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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Circadin
melatonin

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Circadin. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Circadin.

Co je Circadin?

Circadin je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku melatonin. Je dostupny ve formé bilych tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim (2 mg). ,Prodlouzené uvolfiovani* znamena, ze se melatonin uvolfiuje
z tablety pomalu po dobu nékolika hodin.

Na co se pripravek Circadin pouziva?

Pripravek Circadin se pouziva samostatné ke kratkodobé IéCbé primarni nespavosti (Spatné kvality
spanku) u pacient( ve v&ku od 55 let. ,Primarni® znamena, Ze nespavost nema zadnou zji$t&nou
pricinu, napriklad jiné zdravotni ¢i psychické faktory nebo vlivy okolniho prostredi.

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Circadin pouziva?

Doporucena davka pripravku Circadin je jedna tableta denné uzivana 1 az 2 hodiny pfed ulehnutim na
IGZko a po jidle. Tuto davku Ize uZivat po dobu az 13 tydnd.

Jak pripravek Circadin plsobi?
Léciva latka v pripravku Circadin, melatonin, je pfirozené se vyskytujici lidsky hormon, ktery je za

béznych okolnosti produkovan zlazou v mozku oznacovanou jako SiSinka mozkova. Melatonin se podili
na koordinaci cyklu spanku plisobenim na buriky v konkrétnich oblastech mozku a podpory navozeni
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spanku. Jeho hladiny v krvi se za béznych okolnosti zvysSuji po nastupu tmy a dosahuji vrcholu
uprostied noci. U starsich lidi se mizZe vytvafet méné melatoninu, co? vede ke vzniku nespavosti.
Pripravek Circadin nahrazuje tento hormon a zvysuje tak hladiny melatoninu v krvi, ¢imz napomaha
spanku. Jelikoz tablety pfipravku Circadin uvolnuji melatonin pomalu po dobu nékolika hodin,
napodobuji pfirozenou tvorbu melatoninu v téle.

Jak byl pripravek Circadin zkouman?

Pripravek Circadin byl srovnavan s placebem (IéCbou neucinnym pFipravkem) ve tfech hlavnich studiich,
do kterych bylo zafazeno celkem 681 pacientl s primarni nespavosti ve véku od 55 let. Hlavnim
méfitkem Gc&innosti byl poget pacientd, ktefi udavali vyznamné zlep3eni kvality spanku a schopnost
provadét nasledujici den bézné Cinnosti, a sice po tiech tydnech lécby. Pacienti hodnotili zavaznost
svych priznakd pomoci standardniho dotazniku.

Dalsi studie porovnavala U¢inky pripravku Circadin a placeba pfi 1é¢bé trvajici az 6 mésicd.
Jaky pFinos prFipravku Circadin byl prokazan v pribéhu studii?

Pfripravek Circadin byl v rdmci zlepSeni kvality spanku a schopnosti pacientl provadét nasledujici den
b&Zné ¢innosti G&inn&jsi nez placebo. Pfi spole¢ném vyhodnoceni vysledkl véech t¥i studii se ukazalo,
Ye vyznamné zlepseni pfiznak{ po tfech tydnech 1é¢by uddvalo 32 % pacientd (86 z 265) uZivajicich

pripravek Circadin oproti 19 % pacientl uZivajicich placebo (51 z 272).

Dodateéna studie prokazala, Ze ptipravek Circadin byl (&innéjéi nez placebo nejméné po dobu 13 tydnd.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Circadin?

Vedlejéi u¢inky pFipravku Circadin jsou vzacné. U 1 aZ 10 pacientd z 1 000 v8ak byly zaznamenany
tyto vedlejsi ucinky: podrazdénost, nervozita, neklid, nespavost, abnormalni sny, Uzkost, migréna,
letargie (nedostatek energie), psychomotoricka hyperaktivita (neklid se zvysenou aktivitou), bolest
bficha, dyspepsie (paleni zahy), viidky v Ustech, sucho v Ustech, hyperbilirobinemie (vysoké hladiny
bilirubinu v krvi, coz je produkt rozpadu cervenych krvinek, které mohou vést ke Zloutnuti pokozky a
odi), dermatitida (zanét pokozky), nocni poceni, svédéni, vyrazka, sucha kdze, bolest koncetin,
pfiznaky menopauzy, slabost, bolest na hrudi, glykosurie (cukr v moci), proteinurie (bilkoviny v moci),
abnormalni hodnoty jaternich testll a zvy3eni hmotnosti. Upiny seznam vedlejich tcinkd hlagenych

v souvislosti s pripravkem Circadin je uveden v pribalovych informacich.

Pripravek Circadin mize vyvolat ospalost, a proto by mél byt uZzivan s opatrnosti v ptipadech, kdy by
tato skute¢nost mohla ohrozit bezpe¢nost, naptiklad pfi Fizeni motorovych vozidel nebo obsluze strojd.

Pacienti by se méli vyhnout konzumaci alkoholu pfed, bé€hem a po uziti pfipravku Circadin.
Pfipravek Circadin by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na melatonin nebo na
kteroukoli jinou sloZku prFipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Circadin schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze ackoli bylo prokazano, ze GcCinek pfipravku Circadin je maly a dostavuje se u
pomérné malého poctu pacientl, prinosy pripravku prevysuji jeho rizika. Vybor doporudil, aby
pripravku Circadin bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Circadin:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Circadin platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Rad Neurim Pharmaceuticals EEC Limited dne 29. Cervna 2007. Registrace je platna po
dobu 5 let, pficemZ poté mdZe byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Circadin je k dispozici zde. Dalsi

informace o lécbé pripravkem Circadin naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/circadin/circadin.htm

