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Nya rad for att minimera risken for nedsatt korformaga
och mental vakenhet foljande morgon med zolpidem

Den 24 april 2014 godkdnde samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkannande och
decentraliserat férfarande — humanlakemedel (CMD(h))*! med majoritet nya rekommendationer fér
zolpidem-innehallande lakemedel, som anvands for kortvarig behandling av hyposomni (sémnldshet).
CMD(h) fann att nytta-riskforhallandet &r fortsatt positivt, men vissa dndringar har anda inforts i
produktinformationen fér att minimera den kanda risken for nedsatt mental vakenhet och nedsatt
formaga att framfora fordon och anvanda maskiner morgonen efter anvandningen.

Dessa rekommendationer féregicks av en granskning av Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC) av tillgangliga data om
zolpidems sakerhet vad galler risken for nedsatt korformaga, somnambulism och nedsatt mental
vakenhet (sdsom dasighet och langsammare reaktioner) efter att lakemedlet intagits, samt information
om dess andamalsenlighet vid lagre doser.

Andringar som har inforts i produktinformationen till zolpidem-innehallande lakemedel &r till exempel
forstarkta varningar och forsiktighet. Den normala rekommenderade dagliga dosen till vuxna, som inte
far overskridas, ar fortfarande 10 mg, och till aldre patienter och patienter med nedsatt leverfunktion
ar den fortfarande 5 mg. Patienter ska ta den lagsta effektiva dosen av zolpidem i form av ett enstaka
intag direkt innan de gar till sings utan ytterligare dos samma natt. Vidare far inte patienter framfora
fordon eller utfora aktiviteter som kraver mental vakenhet under minst 8 timmar efter att de tagit
zolpidem. Eftersom risken for nedsatt kérférmaga tycks 6ka om zolpidem tas tillsammans med andra
lakemedel som verkar pa det centrala nervsystemet (hjarnan och ryggmargen), eller med alkohol eller
illegala droger, ska inte dessa substanser anvandas vid intag av zolpidem.

Eftersom CMD(h):s standpunkt om zolpidem antogs med majoritet skickades den till Europeiska
kommissionen, som godké&nde den och antog ett EU-tédckande rattsligt bindande beslut den
23 juni 2014.

1 CMD(h) ar ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater.
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Information till patienter

e Zolpidem-innehallande lakemedel anvands for kortvarig behandling av hyposomni (sémnloshet).
Zolpidem kan orsaka dasighet och langsammare reaktioner dagen efter att lakemedlet intagits,
vilket kan leda till nedsatt korformaga och 6ka risken for trafikolyckor; en varning om dessa risker
har tagits med i bipacksedeln.

e Det ar viktigt att patienterna inte dverskrider den rekommenderade dosen av zolpidem, som ar
10 mg genom munnen en gang om dagen. En lagre dos kan dock forskrivas till vissa vuxna. Till
aldre patienter och patienter med nedsatt leverfunktion rekommenderas en lagre dos pa 5 mg.
Zolpidem ska tas direkt fore sanggaendet, och far inte tas igen under samma natt.

e Patienter som tar zolpidem ska se till att det gar minst 8 timmar mellan att de tar lakemedlet och
att de framfor fordon eller anvander andra maskiner.

e Eftersom risken for nedsatt mental vakenhet och férmaga att framféra fordon verkar oka om
zolpidem tas tillsammans med andra lakemedel som orsakar dasighet eller bristande vakenhet,
eller med alkohol eller illegala droger, ska inte dessa substanser anvdndas vid intag av zolpidem.

e Patienter som har funderingar kring sin behandling bér tala med lakare eller apotekspersonal.
Information till sjukvardspersonal

e Efter en granskning av de tillgangliga uppgifterna bekraftades att nytta-riskforhallandet for
zolpidem-innehallande lakemedel ar fortsatt positivt, men andringar har inforts i
produktinformationen till dessa lakemedel for att ytterligare minimera de kanda riskerna for nedsatt
korformaga och mental vakenhet féljande morgon.

e Den dagliga dosen av zolpidem ska vara densamma, 10 mg om dagen hos vuxna och 5 mg om
dagen hos &ldre och hos patienter med nedsatt leverfunktion; denna dos far inte 6verskridas.
Enligt de data som analyserades under granskningen visade sig inte lagre doser signifikant minska
risken for nedsatt korférmaga och visade sig inte vara genomgaende effektiva pa populationsniva,
samtidigt som de flesta fall av nedsatt korformaga var forknippade med ett intag av en daglig dos
om 10 mg zolpidem.

e Patienterna ska ta den lagsta effektiva dosen i form av ett enstaka intag direkt innan de gar till
sangs. Vissa studier visade pa ett samband mellan intag av zolpidem mitt i natten och nedsatt
korformaga foljande dag. For att minimera denna risk ska inte zolpidem tas pa nytt samma natt.

e Risken for nedsatt mental vakenhet ar hdgre om zolpidem tas nédr mindre &n en hel natts sémn
kvarstar. Darfér rekommenderas att minst 8 timmar bor g& mellan det att zolpidem intas och att
aktiviteter utférs sdsom att framfora fordon eller anvanda andra maskiner.

e Risken for nedsatt mental vakenhet tokar ocksd om zolpidem tas vid en hégre dos &n vad som
rekommenderas, eller administreras tillsammans med andra CNS-dampande medel, alkohol eller
illegala droger. Varningar har inforts i produktinformationen for att betona dessa risker.

Dessa rekommendationer bygger pa en noggrann bedémning av de tillgangliga uppgifterna om
sakerheten och effekten av zolpidem fran kliniska studier, rapporter efter godkannandet for forsaljning
och den publicerade litteraturen.
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Mer om lakemedlet

Zolpidem ar ett lakemedel som anvéands for kortvarig behandling av hyposomni. Det verkar genom att
binda till och stimulera en sarskild typ av receptor pa nervcellerna som kallas alfa-1 GABA-A-receptor
(aven kallat omega-1-receptorn). Denna receptor ingar i ett system i hjarnan som normalt reagerar pa
en signalsubstans som kallas gammaaminosmoérsyra (GABA) och som minskar aktiviteten i hjarnan,
vilket leder till avslappning och sémnighet. En signalsubstans ar ett kemiskt amne som &verfor signaler
mellan nervceller. Genom att stimulera receptorn kan zolpidem férstarka denna effekt, vilket hjalper
patienterna att sova.

Zolpidem har godkants genom nationella forfaranden i alla medlemsstater i EU.
Mer om forfarandet

Granskningen av zolpidem-innehallande ldkemedel inleddes den 4 juli 2013 pa begaran av ltaliens
lakemedelsmyndighet (AIFA) enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Forst granskades dessa data av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbeddmning av lakemedel
(PRAC). Eftersom alla zolpidem-innehallande lakemedel har godkants nationellt lamnades PRAC:s
rekommendationer in till samordningsgruppen for férfarandet for 6émsesidigt erkdannande och
decentraliserat forfarande — humanlakemedel (CMD(h)), som antog en slutlig standpunkt den

24 april 2014. CMD(h) féretrader EU:s medlemsstater och ansvarar for sdkerstallandet av
harmoniserade sakerhetsnormer for lakemedel som har godkants via nationella férfaranden inom hela
EU.

Eftersom CMD(h):s standpunkt antogs med majoritet skickades den till Europeiska kommissionen, som
godkande den och antog ett EU-tdckande rattsligt bindande beslut den 23 juni 2014.
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