nedrikst lietot vélreiz tas pasas nakts laika.

e Pacientiem, kuri lieto zolpidému, japarliecinas, ka starp zalu lietoSanu un transportlidzeklu
vadiSanu vai mehanismu apkalposanu ir vismaz 8 stundu starplaiks.

e Ta ka skiet, ka psihiskas modribas un transportlidzeklu vadiSanas spé&jas traucé&jumu risks, lietojot
zolpidému kopa ar citam zalém, kas izraisa miegainibu vai modribas traucéjumus, alkoholu vai
narkotikam, palielinas, Sis vielas zolpidéma lietoSanas laika nedrikst lietot.

e Pacientiem, kuriem ir kadas bazas par arstésanu, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Pieejamo datu parskats apliecinaja, ka zolpidému saturoSo zalu ieguvumu un riska attieciba aizvien
ir pozitiva, bet So zalu informacija ir veiktas parmainas, kuru mérkis ir vél vairak samazinat zinamo
samazinatas modribas un transportlidzek|u vadisanas spé&jas traucéjumu risku nakama rita.

e Zolpidéma dienas deva aizvien ir 10 mg diena pieaugusajiem un 5 mg diena gados vecakiem
cilvékiem un pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem; So devu nedrikst parsniegt. Parskata laika
analizétie dati liecinaja, ka, lai gan lielaka dala transportlidzeklu vadiSanas spé&jas traucg&jumu
gadijumu bija saistita ar zolpidéma 10 mg dienas devas lietosanu, nebija pieradits, ka mazakas
devas bitiski mazinatu transportlidzeklu vadiSanas spé&jas traucéjumu risku, un tam nebija
konsekventi pieradits iedarbigums populacijas limenr.

e Pacientiem jalieto mazaka efektiva deva viena reizes deva tiesi pirms naktsmiera. Dazi pétijumi
liecinaja par saistibu starp zolpidéma lietoSanu nakts vidi un transportlidzek|u vadiSanas spé&jas
traucéjumiem nakama diena. Lai mazinatu So risku, zolpidému nedrikst lietot atkartoti vienas nakts
laika.

e Psihiskas modribas trauc&jumu risks ir lielaks, ja zolpidému lieto tad, kad miegam nav atlikusi visa
nakts; tadé] starp zolpidéma lietoSanu un tadu darbibu ka transportlidzekla vadisana un citu
mehanismu apkalpoSana veikSanu ieteicams vismaz 8 stundu starplaiks.

e Psihiskas modribas traucé&jumu risks palielinas ari tad, ja zolpidému lieto lielaka deva par
ieteicamajam devam vai vienlaikus ar citiem CNS nomacosiem lidzekliem, alkoholu vai narkotikam.
Lai akcentétu So risku, zalu informacija ir ieklauti bridinajumi.

Sie ieteikumi ir balstiti uz ripigu pieejamo, kliniskos pé&tijumos iegiito zolpidéma dro$uma un
iedarbiguma datu, pécredistracijas zinojumu un literatiras publikaciju novért&jumu.
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Sikaka informacija par Sim zalém

Zolpidéms ir zales, ko lieto Tslaicigai bezmiega arstésanai. Tas darbojas, piesaistoties konkréta veida
nervu Stnu receptoriem, kurus dévé par alfa-1 GASS-A receptoriem (ko dévé ari par omega-1
receptoriem), un stimul&jot tos. Sis receptors ietilpst galvas smadzenu sistéma, kas parasti reagé uz
neiromediatoru, ko dévé par gamma-aminosviestskabi (GASS) un kas mazina galvas smadzenu
aktivitati, izraisot relaksaciju un miegainibu. Neiromediators ir kimiska viela, kas parnes signalus starp
nervu Stinam. Stimul&jot receptoru, zolpidéms spéj pastiprinat ta ietekmi, palidzot pacientiem iemigt.

Zolpidéms nacionalo procediru veida ir registréts visas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Sikaka informacija par So procediiru

ldguma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

So datu parskatisanu vispirms veica Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC). Ta ka visas
zolpidému saturosas zales ir redistrétas nacionala limeni, PRAC ieteikumus nositija Cilvékiem
paredzéto zalu savstarpé&jas atzisanas un decentralizéto procediru (CMDh) koordinacijas grupai, kas
2014. gada 24. aprili pienéma galigo IEmumu. CMDh, institucija, kas parstav Eiropas Savienibas
dalibvalstis, ir atbildiga par saskanotu droSuma standartu nodrosinasanu visa Eiropas Savieniba
nacionalo procediiru veida registrétam zalém.

Ta ka CMDh Iemumu apstiprinaja ar balsu vairakumu, to nositija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja

Miusu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetere (Monika Benstetter) vai Martins Harvejs (Martin Harvey)
Talr.: (+44 0) 20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu

Jauns ieteikums traucétas spé&jas vadit transportlidzek|us un psihiskas modribas
traucéjumu riska mazinasanai nakamaja rita péc zolpidéma lietoSanas
EMA/427574/2014 3. lappuse no 3



	Informācija pacientiem
	Informācija veselības aprūpes speciālistiem
	Sīkāka informācija par šīm zālēm
	Sīkāka informācija par šo procedūru

