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Nové usmernenie tykajuce sa minimalizovania rizika
narusenia schopnosti viest vozidla a dusevnej bdelosti na
druhy den rano po uziti zolpidemu

Dria 24. aprila 2014 Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy —
humanne (CMDh)* prevaZnou véaésinou schvdlila nové odporiéania pre lieky obsahujlce zolpidem,
pouzivané na kratkodobu lieCbu nespavosti (problémov so spankom). Koordina¢na skupina CMDh sa
zhodla, Ze pomer prinosu a rizika pre lieky obsahujluce zolpidem je nadalej pozitivny. V informaciach
o lieku vSak bolo vykonanych niekolko zmien, aby sa minimalizovalo zname riziko narusenia dusevnej
bdelosti a schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje na druhy defi rdno po pouziti lieku.

Tieto odporudcania boli vydané po tom, ¢o Vybor pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC)
Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) preskimal dostupné Udaje o bezpecnosti zolpidemu s ohlfadom

na riziko narusenia schopnosti viest vozidlad, somnabulizmu a narusenia dusevnej bdelosti (napr.
ospalost a spomalené reakcie) po pouziti lieku, ako aj na informécie jeho Ucinnosti pri nizsich davkach.

Zmeny vykonané v informaciach o lieku pre lieky obsahujlce zolpidem zahfiaju déraznejsie
upozornenia a opatrenia pri pouzivani. Normalna odporucana denna davka pre dospelych, ktora sa
nesmie prekrocit, ostadva na Urovni 10 mg, a v pripade starich oséb a pacientov s poruchou funkcie
pecene ostava na Urovni 5 mg. Pacienti maju zolpidem uzit iba jedenkrat, tesne pred spanim,

v najnizsej ucinnej davke a pocas tej istej noci nemaju uzit dalsiu davku lieku. Okrem toho pacienti
nemaju viest vozidlad alebo vykonavat ¢innosti, ktoré si vyZaduju dusevni bdelost, minimalne 8 hodin po
uziti zolpidemu. Ked?%e riziko naru$enia schopnosti viest vozidld sa podla vetkého zvysSuje, ak sa
zolpidem uZije spolu s inymi liekmi, ktoré Gcinkuju na centralny nervovy systém (mozog a miechu),
alebo spolu s alkoholom alebo nelegalnymi drogami, zolpidem sa nesmie pouzivat spolu s tymito
latkami.

KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh tykajlce sa zolpidemu bolo pri hlasovani prijaté
nadpolovi¢nou vacsinou, bolo odoslané Eurépskej komisii, ktora ho schvalila a 23. juna 2014 prijala
rozhodnutie pravne zavazné pre celu EU.

1 CMDh je regulaény orgén pre lieky zastupujlci élenské Staty Eurépskej tnie (EU).
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Informacie pre pacientov

e Lieky obsahujuce zolpidem sa pouzivaju na kratkodobu lie¢bu nespavosti (problémov so spankom).
Zolpidem méZe v nasledujuci defi po pouziti vyvolavat ospalost a spomalené reakcie, ¢o moze
narusit schopnost viest vozidla a zvysit riziko dopravnych nehdd; upozornenie na tieto rizika je
vloZzené do textu pisomnej informacie pre pouzivatela.

e Je dolezité, aby pacienti neprekracovali odporucané davkovanie zolpidemu, ktoré je 10 mg
jedenkrat denne peroralne; niektorym dospelym mozno predpisat nizSie davkovanie. Star$im
osobam a pacientom s poruchou funkcie pecene sa odporuca podavat nizsiu davku. Zolpidem by sa
mal uzit tesne pred spanim a pocas tej istej noci by sa nemal znovu uzivat.

e Pacienti uZivajuci zolpidem maju dbat na to, aby medzi uzitim lieku a vedenim vozidiel alebo
obsluhou inych strojov uplynulo najmenej 8 hodin.

e KedZe riziko narusenia dusevnej bdelosti a schopnosti viest vozidla sa podla véetkého zvysuje, ak
sa zolpidem uZije spolu s inymi liekmi, ktoré vyvolavaju ospalost alebo znizuju bdelost, alebo spolu
s alkoholom alebo nelegadlnymi drogami, tieto latky sa nesmu uzivat spolu so zolpidemom.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky o svojej lie¢be, sa maja obratit na svojho lekara alebo
lekarnika.

Informacie pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti

e Preskumanie dostupnych Gdajov potvrdilo, Zze pomer prinosu a rizika liekov obsahujtcich zolpidem
je nadalej pozitivny, v informaciach o lieku pre tieto lieky v3ak boli vykonané zmeny s cielom este
viac znizit zname rizika narusenia dusevnej bdelosti a schopnosti viest vozidla na druhy deri rano
po uziti lieku.

e Dennéa davka zolpidemu bola ponechana na Grovni 10 mg denne pre dospelych a 5 mg denne pre
starsie osoby a pacientov s poruchou funkcie pecene; tato davka sa nesmie prekrocit. Udaje
analyzované podas skiimania ukazali, Ze zatial' ¢o va&sina pripadov naru$enej schopnosti viest
vozidla suviselo s uzitim dennej davky zolpidemu 10 mg, nizSie davky nepreukazali vyznamnejsie
znizenie rizika narusenia schopnosti viest vozidla a nie vzdy boli dokazatelne ucinné v jednotlivych
populéaciach pacientov.

e Pacienti maju uzit najnizsiu 4¢innd davku iba jedenkrat, tesne pred spanim. Niektoré Stadie odhalili
stvislost medzi uZzitim zolpidemu uprostred noci a narusenou schopnostou viest vozidla na druhy
deri. Aby sa toto riziko obmedzilo na minimum, zolpidem sa méa opakovane uzivat podas tej istej
noci.

e Riziko narusenia dusevnej bdelosti je vyssie, ak sa zolpidem uzije v Case, ked uz na spanok
neostava k dispozicii celd noc; preto sa medzi uzitim zolpidemu a vykonavanim cinnosti, ako je
napriklad vedenie vozidiel alebo obsluhovanie inych strojov, odportca dodrzat ¢asovy odstup
minimalne 8 hodin.

e Riziko narusenia duSevnej bdelosti taktiez narastd, ak sa zolpidem uzije vo vySSich ako
odporucanych davkach alebo ak sa uziva spolu s inymi sedativami pésobiacimi na CNS, alkoholom
alebo nelegalnymi drogami. Na zdbraznenie tychto rizik boli do informacie o lieku doplnené
prislusné upozornenia.

Tieto odporucania vychadzaju zo starostlivého posudenia dostupnych udajov o bezpecnosti a tcinnosti
zolpidemu, ziskanych z klinickych Stadii, postmarketingovych hlaseni a uverejnenej literatury.

Nové usmernenie tykajlice sa minimalizovania rizika naru$enia schopnosti viest vozidla
a dusevnej bdelosti na druhy der réno po uziti zolpidemu
Strana 2/3



Viac o lieku

Zolpidem je liek pouzivany na kratkodobu lie¢bu nespavosti. U¢inkuje tak, Ze sa naviaze na osobitny typ
receptorov na povrchu neurénov, tzv. alfa-1-GAGA-A-receptorov (znamych aj pod nazvom omega-1-
receptory), ktoré ndsledne stimuluje. Tento typ receptorov je sucastou systému v mozgu, ktory za
normalnych okolnosti reaguje na nervovy mediator, kyselinu gama-aminobutyrovua (GAGA), znizujuci
mozgovu aktivitu, ¢o spdsobuje uvolnenie a ospalost. Nervovy medidtor je chemicka zlGéenina
prenasajuca signaly medzi neurénmi. Zolpidem stimulovanim prislusnych receptorov dokaze zvysit
tento Ucinok, ¢im pomaha pacientom zaspat.

Zolpidem bol zaregistrovany vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU prostrednictvom konani na narodnej
drovni.

Viac o postupe

Preskimanie liekov obsahujacich zolpidem sa zacalo 4. jula 2013 na Ziadost regulaénej agentlry pre
lieky v Taliansku (AIFA) podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Tieto Udaje najprv skimal Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC). KedZe vsetky lieky
obsahujlce zolpidem si registrované na narodnej Urovni, vybor PRAC zaslal svoje odporucania
Koordinacnej skupine pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy — humanne (CMDh), ktora
24. aprila 2014 prijala zédverecné stanovisko. Koordina¢na skupina CMDh, ktord posobi ako organ
zastupujuci ¢lenské $taty EU, je zodpovedné za celoplo$né uplatfiovanie harmonizovanych
bezpeénostnych noriem pre lieky zaregistrované prostrednictvom narodnych konani v rdmci celej EU.

KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo pri hlasovani prijaté nadpolovi¢nou vacsinou, bolo
odoslané Eurépskej komisii, ktora ho schvalila a 23. juna 2014 prijala rozhodnutie pravne zavazné pre
celu EU.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetter alebo Martin Harvey
Tel. C.: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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