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Pariri godda biex jigi minimizzat ir-riskju ta’ tnaqqis fil-
hila ta’ sewqgan u vigilanza mentali |-ghada filghodu
b’zolpidem

FI-24 ta’ April 2014, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-
Pro¢edura Decentralizzata — Bnedmin (CMDh)* approva b'maggoranza rakkomandazzjonijiet godda
ghal medicini li fihom zolpidem, li jintuzaw ghall-kura fug zmien qasir ta’ insomnja (diffikulta biex
torqod). Is-CMDh gabel li I-bilan¢ tal-benefic¢ju-riskju ta’ dawn il-medicini jibga' pozittiv, madankollu,
saru xi bidliet fl-informazzjoni tal-prodott sabiex jigi minimizzat ir-riskju maghruf ta’ tnaqqis fil-
vigilanza mentali u tnaqgis fil-hila ta’ sewgan u thaddim ta’ magni I-ghada filghodu wara li jintuza.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet saru wara revizjoni mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji ta’
Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA tad-dejta disponibbli dwar is-sigurta ta’ zolpidem fir-rigward tar-
riskju ta’ tnaqqis fil-hila ta’ sewgan, sonnambulanza, u tnaqqis fil-vigilanza mentali (bhal hedla u
reazzjonijiet aktar bil-mod) wara t-tehid tal-medicina, u informazzjoni dwar |-effikac¢ja tieghu f'dozi
aktar baxxi.

It-tibdil li sar fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-medicini li fihom zolpidem jinkludi twissijiet u
prekawzjonijiet imsahha. Id-doza normali rakkomandata ta’ kuljum fl-adulti, li m‘ghandhiex tingabez,
tibga’ ta’ 10 mg, u ghal pazjenti akbar fl-eta u pazjenti bi tnaqgis fil-funzjoni tal-fwied tibga’ ta’ 5 mg.
ll-pazjenti ghandhom jiehdu l-aktar doza baxxa effettiva ta’ zolpidem f'darba ezatt gabel ma jidhlu
jorqdu u m’ghandhomx jiehdu doza ohra matul I-istess lejl. Barra minn hekk, il-pazjenti m'ghandhomx
isuqu jew iwettqu attivitajiet li jehtiegu vigilanza mentali ghal mill-ingas 8 sighat wara li jiehdu
zolpidem. Peress li r-riskju ta’ tnaqgqis fil-hila ta’ sewqan jidher li jizdied jekk zolpidem jittiehed flimkien
ma’ medicini ohra li ghandhom effett fuq is-sistema nervuza centrali (il-mohh u I-korda spinali), jew
mal-alkohol jew drogi illeciti, dawn is-sustanzi m'ghandhomx jintuzaw wagqt it-tehid ta’ zolpidem.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh dwar zolpidem giet adottata b’vot ta’ maggoranza, intbaghtet lill-
Kummissjoni Ewropea, li approvatha u fit-23 ta’ Gunju 2014 adottat deéizjoni vinkolanti legalment
madwar I-UE kollha.

1 I1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-mediéini li jirrapprezenta lill-1stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE)
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Informazzjoni lill-pazjenti

e Medicini li fihom zolpidem jintuzaw ghall-kura fug zmien qasir ta’ insomnja (diffikulta biex torgod).
Zolpidem jista’ jikkawza hedla u reazzjonijiet aktar bil-mod il-jum wara li tiehu I-medicina, li jistghu
jikkawzaw tnaqgqis fil-hila ta’ sewgan u jzid ir-riskju ta’ incidenti fit-toroq; twissija ta’ dawn ir-riskju
hija inkluza fil-fuljett ta' taghrif.

e Huwa importanti li I-pazjenti ma jagbzux id-doza rakkomandata ta’ zolpidem, li hija ta’ 10 mg mill-
halq darba kuljum; xi adulti jistghu jigu preskritti doza aktar baxxa. F'pazjenti akbar fl-eta u
f'pazjenti bi tnaqqis fil-funzjoni tal-fwied hija rakkomandata doza aktar baxxa ta' 5 mg. Zolpidem
ghandu jittiehed ezatt gabel I-irgad, u m'ghandux jerga jittiehed matul I-istess lejl.

e Pazjenti li jkunu ged jiehdu zolpidem ghandhom ikunu ¢erti li jkun hemm perjodu ta’ mill-inqas
8 sighat bejn it-tehid tal-medicina u sewgan jew thaddim ta' magni ohra.

e Peress li r-riskju ta’ tnaqgqis fil-vigilanza mentali u I-hila ta’ sewgan jidher li jizdied jekk zolpidem
jittiehed flimkien ma’” medicini ohra li jikkawzaw hedla jew nuqgqgas ta’ vigilanza mentali, jew mal-
alkohol jew drogi illeciti, dawn is-sustanzi m'ghandhomx jintuzaw meta jkun ged jittiehed zolpidem.

e Pazjenti li jkollhom xi thassib dwar il-kura taghhom ghandhom ikellmu lit-tabib jew lill-ispizjar
taghhom.

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Revizjoni tad-dejta disponibbli kkonfermat li I-bilan¢ tal-benefi¢cju-riskju ta’ medicini li fihom
zolpidem jibga' pozittiv izda gew introdotti bidliet lill-informazzjoni dwar il-prodott ta’ dawn il-
medicini, bil-ghan li jkomplu jigu minimizzati r-riskji maghrufa ta’ tnaqqis fil-vigilanza mentali u
tnaqqis fil-hila ta’ sewgan I-ghada filghodu.

e Id-doza ta’ kuljum ta’ zolpidem tibga’ ta’ 10 mg kuljum fl-adulti u ta’ 5 mg kuljum fl-anzjani u
f’pazjenti b’indeboliment epatiku; din id-doza m’‘ghandhiex tinqabez. Id-dejta analizzata matul ir-
revizjoni wriet li, filwaqt li hafna mill-kazijiet ta’ tnaqqis fil-hila ta’ sewqgan kienu marbuta mat-tehid
ta’ doza ta’ kuljum ta’ 10 mg ta’ zolpidem, dozi aktar baxxi ma ntwerewx li jnaggsu b’mod sinifikanti
r-riskju ta’ tnaqgqis fil-hila ta’ sewgan u ma ntwerewx b’mod konsistenti li kienu effettivi fil-livell tal-
popolazzjoni.

e ll-pazjenti ghandhom jiehdu |-anqas doza effettiva, f'darba ezatt gabel I-irgad. Xi studji wrew rabta
bejn it-tehid ta’ zolpidem f'nofs ta’ lejl u tnaqgis fil-hila ta’ sewgan I-ghada. Sabiex jigi minimizzat
dan ir-riskju, zolpidem m’ghandux jerga jittiehed matul I-istess lejl.

e Ir-riskju ta’ tnaqgis fil-vigilanza mentali huwa oghla jekk zolpidem jittiehed meta jkun ghad fadal
angas minn nofs lejl ta’ rqad; ghalhekk, huwa rakkomandat li jkun hemm perjodu ta’ mill-inqas
8 sieghat bejn it-tehid ta’ zolpidem u t-twettiq ta’ attivitajiet bhal sewgan u thaddim ta’ magni ohra.

e Ir-riskju ta’ tnaqgqis fil-vigilanza mentali jizdied ukoll jekk zolpidem jittiehed f'dozi oghla minn dawk
rakkomandati, jew jekk jinghata flimkien ma’ dipressanti ohra tas-CNS, mal-alkohol, jew ma’ drogi
illeciti. Biex dawn ir-riski jigu enfasizzati gew introdotti twissijiet fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet huma bbazati fuq valutazzjoni bir-reqga tad-dejta disponibbli dwar is-
sigurta u l-effikacja ta’ zolpidem minn studji klini¢i, rapporti wara t-tgeghid fis-suq u I-letteratura
ppubblikata.
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Aktar dwar il-medic¢ina

Zolpidem huwa medicina li tintuza ghall-kura fug zmien qasir ta’ insomnja. Jagixxi billi jehel ma’ u
jistimula tip partikulari ta’ ricettur fuqg i¢-celloli tan-nervituri msejjah ir-ricettur GABA-A alpha-1
(imsejjah ukoll ir-ricettur omega-1). Dan ir-ricettur huwa parti minn sistema fil-mohh li normalment
tirrispondi ghal newrotrasmettitur imsejjah acidu gamma-aminobutirriku (GABA) u li jnaggas I-attivita
tal-mohh, li jikkawza rilassament u nghas. Newrotrasmettitur huwa kimika li ggorr is-sinjali bejn ic-

jorqgdu.

Zolpidem gie awtorizzat permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali fl-1stati Membri kollha tal-UE.
Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni tal-medicini li fihom zolpidem inbdiet fl-4 ta’ Lulju 2013 fuq talba tal-Agenzija tal-Medicini
Taljana (AIFA) skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Revizjoni ta’ din id-dejta kienet I-ewwel saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji ta’
Farmakovigilanza (PRAC). Peress li I-medicini li fihom zolpidem huma kollha awtorizzati nazzjonalment,
ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Procedura tar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Decentralizzata — Bniedem (CMDh), li adotta pozizzjoni finali fl-
24 ta’ April 2014. 1s-CMDh, korp li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex jizgura
standards armonizzati ta’ sigurta ghal medicini awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali madwar I-
UE.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b'vot ta’ maggoranza, intbaghtet lill-Kummissjoni
Ewropea, li approvatha u fit-23 ta' Gunju 2014 adottat decizjoni legalment vinkolanti madwar |-UE
kollha.

Ikkuntattja lill-uffi¢jali tal-istampa taghna
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