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Uvod: Bezpelnost lé¢iv se od druhé poloviny 20. stoleti stala velmi ddleZitym tématem nejen
v ramci farmacie. S tim souvisi od té doby zvysujici se dliraz na testovani |éCiv pfed uvedenim
na trh, ale i jejich nasledujici monitorovani, aby byla co nejvice zpresnéna terapeuticka
hodnota, kterd informuje o poméru prospéchu a rizika terapie. Monitorovanim rizik [éciv se
zabyva obor farmakovigilance. Zolpidem je 1éciva latka z fad hypnotik, kterd se pouziva ke
kratkodobé |é¢bé nespavosti. Vétsina odbornik( doporucuje zolpidem jako Ié€ivo prvni volby
pfi akutni nespavosti, a proto ho lIze v soucasnosti povaZzovat za jedno z nejvyznamnéjsich

hypnotik.

Cile: Cilem préce je analyza spontannich hlageni podezieni na NU v letech 2004 a7 2017 na
lé¢ivou latku zolpidem. Prace se zaméFuje nejen na hlddeni z CR, ale i z celého svéta a
porovnava je. Dale jsou posouzeny informace uvedené v SPC jednotlivych léCivych pfipravku

obsahujicich lé¢ivou latku zolpidem, které byly obchodovany v CR v letech 2004 a7 2017.

Metodika: V praci byla pouzita nasledujici data zlet 2004 az 2017: 1) Vypis z databaze
spontannich hladeni podezfeni na NU na tzemi CR (zdroj: SUKL) 2) Tabulky spontannich hlasenf
podezieni na NU z celého svéta (zdroj: EMA) 3) Tabulka distribuce 1é¢&ivych pFipravkd v rdmci
CR do zdravotnickych zafizeni (zdroj: SUKL) 4) SPC légivych pfipravk( distribuovanych do
lékaren v daném obdobi (zdroj: SUKL).

Vysledky a zdveér: Spotieba zolpidemu v CR v letech 2004 a7 2017 neustdéle rostla. V roce 2017
bylo 53,6 % DDD distribuovanych v balenich se 100 tabletami, coZ vyvolavd domnénku, Ze
dochazi k zneuzivani velkych baleni. Hlaeni podezfeni NU na zolpidem v CR také rostlo.
Dlavodem je narlst spotieby a celkovy trend vyssiho poctu hlaseni. Soucasné se zolpidemem

nebyla v 68 % hlaseni soucasné podana zadna jina podezreld nebo interagujici latka. 89 %



hlaseni bylo zavaznych. Mirné nadpolovi¢ni vétsina pacientl byly Zeny. Zastoupeni vékovych
kategorii pacienty bylo rovhomérné. Témér polovinu ptipadl nahlasili 1ékafi, témér Ctvrtinu
farmaceuti, zbytek jini zdravotnici a pacienti. Celosvétové u zolpidemu také roste pocet

hlageni. Situace v CR z hlediska kategorii hla§enych NU koreluje se situaci ve svété.



