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Informacja Prezesa Urzedu o rozpoczeciu przegladu danych o produktach leczniczych
zawierajacych zolpidem

Europejska Agencja Lekéw na wniosek wloskiej Agencji Lekéw AIFA rozpoczela przeglad danych o
produktach leczniczych zawierajacych zolpidem, leku stosowanym do krétkotrwatego leczenia
bezsennosci. Ocena dotyczy zagrozen zwiazanych z doswiadczaniem przez niektérych pacjentow
sennosci i op6znionych reakcji w dzien po przyjeciu leku, co moze zwiekszy¢ ryzyko wypadkéw
podczas wykonywania czynnosci wymagajacych uwagi, np. prowadzenia pojazdéw.

W czerwcu 2013 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdéw analizowal zgloszenia dotyczace problemoéw z
prowadzeniem pojazdéw lub o wypadkach drogowych spowodowanych przez pacjentow, ktorzy
stosowali zolpidem. Komitet uznatl, iz nie ma uzasadnienia dla wprowadzenia natychmiastowych
zmian w informacjii o produkcie, ale podjat dyskusje, czy obnizenie dawki zolpidemu mogtoby
zmniejszy¢ prawdopodobienistwo obnizenia koncentracji i wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdu.

Zanim bedzie znane stanowisko EMA w tej sprawie, zaleca sie azeby pacjenci stosujacy
zolpidem i majacy jakiekolwiek watpliwosci, oméwili je ze swoim lekarzem lub
farmaceuta.

Wiecej informacji w powyzszej sprawie znajduje sie w ponizej zataczonym Komunikacie Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) oraz jego ttumaczeniu.

W zalaczeniu réwniez lista produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynna zolpidem
dopuszczonych do obrotu na terenie Polski.
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