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Nova priporocila za zmanjsanje tveganja za poslabsano
sposobnost voznje in umsko pozornost jutro po uporabi
zolpidema

Usklajevalna skupina za postopek z medsebojnim priznavanjem in decentralizirani postopek — zdravila
za uporabo v humani medicini (CMDh)? je dne 24. aprila 2014 z vedino podprla nova priporocila za
zdravila, ki vsebujejo zolpidem in se uporabljajo za kratkotrajno zdravljenje nespecnosti (tezav s
spanjem). Skupina CMDh se je strinjala, da je razmerje med tveganji in koristmi teh zdravil Se vedno
pozitivno, vendar pa so bile v informacije o zdravilu vklju¢ene dolo¢ene spremembe, da bi zmanjsali
znano tveganje za zmanjSano umsko pozornost ter poslabSano sposobnost voznje in upraviljanja s
stroji jutro po uporabi.

Priporocila so bila sprejeta, potem ko je Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC)
pri Evropski agenciji za zdravila pregledal razpoloZljive podatke o varnosti zolpidema, povezane s
tveganjem za poslabSano sposobnost voznje, somnambulizem in zmanjSano umsko pozornost (na
primer omoti¢nost in po¢asnejse odzivanje) po vzetem odmerku zdravila, ter podatke o njegovi
ucinkovitosti pri manjsih odmerkih.

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo zolpidem, vkljucujejo okrepljena opozorila in
previdnostne ukrepe. Obicajni priporoceni dnevni odmerek za odrasle, ki se ga ne sme preseci, je Se
naprej 10 mg, za starejSe bolnike in bolnike z zmanjSanim delovanjem jeter pa 5 mg. Bolniki morajo
vzeti enkratni najmanjsi ucinkoviti odmerek zolpidema tik pred spanjem in v isti noci ne smejo vzeti Se
enega odmerka. Poleg tega bolniki ne smejo voziti ali opravljati dejavnosti, ki zahtevajo umsko
pozornost, Se najmanj 8 ur po vzetem odmerku zolpidema. Ker se tveganje za poslabSano sposobnost
voznje ocitno poveca, Ce se zolpidem jemlje socasno z drugimi zdravili, ki vplivajo na osrednje zivCevje
(mozgane in hrbtenjaco), z alkoholom ali prepovedanimi drogami, se te snovi ne smejo uporabljati
socasno z zolpidemom.

Ker je skupina CMDh stalisCe v zvezi z zolpidemom sprejela z vecino glasov, je bilo posredovano
Evropski komisiji, ki ga je potrdila in dne 23. junija 2014 sprejela pravno zavezujoco odloc¢bo, ki velja
za celotno EU.

1 CMDh je regulativni organ za zdravila, ki zastopa drzave &lanice Evropske unije (EU).
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Informacije za bolnike

e Zdravila, ki vsebujejo zolpidem, se uporabljajo za kratkotrajno zdravljenje nespecnosti (tezav s
spanjem). Zolpidem lahko povzroci omoti¢nost in poCasnejSe odzivanje dan po vzetem odmerku
zdravila, kar lahko povzrodi poslabsano sposobnost voznje in poveca tveganje za prometne nesrece;
opozorilo na ta tveganja je vkljuceno v navodilo za uporabo.

e Pomembno je, da bolniki ne vzamejo vecdjega odmerka zolpidema od priporocenega, ki je 10 mg
peroralno enkrat na dan; dolo¢enim odraslim bolnikom se lahko predpiSe manjsi odmerek. Pri
starejsih bolnikih in bolnikih z zmanjSanim delovanjem jeter je priporocljiva uporaba manjsega
odmerka 5 mg. Zolpidem je treba vzeti tik pred spanjem in se ga v isti no¢i ne sme ponovno vzeti.

e Bolniki, ki jemljejo zolpidem, morajo paziti, da med zauZitjem zdravila in upravljanjem vozil ali
strojev mine vsaj 8 ur.

e Ker se tveganje za zmanj$ano umsko pozornost in sposobnost voznje ocitno poveca, ¢e se
zolpidem uporablja skupaj z drugimi zdravili, ki povzrocajo omoti¢nost ali zmanjSano pozornost, z
alkoholom ali prepovedanimi drogami, se te snovi ne smejo uporabljati so¢asno z zolpidemom.

e Bolniki, ki imajo kakrSne koli pomisleke glede zdravljenja, naj se posvetujejo z zdravnikom ali
farmacevtom.

Informacije za zdravstvene delavce

e Pregled razpoloZljivih podatkov je potrdil, da je razmerje med tveganji in koristmi zdravil, Ki
vsebujejo zolpidem, Se vedno pozitivho, vendar pa so bile v informacije o zdravilu za ta zdravila
vkljucene spremembe, s katerimi naj bi dodatno zmanjsali znana tveganja za zmanjSano umsko
pozornost in poslab$ano sposobnost voznje jutro po uporabi.

e Dnevni odmerek zolpidema je Se naprej 10 mg na dan za odrasle in 5 mg na dan za starejSe ter
bolnike z okvaro jeter; tega odmerka se ne sme preseci. Podatki, ki so bili analizirani med
pregledom, so pokazali, da je bila vecina primerov poslab3ane sposobnosti voznje sicer povezana z
zauzitjem 10-miligramskega dnevnega odmerka zolpidema, vendar ni dokazov, da bi bilo zaradi
manjsih odmerkov tveganje za poslabSano sposobnost vozZnje znatno manjSe niti se niso izkazali kot
dosledno ucinkoviti na ravni populacije.

e Bolniki morajo zauziti enkratni najmanjsi ucinkoviti odmerek tik pred spanjem. Nekatere Studije so
pokazale povezavo med zauzitjem zolpidema sredi noci in poslabSano sposobnostjo voznje
naslednji dan. Da bi zmanj3ali to tveganje, se zolpidem v isti no¢i ne sme ponovno vzeti.

e Tveganje za zmanjSano umsko pozornost je vecje, Ce se zolpidem vzame, ko ni ve¢ moznosti za
spanje preko cele noci, zato je priporocljivo, da med zauzitjem zolpidema in opravljanjem
dejavnosti, kot je upravljanje vozil in strojev, mine vsaj 8 ur.

e Tveganje za zmanjSano umsko pozornost se poveca tudi, ¢e se zolpidem jemlje v odmerkih, ki so
vecji od priporocenih, ali e se jemlje soCasno z drugimi zdravili, ki povzrocajo depresijo
osrednjega zivCevja, alkoholom ali prepovedanimi drogami. V informacije o zdravilu so bila
vkljucena opozorila, ki izpostavljajo omenjena tveganija.

Ta priporocila temeljijo na skrbni oceni razpolozljivih podatkov o varnosti in ucinkovitosti zolpidema iz
klini¢nih studij, porodil iz obdobja trzenja in objavljene literature.
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Vec o zdravilu

Zolpidem je zdravilo, ki se uporablja za kratkotrajno zdravljenje nespecnosti. Deluje tako, da se veze na
posebno vrsto receptorja na ziv¢nih celicah, ki ga imenujemo receptor alfa-1 GABA-A (ter tudi receptor
omega-1), in spodbuja njegovo delovanje. Ta receptor je del sistema v mozganih, ki se obicajno odziva
na zivéni prenasalec, imenovan gama-aminomaslena kislina (GABA), in zmanjSuje aktivnhost mozganov,
s ¢imer povzrodi sprostitev in zaspanost. Zivéni prenasalec je kemiéna snov, ki prenasa signale med
Zivénimi celicami. S spodbujanjem omenjenega receptorja lahko zolpidem okrepi ta ucinek in pomaga
bolnikom, da zaspijo.

Zolpidem je bil odobren po nacionalnih postopkih v vseh drzavah clanicah EU.
Vec o postopku

Pregled zdravil, ki vsebujejo zolpidem, se je zacel dne 4. julija 2013 na zahtevo italijanske agencije za
zdravila (AIFA) v skladu s ¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES.

Pregled teh podatkov je najprej opravil Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC).
Ker so vsa zdravila, ki vsebujejo zolpidem, odobrena na nacionalni ravni, so bila priporocila odbora
PRAC posredovana Usklajevalni skupini za postopek z medsebojnim priznavanjem in decentralizirani
postopek — zdravila za uporabo v humani medicini (CMDh), ki je dne 24. aprila 2014 sprejela dokon¢no
staliSCe. Skupina CMDh je organ, ki zastopa drzave Clanice EU in je odgovoren za zagotovitev enotnih
varnostnih standardov za zdravila, ki so v EU odobrena po nacionalnih postopkih.

Ker je skupina CMDh stalisCe sprejela z vecino glasov, je bilo posredovano Evropski komisiji, ki ga je
potrdila in dne 23. junija 2014 sprejela pravno zavezujoc sklep, ki velja za celotno EU.

Kontaktni podatki naSih tiskovnih predstavnikov

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

E-posta: press@ema.europa.eu
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