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EBPONENCKHU NTOKJAJ 3A OBIIECTBAEHA OIIEHKA (EPAR)
ZERENE

Pe3iome Ha EPAR 3a 001iecTBEeHO IOJI3BaHe

Hacmoswuam doxymenm npedcmasnsiea pesiome Ha Eeponetickust doxnao 3a obuwecmeena qyeHKka
(EPAR). B neeo ce pazacusnsa kak Komumemwvm no nexapcmeenume npooyKmu 3a XyMaHxa
ynompeba (CHMP) oyensisa npogedenume npoyusanus, 3a 0a Hanpagu ceoume npenovvky KaxK od ce
U3NON36a JEKAPCIEOMO.

Axo ce Hyacoaeme om nogeue ungopmayus 3a Bawemo meOuyuHcko cbcmosnue il ieyenue,
npouememe aucmoskama (cvuo wacm om EPAR) unu nonumatime Bawus iexop uiu hapmayesm.
Axo acenaeme noseue ungopmayus 3a ocHogarnusma na npenopvkume va CHMP, npouememe
Hayunomo obcwvocoane (cvwo wacm om EPAR).

Kakso npencraBisiBa Zerene?
Zerene e JIEKapCTBO, KOETO ChAbPKa aKTHBHOTO BEIIECTBO 3a7emoH. [Ipemiara ce mon ¢popmara Ha
karcynu (Oenu u kadsBu: S mg; 6enu: 10 mg).

3a kakBo ce u3noJ3Ba Zerene?

Zerene ce U3MO0JI3BA 3a JICUCHUE HAa Oe3ChHHE NPV b3PACTHH, KOUTO UMAT 3aTPyIHCHHUS ChC
3acriuBaHeTo. M31mon3Ba ce caMo KOoraTo 0e3ChaLiSTo € CepUO3HO, BOMIU JI0 HEJIEECIIOCOOHOCT UITN
[TOCTaBsI JTUIIETO B KpacH JAUCTPEC.

JlexapcTBeH MPOAYKT, OTIYCKAH IO JIEK2DCKO MPEANUCaHNE.

Kak na uznoJsizBare Zerene?

Jleuenuero cbe Zerene TpsaOBa za GbJie BH3MOKHO HAal-KPaTKO W HE TPsIOBa J1a MPOAbKaBa NOBEYE OT
JIBE CEIIMUITU. Zerene ce MpUei:-a HeTIOCPECTBEHO TPEAX JSTaHe WK CIIC]] KaTO MAIUSHTHT € JISTHA U’
rMa 3aTpyAHEHUS ChC 3acriBaHeTo. [Ipenoppuntennara qo3a € 10 mg, OCBeH MMpH JUIa B HaIllpeIHaIa
BB3paCT U IPHU NAIMEHTA ¢ JICKHU WX YMEPEHO TeXKKH YSPHOAPOOHU YBPEKIAHUS, TPH KOUTO
MpUEMBT TpsAOBa Aa Arne 5 mg.

Maxkcumannara o6ina AHeBHa f03a Zerene ¢ 10 mg. [lanuenTrure He TpsAOBa Ja MpUeMar BTopa J103a B
pamkuTe Ha epmaHom. Che WIIM MAJIKO TIPEIU MpueMa Ha Zerene He TpsAOBa Jia ce preMa XpaHa, Thil
KaTo TSI MOX€7lda HaMau eeKTUTE Ha JICKAPCTBOTO. Zerene He TPsOBa J1a ce MpreMa OT Jiella Wi OT
MAIMEHT  C'TeKKH YePHOAPOOHN MM ObOpeYHH MpobiieMu. 3a moBede nH(OPMAIIUI — BUKTE
JTUCTONKATA.

Kak neiictBa Zerene?

AKTHBHOTO BEIIECTBO B Zerene, 3aJICIUIOH, MPUHAJICKH KbM IpyIa JIeKapcTBa, OJU3KH J10
OcH30/IMa3eTMHAITE. 3aJICIUIOH € PAa3TUYCH XUMUYECCKH OT OSH30IMa3CITMHUTE, HO JCHCTBA Ha CHIIUTE
perienTopy B Mo3bKa. Toif € aroHHCT Ha TaMa-aMHHO-OyTupoBarta kucennaa (GABA), koeto o3HadaBa,
4e ce MPUKPENBa KbM perentopute 3a Hepporpancmutepa GABA u ru aktuBupa.
Hesporpancmurepure kato GABA ca XUMHYHU BEIIECTBA, Ype3 KOUTO HEPBHUTE KIICTKU MOTAT Ja
KOMYHHUKHpAT eaHa ¢ Apyra. B mo3bka GABA y4acTBa B mpeau3BUKBaHETO Ha 3acnuBane. Karo
aKTUBHUpA PEIENITOPUTE MY, 3aJIETUIOH yBennuaBa eektute Ha GABA, koeTo cTuMynupa ChHSI.
[IpaxbT B Kancynute Zerene € OLBETEH ¢ TBMHOCHHBO, 32 JIa CE MPEIOTBPATH HECh3HATEIICH TIPUEM.
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Kak e npoy4eH Zerene?

Zerene e npoy4eH B 00110 14 nmpoyuBanusi, ooxBaniamy nouytu 3500 Bb3pacTHU ¥ MAIUCHTU B
HampeHaia Bp3pacT. [leT ot mpoyuBaHusTa Ca CpaBHUTENHU: Zerene € CpaBHABaH C 1aredo (Cismo
JICUCHHE) WU ChC 30JUACPM WITH TPUA30iIaM (IPpyTH JIEKapCTBa, U3IOI3BaHU TTPH OC3CHHIE).
OCHOBHUTE IPOYYBAHHS MTPOBIDKABAT JABE 10 YeTHPU ceamuin. OCHOBHATA MIpKa 3a e()eKTUBHOCT €
BpEMETO, HEOOXOIMMO 3a 3acmuBaHe. Hsaxon mopyduBaHus pasriiexkaaT ChII0 BPEMETO, IIPEKapaHo B
CBH, U CXEMHUTE Ha CHHSL.

KakBu nosasu ot Zerene ca ycTAHOBEHU B MPOyYBAHUATA?

Bpewmero, Heo0X01uMO 3a 3aCIIBaHE, C€ HaMaJsIBa IIPH Bb3pacTHHTE, TpueMarnu Zerene 10 mg, a
e(heKTUTE ce TOTBPIKAT JI0 YESTHUPHU CEIMUITH.

[Ipu manMeHTHTE B HANIpEAHAIA BH3PACT BPEMETO, HEOOXOAUMO 3a 3aClHBaHE, CE HAMAJIABa YeCTo ipH
Zerene 5 mg u BuHary npu Zerene 10 mg, Korato marueHTUTE ca CPaBHEHH C TUTane0o B
JIBYCEIMUYHHUTE MPOYYBAHUS.

Zerene 10 mg e no-e(peKTUBEH OT MIaedo 3a HaMasIBaHEe Ha BPEMETO, HEOOXO0AMMO 3a-2aCiIMBaHe, U
yBeIIMYaBaHe Ha BPEMETO, IIPEKapaHo B ChH MPe3 IIbpBaTa MOJOBHHA HA HOIITA.

Zerene 3ama3Ba ChIO0 CXEMUTE HA ChH B IIPOYYBaHUATA, KOUTO U3MEPBAT BPEMETO, fi€KapaHo B
Pa3iiMdHu CTalu HA CbHA.

Kaksu ca puckoBete, cBbp3aHu cbc¢ Zerene?

Haii-gecture HexxenaHu peakiuu npu Zerene (HabmromaBanu pu 1 moi'-#a 100 mamuenTn) ca
aMHe3us (MpoOJIeMu ¢ TaMeTTa), TapecTe3ns (HEOOMIalHN YCEIaHII 1aTO UTITHYKH ), COMHOJICHITHS
(chHAMBOCT) ¥ AECMEHOpes (0oJie3HEeHa MEHCTpYalys). 3a BJIHIG CiIMChK HAa BCHYKY HAOJI0JaBaHu
npu Zerene HeXXETaHN PEakIMy — BUXKTE JIUCTOBKATA.

Zerene e MPOTHBOIOKA3EH 32 XOPa, KOUTO OMXa MOTIIU JIa TINO%BAT CBPHXIYBCTBUTEIHOCT (AJIEPIAYHH
peaKkuu) KbM 3aJICTUIOH MM HAKOS OT APYTUTE ChCTaBKL:. Hie TpsOBa Ja ce mpuiiara rpu MmaiueHTH
ChC CEpPUO3HU YEPHOPOOHH 3200 SIBAHNUS, CHHIPOM HA aitHes (YeCTO NMPEKbCBaHE Ha JIUIIAHETO T10
BpeMe Ha ChH), MUACTEHUS TpaBUC (3a00IIIBaHe, MDY UAHSBAIIO C1a00CT HAa MYCKYJINTE) WIN CEPUO3HA
JUXaTeTHa HeJIOCTATHhYHOCT (AMXATeITHU HAPYIIICIIS) WK TIPY NAIIMeHTH Ha Bh3pacT mox 18 roauHu.

OcHoBaHus 3a ono0psiBaHe Ha Zerene?

KomureTsT no nekapcTBEHUTE MPOAYKTY, 3a XymaHnHa ynorpedba (CHMP) pemasa, ue monsute ot
Zerene ca 1o-TOJIEMH OT PUCKOBETE 30 Ji€UeHHE Ha MALMEeHTH ¢ 0e3ChHUE, KONTO UMAT TPYAHOCTH ChC
3aCIUBAHETO, KOraToO HApyLICHUETO ¢ TEXKO, BOAU 10 HEAEECIIOCOOHOCT WU TIOCTaBs JIMLIETO B KpacH
muctpec. KomuteTsT npenoppiiBa Ha Zerene Aa Obe U3AaACHO pa3pelleHne 3a ynorpeoa.

JonbianuTtenna uHdopmarini 3a Zerene:

EBpomneiickaTa KoMHCz $13/1aBa pa3pelieHre 3a ynorpeda, BalMIHO B paMKUTe Ha EBponeiickus cbio3,
3a Zerene Ha 12 map11999 1. Pa3pemennero 3a ymorpeda e mogaoBeHo Ha 12 mapt 2004 1. n Ha 12
mapt 2009 r. [Ipprexxaren Ha paspelieHreTo 3a ynorpeda e Meda AB.

IIemausT 7eKer Ha EPAR oTHOCHO Zerene MOXe 1a ce HaMepH TYK.

Jara )ia mociaenqno aktyaausupane Ha texcra 03-2009.
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