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Recomandare noua pentru reducerea la minimum a
riscurilor de afectare a capacitatii de a conduce vehicule si
a starii de vigilenta in asociere cu zolpidem in dimineata
dupa administrare

La 24 aprilie 2014, Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura
descentralizatd - Medicamente de uz uman (CMDh)* a aprobat, cu majoritate de voturi, noile
recomandari pentru medicamentele care contin zolpidem utilizate pentru tratamentul de scurta durata
al insomniei (dificultati asociate cu somnul). CMDh a fost de acord ca raportul beneficiu-risc al acestor
medicamente ramane pozitiv; cu toate acestea, au fost efectuate o serie de modificari ale informatiilor
referitoare la produs pentru reducerea la minimum a riscului cunoscut de scadere a starii de vigilenta si
de a afectare a capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje in dimineata de dupa utilizare.

Aceste recomandari au urmat unei evaluari a datelor disponibile privind siguranta zolpidemului, realizate
de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) al EMA, cu privire la
riscul de afectare a capacitatii de a conduce, de somnambulism si de scadere a starii de vigilenta (cum
ar fi somnolenta si reactii intarziate) dupa administrarea medicamentului, si a informatiilor privind
eficacitatea acestuia la doze mai mici.

Modificarile aduse informatiilor referitoare la produs ale medicamentelor care contin zolpidem includ
avertismente si precautii mai ferme. Doza zilnica normala recomandata la adulti, care nu trebuie
depasita, ramane la 10 mg, iar pentru pacientii varstnici si pacientii cu insuficientd hepatica ramane la
5 mg. Pacientii trebuie sa ia cea mai mica doza eficace de zolpidem intr-o singura priza inainte de a
merge la culcare si nu trebuie s ia o altd doz& in cursul aceleiasi nopti. In plus, pacientii nu trebuie s&
conduca vehicule sau sa efectueze activitati care necesita stare de vigilenta timp de cel putin 8 ore
dupa ce au luat zolpidem. Deoarece se pare ca riscul de afectare a capacitatii de a conduce vehicule
creste daca zolpidemul este luat impreuna cu alte medicamente care au un efect asupra sistemului
nervos central (creier si maduva spinarii) sau cu alcool sau droguri ilegale, aceste substante nu trebuie
utilizate cand se ia zolpidem.

1 CMDh este un organism de reglementare in domeniul medicamentelor care reprezintd statele membre ale Uniunii
Europene (UE).
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Intrucat pozitia CMDh privind zolpidem a fost adoptatd cu majoritate de voturi, aceasta a fost
transmisa Comisiei Europene, care a aprobat-o si a adoptat o decizie obligatorie din punct de vedere
juridic pe intreg teritoriul UE, la 23 iunie 2014.

Informatii pentru pacienti

e Medicamentele care contin zolpidem se utilizeaza pentru tratamentul de scurtd durata al insomniei
(dificultati asociate cu somnul). Zolpidem poate cauza somnolenta si reactii intarziate in urmatoarea
zi dupa administrare, ceea ce ar putea afecta capacitatea de a conduce vehicule si ar putea creste
riscul de accidente rutiere; in prospect, a fost inclus un avertisment privind aceste riscuri.

e Este important ca pacientii sa nu depaseasca doza recomandata de zolpidem, care este de 10 mg o
data pe zi, administrata oral; este posibil sa fie prescrisd o doza mai mica pentru unii adulti. La
pacientii varstnici si la pacientii cu insuficienta hepatica, se recomanda o doza mai micd, de 5 mg.
Zolpidem trebuie luat Thainte de a merge la culcare si nu trebuie luat inca o data in cursul aceleiasi
nopti.

e Pacientii care iau zolpidem trebuie sa se asigure ca exista o perioada de cel putin 8 ore intre
administrarea medicamentului si conducerea unui vehicul sau folosirea unui utilaj.

e Deoarece se pare ca riscul de scadere a starii de vigilenta si a capacitatii de a conduce vehicule
creste daca zolpidem este luat impreuna cu alte medicamente care produc somnolenta sau lipsa
vigilentei sau cu alcool sau droguri ilegale, aceste substante nu trebuie utilizate cand se ia zolpidem.

e Pacientii care au orice motive de ingrijorare cu privire la tratamentul care li se aplica trebuie sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Informatii pentru personalul medical

e O evaluare a datelor disponibile a confirmat faptul ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentele
care contin zolpidem raméane pozitiv, insa au fost introduse modificari in informatiile referitoare la
produs ale acestor medicamente in scopul reducerii suplimentare a riscurilor cunoscute de scadere
a starii de vigilenta si a afectarii capacitatii de a conduce vehicule in dimineata dupa administrarea
medicamentului.

e Doza zilnica de zolpidem ramane la 10 mg pe zi la adulti si la 5 mg pe zi la varstnici si la pacientii cu
insuficienta hepaticd; aceasta doza nu trebuie depasita. Datele analizate in cursul evaludrii au
demonstrat ca, desi majoritatea cazurilor de afectare a capacitdtii de a conduce vehicule au fost
asociate cu administrarea unei doze zilnice de 10 mg de zolpidem, dozele mai mici nu au
demonstrat o reducere semnificativa a riscului de afectare a capacitatii de a conduce vehicule si nu
si-au dovedit Tn mod constant eficacitatea la nivelul populatiei.

e Pacientii trebuie sa ia cea mai mica doza eficace, intr-o singura priza inainte de culcare. Unele studii
au demonstrat o asociere intre administrarea de zolpidem la miezul noptii si afectarea capacitdtii de
a conduce vehicule in ziua urmatoare. Pentru a reduce acest risc, zolpidemul nu trebuie luat inca o
data in cursul aceleiasi nopti.

e Riscul de afectare a starii de vigilenta este mai mare daca zolpidemul este luat Thainte cu mai putin
de o noapte de somn; prin urmare, se recomanda o perioada de cel putin 8 ore intre administrarea
zolpidemului si realizarea unor activitati cum ar fi conducerea unui vehicul sau folosirea unui utilaj.
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e Riscul de afectare a starii de vigilenta creste si in cazul in care zolpidemul este luat la doze mai
mari decat cea recomandata sau daca este administrat concomitent cu medicamente cu actiune
deprimantd asupra SNC, cu alcool sau cu droguri ilegale. In informatiile referitoare la produs au
fost introduse avertismente pentru a evidentia aceste riscuri.

Aceste recomandari se bazeaza pe o evaluare atenta a datelor disponibile privind siguranta si
eficacitatea zolpidemului obtinute din studii clinice, rapoarte ulterioare introducerii pe piata si literatura
de specialitate publicata.

Mai multe despre medicament

Zolpidem este un medicament folosit pentru tratamentul de scurta durata al insomniei. Acesta
actioneaza prin fixarea de un tip de receptor specific de pe celulele nervoase, receptorul GABA-A,
subunitatea alfa-1 (numit si receptor omega-1), si stimularea acestuia. Acest receptor este parte a unui
sistem cerebral care, in mod normal, reactioneaza la un neurotransmitator numit acid
gamma-aminobutiric (GABA) si care reduce activitatea cerebrald, producand relaxare si somnolenta. Un
neurotransmitator este o substanta chimica care transporta semnalele intre celulele nervoase. Prin
stimularea acestui receptor, zolpidemul are capacitatea de a spori acest efect, ajutand pacientul sa
doarma.

Zolpidem a fost autorizat prin proceduri nationale in toate statele membre ale UE.
Mai multe despre procedura

Evaluarea medicamentelor care contin zolpidem a fost initiata la 4 iulie 2013, la solicitarea agentiei
italiene pentru medicamente (AIFA), Tn temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

O prima evaluare a acestor date a fost efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd (PRAC). Deoarece toate medicamentele care contin zolpidem sunt
autorizate la nivel national, recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de coordonare pentru
procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizatd - Medicamente de uz uman (CMDh),
care a adoptat o pozitie finala la 24 aprilie 2014. CMDh, un organism care reprezinta statele membre
ale UE, este responsabil cu asigurarea standardelor de siguranta armonizate pentru medicamentele
autorizate prin intermediul procedurilor nationale pe intreg teritoriul UE.

Intrucat pozitia CMDh a fost adoptatd cu majoritate de voturi, aceasta a fost transmisd Comisiei
Europene, care a aprobat-o si a adoptat o decizie obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg
teritoriul UE, la 23 iunie 2014.

Contactati-i pe atasatii nostri de presa

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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