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Nowe zalecenia majgce na celu zminimalizowanie ryzyka
wystgpienia zaburzonej zdolnosci prowadzenia pojazdow
oraz zdolnosci koncentracji nastepnego ranka po
zastosowaniu zolpidemu

W dniu 24 kwietnia 2014 r. grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh)* wiekszoécia gtoséw zatwierdzita nowe
zalecenia dotyczace lekéw zawierajgcych zolpidem stosowanych w krétkotrwatym leczeniu bezsennosci
(trudnosci z zasypianiem). CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania tych lekéw jest
nadal korzystny, jednak wprowadzono kilka zmian do informacji o produkcie w celu zminimalizowania
znanego ryzyka wystgpienia zmniejszonej koncentracji oraz zaburzonej zdolnosci prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn nastepnego ranka po zastosowaniu leku.

Zalecenia te opieraja sie na ponownej ocenie przeprowadzonej przez Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekédw w ramach
dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zolpidemu w odniesieniu do ryzyka
wystgpienia zaburzonej zdolnosci prowadzenia pojazdow, lunatyzmu oraz zmniejszonej zdolnosci
koncentracji (np. sennosci i dluzszego czasu reakcji) po przyjeciu leku, a takze informacji dotyczacych
skutecznosci leku w nizszych dawkach.

Zmiany wprowadzone do informacji o produkcie dla lekdw zawierajgcych zolpidem obejmujg
wzmocnione ostrzezenia i Srodki ostroznosci. Zalecana standardowa dawka dobowa u 0s6b dorostych,
ktorej nie wolno przekracza¢, wynosi 10 mg, a w przypadku starszych pacjentéw oraz pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby — 5 mg. Pacjenci powinni przyjmowac najnizszg skuteczng dawke
zolpidemu jednorazowo przed snem i nie powinni przyjmowac kolejnej dawki w ciggu tej samej nocy.
Ponadto pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdu ani wykonywac czynnosci wymagajacych zwiekszonej
koncentracji przez co najmniej 8 godzin po przyjeciu zolpidemu. Poniewaz ryzyko wystgpienia
zaburzonej zdolnosci prowadzenia pojazdéw wydaje sie zwieksza¢ w przypadku stosowania zolpidemu w
skojarzeniu z innymi lekami wptywajacymi na o$rodkowy uktad nerwowy (mdzg i rdzen kregowy) lub
alkoholem czy niedozwolonymi narkotykami, nie nalezy stosowac tych substancji w trakcie stosowania
zolpidemu.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym pafstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE).
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Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosow, zostato ono przekazane do Komisji
Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu 23 czerwca 2014 r. przyjeta prawnie wigzaca decyzje waznq
w catej UE.

Informacje dla pacjentéow

e Leki zawierajace zolpidem sg stosowane w krétkotrwatym leczeniu bezsennosci (trudnosci z
zasypianiem). Zolpidem moze powodowac sennos$¢ i diuzszy czas reakcji nastepnego dnia po
zazyciu leku, co moze prowadzi¢ do zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdow i zwiekszac ryzyko
wypadkow drogowych. Ostrzezenie dotyczace tego ryzyka zawarto w ulotce dla pacjenta.

e Wazne jest, aby pacjenci nie przekraczali zalecanej dawki zolpidemu wynoszacej 10 mg,
przyjmowanej doustnie raz na dobe. Niektérym dorostym pacjentom moze zostac przepisana
nizsza dawka. W przypadku starszych pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby zaleca sie
stosowanie nizszej dawki wynoszacej 5 mg. Zolpidem nalezy przyjmowac tuz przed snem i nie
nalezy powtornie przyjmowac leku w ciggu tej samej nocy.

e Pacjenci przyjmujacy zolpidem powinni upewnic¢ sie, ze od momentu przyjecia leku do momentu
prowadzenia pojazdu czy obstugiwania innych maszyn uptyneto co najmniej 8 godzin.

e Poniewaz ryzyko wystgpienia zmniejszonej zdolnosci koncentracji i zaburzonej zdolnosci
prowadzenia pojazdéw wydaje sie zwieksza¢ w przypadku stosowania zolpidemu w skojarzeniu z
innymi lekami powodujacymi sennos¢ lub brak koncentracji, alkoholem czy niedozwolonymi
narkotykami, nie nalezy stosowac¢ tych substancji w trakcie stosowania zolpidemu.

e Z wszelkimi pytaniami dotyczacymi leczenia nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Ponowna ocena dostepnych danych potwierdzita, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania lekéw
zawierajacych zolpidem jest nadal korzystny, ale wprowadzono zmiany do informacji o produkcie
majace na celu dalsze zminimalizowanie znanego ryzyka zmniejszonej zdolnosci koncentracji oraz
zaburzonej zdolnosci prowadzenia pojazdéw nastepnego ranka po zastosowaniu leku.

¢ Dawka dobowa zolpidemu wynosi 10 mg raz na dobe u 0s6b dorostych oraz 5 mg raz na dobe u
0s6b starszych i pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Dawki tej nie nalezy przekraczac.
Dane przeanalizowane w trakcie procedury ponownej oceny wykazaty, ze wiekszo$¢ przypadkéw
zaburzonej zdolnosci prowadzenia pojazdow byta zwigzana z przyjmowaniem dawki dobowej
zolpidemu 10 mg, a nizsze dawki nie zmniejszaty ryzyka wystapienia zaburzonej zdolnosci
prowadzenia pojazddw w istotny sposdb ani nie wykazaty w sposéb konsekwentny skutecznosci na
poziomie populacji.

e Pacjenci powinni stosowac najnizsza skuteczng dawke, przyjmujac lek jednorazowo tuz przed snem.
Niektdre badania wykazaty zwigzek pomiedzy przyjmowaniem zolpidemu w $rodku nocy a
zaburzong zdolnoscig prowadzenia pojazdéw nastepnego dnia. W celu zminimalizowania ryzyka nie
nalezy przyjmowac kolejnej dawki leku w ciggu tej samej nocy.

e Ryzyko wystgpienia zmniejszonej zdolnosci koncentracji jest wieksze w przypadku przyjmowania
zolpidemu w porze, ktéra nie umozliwi przespania catej nocy, w zwiazku z czym zaleca sie
przynajmniej 8-godzinng przerwe pomiedzy przyjeciem zolpidemu a podjeciem czynnosci takich jak
prowadzenie pojazdu czy obstugiwanie innych maszyn.
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e Ryzyko wystapienia zmniejszonej zdolnosci koncentracji wzrasta rowniez w przypadku
przyjmowania zolpidemu w dawkach wyzszych niz zalecane lub w skojarzeniu z innymi lekami
wptywajgcymi spowalniajgco na OUN, alkoholem badz niedozwolonymi narkotykami. W celu
podkreslenia tego ryzyka do informacji o produkcie wprowadzono stosowne ostrzezenia.

Zalecenia te oparto na doktadnej ocenie dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci zolpidemu, pochodzacych z badan klinicznych, zgtoszen po wprowadzeniu produktu do
obrotu oraz opublikowanego pismiennictwa.

Wiecej informacji o leku

Zolpidem jest lekiem stosowanym w krétkotrwatym leczeniu bezsennosci. Dziata on poprzez
przytaczanie sie do okreslonego typu receptora komorek nerwowych, zwanego receptorem alfa-1 GABA-
A (znanego réwniez jako receptor omega-1), oraz jego stymulacje. Receptor ten stanowi cze$¢ uktadu w
mozgu, ktory zwykle reaguje na neuroprzekaznik zwany kwasem gamma-aminomastowym (GABA) i
ktory zmniejsza aktywnos$¢ mdzgu, powodujac rozluznienie i senno$¢. Neuroprzekaznik to substancja
chemiczna przekazujgca sygnaty pomiedzy komoérkami nerwowymi. Dzieki stymulacji tego receptora
zolpidem jest w stanie nasili¢ wspomniane dziatanie, utatwiajac pacjentowi zasniecie.

Zolpidem zostat zatwierdzony w drodze procedur krajowych we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE.

Wiecej informacji o procedurze

Niniejsza procedure ponownej oceny lekdw zawierajacych zolpidem wszczeto w dniu 4 lipca 2013 r. na
whniosek wtoskiej agencji nadzorujacej leki (AIFA) zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene dostepnych danych poczatkowo prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Poniewaz wszystkie leki zawierajace zolpidem zostaty
dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych, zalecenia PRAC zostaty przekazane do grupy
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh), ktéra w dniu 24 kwietnia 2014 r. przyjeta ostateczne stanowisko w tej sprawie. CMDh, jako
organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE, jest odpowiedzialna za ujednolicenie standarddéw
bezpieczenstwa w odniesieniu do lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej
UE.

Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosow, zostato ono przekazane do Komisji
Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu 23 czerwca 2014 r. przyjeta prawnie wigzaca decyzje waznq
w catej UE.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdw prasowych

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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