<ҚР ДСМ Тауарлар мен көрсетілетін қызметтердің сапасы мен қауіпсіздігін бақылау комитетінің «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК> ӨКІМІ БОЙЫНША ҰСЫНЫЛҒАН АҚПАРАТ
Денсаулық сақтау мамандарына хат
Зопиклон (Имован®, 7.5 мг үлбірлі қабықпен қапталған таблеткалар): көрсетілімдер бойынша шектеулер және жазып беру мен қамтамасыз етудің жаңа шарттары.
Ақпарат жалпы тәжірибелік дәрігерлерге, психиатрларға, неврологтарға арналған.
Құрметті денсаулық сақтау маманы,
Санофи-авентис Франция, Зопиклон (Имован, 7.5 мг үлбірлі қабықпен қапталған таблеткалар) бар препараттарға тіркеу куәлігінің иесі сізге ұйқысыздықты қысқа мерзімді емдеу бөлігінде осы препараттарды қолдану көрсетімдеріне қатысты енгізілетін жаңа шектеулер, артық мөлшерлеу және осы препараттармен емдеу ұзақтығына байланысты тәуелділік бойынша қосымша ескертулер туралы, сондай-ақ жаңа шығару шарттары және осы препараттармен қамтамасыз ету туралы хабарлағысы келеді.
Зопиклон – бұл ұйқысыздықты емдеу үшін тағайындалған ұйықтататын құрал ретінде пайдаланылатын бензодиазепин туындысы. Ересек пациенттер мен бауыр функциясы, бүйрек функциясы бұзылған немесе созылмалы тыныс алу жеткіліксіздігі бар пациенттер үшін ұсынылатын бастапқы мөлшерлемесі 3,75 мг дейін азайтумен ересектерге тәулігіне 7,5 мг мөлшерлеме ұсынылады. Емдеу ұзақтығы барынша қысқа болуы тиіс және 4 аптадан аспауы керек.
Зопиклонға артық мөлшерлеу немесе дәріге тәуелділіктің пайда болу қаупі бұрын не болмаса қазіргі уақытта алкогольді немесе дәріге тәуелділігі бар пациенттерде  емдеу ұзақтығы 28 күннен астам болған жағдайда артады. Санофи зопиклонның артық мөлшерлеуі және тәуелділігі туралы барлық деректерді зерделеді және «Қауіптерді төмендету шаралары» төменде сипатталғандай  осы тәуекелдерді төмендету бойынша қосымша шаралар қабылдау қажет деп санайды.
Қауіптерді төмендету шаралары:
Зопиклонның тиісінше қолданылуына ықпал ету және артық мөлшерлеу немесе дәрілік тәуелділік қаупін шектеу үшін келесі шаралар қабылданды:
1. Құрамында зопиклоны бар патенттелген медициналық препараттар үшін медициналық қолдану жөніндегі нұсқаулық артық мөлшерлеу қаупін төмендету немесе болашақта тәуелділіктің пайда болу мақсатында толықтырылған және мыналарды қамтиды:
· Ұйқысыздықты қысқа мерзімді емдеу бөлігінде қолдануға көрсетілімдерді шектеу.
· Қабылданатын мөлшерлеменің емдеу ұзақтығымен байланысы туралы тұжырымдаманы күшейту.
· Дәрілік тәуелділік және артық мөлшерлеудің туындау тәуекелдеріне қатысты «қарсы көрсетімдер» бөлімінде (және/немесе «артық мөлшерлеу және дәрілік тәуелділік» бөлімінде) тұжырымдаманың күшеюі.

2. Қазақстан Республикасында препаратты қауіпсіз шығару жөніндегі шаралар (рецептуралық босату).
Санофи байланыста болады және сұрақтарыңыз болса, жауап беруге дайын.
Хабарламаға өтініш
· Денсаулық сақтау саласындағы мамандар осы дәрілік затты қолдану кезіндегі жағымсыз реакциялар мен медициналық қателер туралы Ұлттық дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау орталығының сайтындағы www.ndda.kz портал арқылы хабарлауы тиіс. 
Компаниядағы байланысушы тұлға
Егер сізде сұрақтарыңыз бар болса немесе сізге қосымша ақпарат қажет болса, Алматы қаласы, Н.Назарбаев даңғылы, 187Б мекенжайы бойынша орналасқан «Санофи-авентис Казахстан» ЖШС Медициналық Ақпарат қызметіне жүгініңіз, тел.: +7 (727) 244 50 96, факс: +7 (727) 258 25 96, жедел желі телефоны 8 800 080 00 22,  электрондық пошта мекенжайы: Medinfo.Kazakhstan@sanofi.com 
