PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU.O PKiPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

ZERENE 5 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna tobolka obsahuje zaleplonum 5 mg.
Pomocna latka: monohydrat laktosy 54 mg.

Uplny seznam viech pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky.

Tobolka ma neprtthlednou bilou tvrdou a neprihlednou svétle hnédou tvrdou ¢asv.obalu se zlatym pruhem,
»W*“a oznacenim sily ,,5 mg*.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek ZERENE je indikovan k 16¢bé téch pacienti s nespavosti, kteti maji problémy s usinanim.
Uziva se jen tehdy, je-li porucha t€zka, zneschopniuiic’ nebo zptisobuje-li extrémni stres.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Doporucena davka pro dospélé je 10 mg:

Lécba by méla byt co nejkratsi s max miclni délkou trvani dva tydny.

Pripravek ZERENE mitize bytuzit bezprostiedné pied ulehnutim do postele nebo potom, co pacient
ulehnul do postele a ma probiim s usnutim. Jelikoz podani po jidle zpozd'uje dobu do dosazeni maximalni
plazmatické koncentrac® priviizné o 2 hodiny, piipravek Zerene by nemél byt uzivan pii jidle nebo kratce

pred jidlem.

Celkova denni ¢”vka ptipravku ZERENE by u zddného pacienta neméla piekrocit 10 mg. Pacienti by méli
byt pouceni, ze nesméji uzit druhou davku béhem jedné noci.

Stars$i pacienti
Stars$i pacienti mohou byt citlivéjsi na ucinek hypnotik, proto se u nich doporucuje davka 5 mg.

Déti
Piipravek Zerene je kontraindikovan u déti (viz bod 4.3).
Jaterni poskozeni

Protoze clearance je redukovand, pacienti s mirnym az stfedné tézkym jaternim poskozenim by méli byt
léCeni ptipravkem Zerene 5 mg. Zavazné poskozeni jater viz bod 4.3.



Renalni poskozeni

U pacientli s mirnou az stfedn¢ tézkou renalni insuficienci se nevyzaduje Uprava davky, protoze
farmakokinetika pfipravku Zerene u téchto pacientli ziistava nezménéna. Zavazné renalni poskozeni je
kontraindikaci (viz bod 4.3.)

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku
Tezké poskozeni jater.

Zéavazné rendlni poSkozeni

Syndrom spankového apnoe.

Myastenia gravis.

Tézka respiracni insuficience.

Déti (do 18 let).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

U pacientii uzivajicich sedativni hypnotika bylo hlaseno komplexni chovani, jiko je ,,namesi¢na jizda“ (tj.
fizeni za neuplné bdélosti po poziti sedativniho hypnotika, s amnézii piihod;?). Tyto ptihody se mohou
vyskytovat u osob bez anamnézy uzivani sedativnich hypnotik stejné jalzo uesob zvyklych je uzivat.
Ackoliv se chovani jako ,,namésicna jizda* mize vyskytovat pii terapcuuckych davkach samotného
sedativniho hypnotika, zda se, ze soucasné poziti alkoholu a ostatn/ch'atek tlumicich centralni nervovy
systém (CNS) riziko takového chovani zvySuje, stejn¢ jako totoriZiko Zvysuje piekracovani doporuceného
davkovani. Vzhledem k riziku pro pacienta a spolecnost se u:acicntd, kteti prodélali epizodu ,,ndmeésicné
jizdy,” dlirazn€ doporucuje zvazit vysazeni zaleplonu. Byla hlaseno dalsi komplexni chovani (napf.
priprava a konzumace jidla, telefonovani, sex) u pacieniu neuplné probuzenych po uziti sedativniho
hypnotika. Stejn¢ jako u ,,namésicné jizdy* si pacieriv ouvykle tyto piihody nepamatuji.

V souvislosti s uzivanim sedativnich hypnotik vcetné zaleplonu byly hlaseny tézké
anafylaktické/anafylaktoidni reakce. U pacier ti, uzivajicich prvni nebo nésledujici davku sedativniho
hypnotika vcetné zaleplonu byly hlaseny'ni‘nudy angioedému zahrnujiciho jazyk, glottis nebo hrtan.
Nektefi pacienti uzivajici sedativni hypnotuza méli dalsi symptomy, jako je dyspnoe, svirani hrdla nebo
nauzea a zvraceni. U nékterych pacic.itu byla nutna 1écba na oddéleni urgentni mediciny. Pokud
angioedém postihne jazyk, glottis <iebo hrtan, mize dojit k obstrukei dychacich cest, ktera miize byt
fatalni. Pacientim, u kterych ser o 16¢bé zaleplonem rozvinul angioedém, by neméla byt tato 1€¢iva latka
znovu podavana.

Nespavost miize byt prajczem skryté fyzické nebo psychické poruchy. Nespavost, kterd pretrvava nebo se
zhorsi po kratlkodcbe 'é¢bé zaleplonem, by méla vést k prezkoumani stavu pacienta..

Vzhledem ke kratkému plazmatickému polocasu zaleplonu je tfeba zvazit alternativni terapii v pfipadg, ze
dochazi k probouzeni pacienta brzy rano. Pacienti maji byt fadn€ pouceni, ze nesméji uzit dvé davky
béhem jedné noci.

Soucasné podavani ptipravku ZERENE s Iéky, o nichz je znamo, ze ovliviiuji CYP3A4, ma za nasledek
zmény plazmatické koncentrace zaleplonu. (Viz bod 4.5).

Tolerance
Po opakovaném podavani po n€kolik tydnti se miize objevit ur¢ité snizeni hypnotického ucinku
kratkodobé¢ ucinkujicich benzodiazepint a 1ékti podobnych benzodiazepiniim.



Zavislost

Uzivani benzodiazepina a 1ékti podobnych benzodiazepintiim mutize vést k fyzické a psychické zavislosti.
Riziko zavislosti stoupa s ddvkou a trvanim 1é¢by a je vyS$s$i u pacientd s abuzem alkoholu a s 1ékovou
zavislosti v anamnéze. Jakmile uz vznikla fyzicka zavislost, bude nahlé ukonceni 1éCby

spojenos abstinen¢nimu ptiznaky. Ty se mohou projevit bolesti hlavy, svali, extrémni uzkosti, tenzi,
neklidem, zmatenosti a podrazdénosti. V tézkych ptipadech se mohou objevit nasledujici symptomy:
derealizace, depersonalizace, hyperakusie, pocit ztuhlosti a brnéni koncetin, hypersenzitivita na svétlo, na
hluk a na fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty. Existuji postmarketingova hlaseni
zévislosti spojené se zaleplonem, zejména v kombinaci s dal$imi psychotropnimi latkami.

Relaps nespavosti a uzkosti (rebound fenomén)

Po vysazeni 1é€by se mlize objevit transientni syndrom, pfi kterém se symptomy vedouci k 1é¢bé
benzodiazepiny a nebo léky benzodiazepinim podobnymi vrati ve zvyraznéné form&. Muze byt provazen
jinymi reakcemi véetné zmény nalady, uzkosti a nebo poruchou spanku a neklidem.

Délka lécby
Délka 1écby musi byt dle moznosti co nejkratsi (viz bod 4.2.) a neméla by pfesahnout Gobu dvou tydnd.
Delsi uzivani ptipravku by se nemélo uskutecnit bez nového klinického prezkournani stavu pacienta.

Pti zahajeni 1éCby je uzitecné informovat pacienta, zZe 1é€ba bude mit omezens trvani. Je dulezité, aby byli
pacienti obeznameni s moznosti rebound fenoménu. Minimalizuje se i1 02kost, jestlize se tyto symptomy
rozvinou pii vysazeni piipravku.

Poruchy paméti a psychomotoriky

Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim mohou«wyvoiat anterogradni amnézii a zhorSeni
psychomotoriky. Dochazi k ni nejcastéji nékolik hodin pcuuziti pfipravku. Ke sniZeni rizika se pacienti
nemaji poustét do aktivit, vyzadujici koordinaci psyzininotoriky po dobu 4 a vice hodin po uziti ptipravku
Zerene (viz bod 4.7.)

Psychiatrické a ,,paradoxni‘‘ reakce

Pti uzivani benzodiazepind a 1ékl podocnych benzodiazepiniim jsou znamé reakce jako neklid,
agitovanost, iritabilita, sniZzena inhibige, agresivita, poruchy mysleni, bludy, afekty vzteku, no¢ni miry,
depersonalizace, halucinace, psycho.:/, poruchy chovani, extroverze vymykajici se charakteru a jiné
behavioralni reakce. Mohou byt irdukovany lécivou latkou, mohou byt spontanni, nebo vysledkem jiného
skrytého psychického nebo fyzickeho poskozeni. Tyto reakce se Castéji vyskytuji u starych osob.
Vyskytnou-li se, je tfeba uiveni ptipravku prerusit. Jakékoliv nové znamky a symptomy chovani vyzaduji
peclivé a okamzité vyhadnoceni.

Specifické skupiny pacientii

Alkohol a lékova zavislost
Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepintim je tieba uzivat s extrémni opatrnosti u pacientd s
alkoholovou nebo 1ékovou zavislosti v anamnéze.

Jaterni poskozeni

Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepinlim nejsou urceny k 16¢b¢ pacientl s t€zkou hepatalni
insuficienci, protoZe mohou urychlit encefalopatii (viz bod 4.2.) U pacientl s lehkou az stfedn¢ tézkou
hepatalni insuficienci je biologicka dostupnost zaleplonu zvysena v disledku redukované clearance, proto
je tieba u téchto pacientii ddvku modifikovat.

Renalni poskozeni
Ptipravek Zerene neni indikovan k 1é¢b¢ pacientl se zavaznym renalnim poskozenim, jelikoZ u téchto
pacientll nebyly provedeny adekvatni studie. U pacienti s mirnym az stiedné vaznym renalnim
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poskozenim se farmakokineticky profil pfipravku Zerene signifikantné€ nelisi od zdravych jedinct. Proto u
téchto pacientd neni nutna uprava davky.

Respiracni insuficience
Je nutna opatrnost pii predepisovani sedativ pacientlim s chronickou respiraéni insuficienci.

Psychoza
Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim se nedoporucuji k primarni 1€cbé psychotickych
onemocnéni.

Deprese

Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepinim by nemély byt pouzivany jako monoterapie k 1é¢be
deprese nebo tuzkosti spojené s depresi (u téchto pacientli by to mohlo vést k suicidiu). Mnozstvi 1éku,
vcetné zaleplonu, ptredepsaného takovym pacientiim, ma byt obecné udrZovano na nezbytném minimu
kvili zvySenému riziku planovitého ptfedavkovani u pacientti s celkovou depresi.

Ptipravek Zerene obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy intol>raiice galaktosy,
nedostatku LAP (leucin aminopeptidazy) laktazy nebo malabsorpce glukosy a‘gaiaktosy by neméli tento
1€k uzivat.

4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Nedoporucuje se soucasné uzivani ptipravku s alkoholem. Pti koribinaci ptipravku s alkoholem miize
dojit ke zvyraznéni sedativniho efektu. To pak neptiznivé ovlvnaje schopnost fidit a obsluhovat stroje
(viz bod 4.7).

Je tieba zvazit kombinaci s jinymi latkami ovliviiujicimnCNS. V piipadé soucasného podavani
antipsychotik (neuroleptik), hypnotik, anxiolytik/seaativ, antidepresiv, narkotickych analgetik,
antiepileptik, anestetik a sedativnich antihistamitik mize dojit ke zvyraznéni centralniho sedativniho
ucinku.

Soucasné podani jednotlivé davky 10.mg zeleplonu a venlafaxinu (s postupnym uvoliiovanim) v davkach
75 mg nebo 150 mg denné nevyvolai vznik interakci s paméti (okamzité a opozdéné vybavovani slov)
ani psychomotorickymi funkcem' £substitucni test ¢islicovych symboli). Navic nedoSlo mezi zaleplonem
a venlafaxinem (s postupnymvolnovanim) k farmakokinetickym interakcim.

V ptipad¢ narkotickych/anaigetik se téZ mize objevit zvyraznéni euforie, coz vede ke zvyseni
fyziologické zavislosty

Cimetidin, stfeare silny nespecificky inhibitor nékolika riznych jaternich enzymi véetné aldehyd-
oxidazy a CYP3A4, vyvolal 85% vzestup plazmatickych koncentraci zaleplonu, protoZe inhiboval
primarné (aldehyd-oxidadza) i sekundarné (CYP3A4) enzymy, zodpovédné za metabolismus zaleplonu.
Proto je radno dbat opatrnosti pii sou¢asném podavani cimetidinu a ptipravku ZERENE.

Soucasné podavani pripravku ZERENE s jednotlivou davkou 800 mg erytromycinu, silného selektivniho
inhibitoru CYP3A4, zvysilo plazmatické koncentrace zaleplonu o 34%. Rutinni Gprava davkovani Sonaty
neni zapotiebi, ale pacienti maji byt upozornéni, ze muze dojit ke zvyseni sedativniho ucinku.

Naopak, rifampicin, silny induktor n¢kolik hepatalnich enzymt véetné CYP3A4, vyvolava ¢tyinasobnou
redukci plazmatické koncentraci zaleplonu. Soucasné podavani zaleplonu s induktory CYP3A4, jako jsou
rifampicin, karbamazepin a fenobarbital, miize vést ke snizeni u¢innosti zaleplonu.



Zerene neovliviiuje farmakokinetické ani farmakodynamické profily digoxinu ani warfarinu, dvou latek s
uzkym terapeutickym indexem. Ibuprofen, jako piiklad latek, které ovliviiuji renalni exkreci, nevykazal
zadné interakce s pfipravkem ZERENE.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

I kdyz studie na zvitatech neprokazaly teratogenni ani embryotoxicky efekt, nejsou dostupné dostateéné
udaje k vyhodnoceni bezpecnosti podavani ptipravku ZERENE v dobé¢ téhotenstvi a kojeni. Uzivani
pripravku Zerene v prub&hu téhotenstvi se nedoporucuje. Je-li ptipravek predepsan Zen¢€ ve fertilnim veku,
je tieba ji upozornit, aby v piipadé planovaného nebo mozného t¢hotenstvi kontaktovala svého 1ékate
stran preruseni 1éCby.

Jestlize je z padnych medicinskych diivodi podavan piipravek v dobe pokrocilé faze t€hotenstvi nebo v
dobé porodu ve vysokych davkach, je mozno v diisledku farmakologického ucinku slozry ¢Zekavat
ucinky na novorozence jako hypotermie, hypotonie a stiedné tézky utlum dychani.

Déti matek, které chronicky uzivaly benzodiazepiny nebo 1éky benzodiazepiniim nodobné, v dobé
pokrocilé faze t¢hotenstvi, mohou mit vyvinutou fyzickou zavislost a ur¢ité*:izi0 vzniku abstinencnich
ptiznakl v postnatalni period¢.

Protoze se zaleplon vylucuje do matetského mléka, nemél by se pi’pravek ZERENE podavat kojicim
matkam.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Zerene vyznamné ovlivituje schopnost fidii 2 ¢hsluhovat stroje.

Sedace, amnézie, zhorSena koncentrace a zhorSerd.s r2lova funkce mtize negativné ovlivnit schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. V ptipadé nedostatecné a2lky spanku se pravdépodobnost zhorSeni pozornosti
muze zvysit (viz bod 4.5.) Doporucuje se opétrnost u pacientll vykonavajicich prace, naro¢né na zruénost.

4.8. Nezadouci ucinky
Mezi nejcastéji hlasené nezadoucidcinky patii amnézie, parestézie, somnolence a dysmenorea.

Cetnosti vyskytu jsou defir'ovény nasledovné:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <10

Méné asté (> 10002z <1/100)

Vzacné (>1/10009 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

neni znamo (z dostupnych udaju nelze urdit)

V kazdé skupin¢ Cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.



Organ/systém Nezadouci uéinky
(Frekvence)

Poruchy nervového systému

Casté: amnézie, parastézie, somnolence

Mén¢ Casté: ataxie/poruchy koordinace, zavrat, porucha
pozornosti, parosmie, poruchy feci (dysartrie,
nezietelnd fed), hypoestezie

Viz také dale v ¢asti Amnézie

Oc¢ni poruchy
Méngé Casté: poruchy vizu, diplopie

Usni poruchy
Mén¢ Casté: hyperakuzie

Gastrointestinalni poruchy
Mén¢ Casté: nauzea

Poruchy kuze a podkozi

Méné Casté: fotosenzitivni veakce
Cetnost neni znama: angioed/n:

Poruchy metabolismu a vyZivy
Mén¢ Casté: dnorexie

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni realsce
po podéni asténie, unava

Méné Casté:

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: anafylaktické/anafylaktoidni reakce

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Cetnost neni znama: hepatotoxicita (vétSinou popisovana jako
zvySeni transaminazy)

Poruchy reprodikiniho systému a choroby prsou
Casté: dysmenorea

Psychiatrické poruchy
Méné Casté: deperzonalisace, halucinace, deprese,
zmatenost, somnambulismus

Cetnost neni zndma:
Viz také dale v ¢asti Deprese a Psychiatrické a ,.paradoxn

ree
1

reakce

Amnezie
Pti uzivani doporucenych terapeutickych davek se miize objevit anterogradni amnézie; jeji riziko stoupa s
vys$§imi davkami. Amnestické ucinky mohou byt spojeny s nepifiméfenym chovanim (viz bod 4.4.)



Deprese
Jiz existujici deprese mize byt demaskovana béhem pouziti benzodiazepinti nebo 1ékti benzodiazepiniim
podobnych.

Psychiatrické a ,,paradoxni* reakce

Je znamo, Ze pii uzivani benzodiazepinii nebo 1éki podobnych benzodiazepinim se vyskytuji reakce jako
neklid, agitovanost, iritabilita, snizena inhibice, agresivita, poruchy mysleni, bludy, afekty vzteku, no¢ni
mury, depersonalizace, halucinace, psychdzy, poruchy chovani, extroverse, kterd se vymyka obvyklému
charakteru a jiné nezadouci behaviordlni reakce. Takové reakce se pravdépodobnéji vyskytnou u starsich
osob.

Zavislost

Uzivani (i pfi terapeutickych davkach) mize vést k rozvoji fyzické zavislosti: pferuseni terapie mize
vyustit do abstinenénich pifiznakl nebo rebound fenoménu (viz bod 4.4.).

Muize dojit k psychické zavislosti. Bylo hlaseno zneuzivani benzodiazepint a 1é¢ivyzsh iiten
benzodiazepintim podobnych.

4.9. Predavkovani

S ucinky akutniho pfedavkovani ptipravkem ZERENE jsou omezené klinicizé zkuSenosti, a hladiny
predavkovani u lidi nebyly stanoveny.

Jako u ostatnich benzodiazepini a latek podobnych benzodiazerir i by nemélo predavkovani
pfredstavovat ohrozeni Zivota, pokud nejsou kombinovany s jiayiai’léky tlumicimi CNS (véetné alkoholu).

P1i 1é¢bé predavkovani kterymkoliv 1é¢ivem je tieba mt 1:a inysli, Ze mohlo dojit k uziti vice latek.

Pii predavkovani peroralnimi benzodiazepiny neba iotiami podobnymi benzodiazepiniim je tfeba, je-li
pacient pii védomi, vyvolat zvraceni (do jedné hediny), nebo, je-li pacient v bezvédomi, provést vyplach
zaludku pfi zajisténi dychacich cest. V piipac €, Ze vyprazdnéni zaludku neni ucelné, je tieba podat aktivni
uhli ke sniZeni absorpce. V pfipadé intenziin péce je tieba vénovat zvlastni pozornost zajisténi
respiracnich nebo kardiovaskularnich funkei.

Predavkovani benzodiazepiny ne»s Iitkami podobnymi benzodiazepiniim se obvykle manifestuje riznym
stupném utlumu centralniho nervového systému od ospalosti az po koma. V lehkych piipadech symptomy
zahrnuji ospalost, mentaln? z. atenost a letargii, v zavaznéjSich pripadech mohou zahrnovat ataxii,
hypotonii, hypotenzi; respiracni Gtlum, vzacné kéma a velmi vzacné smrt.

Po ptedavkovéri zalenlonem byla hlasena chromaturie (modrozelené zbarveni moci).

Flumazenil mtze oyt uzitecnym antidotem. Ve studiich na zviratech bylo zjisténo, ze flumazenil je
antagonistou zaleplonu a jeho podéavani je tieba zvazit pii 1é¢bé predavkovani ptipravkem ZERENE. S
pouzitim flumazenilu jako antidota pti pfedavkovani ptipravkem ZERENE vsak nejsou zadné klinické
zkusenosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léky pfibuzné benzodiazepinim, ATC koéd NOSCF03



Zaleplon je pyrazolopyrimidinové hypnotikum, které je strukturalné odlisné od benzodiazepinii a jinych
hypnotik. Zaleplon se selektivné vaze na benzodiazepinovy receptor typu I.

Farmakokineticky profil zaleplonu vykazuje rychlou absorpci a eliminaci z organismu (viz bod 5.2.) Tyto
vlastnosti v kombinaci s charakteristikami daného podtypu selektivni vazby na benzodiazepinovy receptor
typu I, s vysokou selektivitou a nizkou afinitou, jsou zodpoveédné za celkovou charakteristiku piipravku
ZERENE.

Utinnost piipravku ZERENE byla demonstrovana v laboratornich studiich spanku s pouzitim méfeni
spanku objektivni polysomnografii (PSG) a rovnéZz ve studiich u ambulantnich pacientii s pouzitim
dotaznikii k vyhodnoceni spanku. V téchto studiich méli pacienti diagnoézu primarni (psychofyziologicka)
insomnie.

Ve studiich s ambulantnimi pacienty se spankova latence snizila do 4 tydnt u dospélych (ale ne starych)
se zaleplonem 10 mg. Ve 2-tydennich studiich se u starSich pacientl piipravkem ZERENWE § mg spankova
latence casto signifikantné snizila a s ptipravkem ZERENE 10 mg byla konzistentné n.231 v porovnani s
placebem. Toto sniZeni spankové latence bylo signifikantné odli$né od sniZeni pazc¢rovaného po placebu.
Vysledky 2 a 4-tydennich studii prokazaly, Ze se nevytvotila farmakologicka tolc:ance pii Zadné davce
ptipravku ZERENE.

Ve studiich s piipravkem ZERENE s pouzitim objektivnich méteni PEG by 1 ptipravek ZERENE 10 mg
ucinngjs$i nez placebo pii snizovani spankové latence a zvySovani {rvémi spanku po dobu prvni poloviny
noci. V kontrolovanych studiich, kde se procentudlné méfila doba stravina v jednotlivych stadiich spanku,
bylo pozorovéno, ze ptipravek ZERENE zachovava fyziologi ke proporce stadii spanku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Zaleplon se rychle a témét uplné absorbuje po pezoralnim podani a maximalni koncentrace dosahuje

priblizn€ za 1 hodinu. Nejméné 71% z peroralné podané latky je absorbovano. Zaleplon také podléha
predsystémovému metabolismu, coz vede i assolutni biologické dostupnosti ptiblizné 30%.

Distribuce

Zaleplon je lipofilni latka s distriiviciiim objemem asi 1,4 = 0,3 1/kg po intraven6znim podani. In vitro
vazba na plazmatické bilkoviny Josahuje pfiblizné 60%, coz zna¢i malé riziko interakci mezi [éCivymi
latkami v dusledku vazby 1:a/¢ilkoviny.

Metabolismus

Zaleplon je pririarnemetabolizovan aldehyd-oxidazou na 5-oxo-zaleplon. Navic je zaleplon
metabolizovan C'YP3A4 na desetylzaleplon, ktery je dale metabolizovan aldehyd-oxidazou na 5-
oxodesetylzaleplon. Oxidované metabolity jsou dale metabolizovany konjugaci s kyselinou glukuronovou.
Vsechny metabolity zaleplonu jsou netuc¢inné, jak bylo zjisténo na zvitecich behavioralnich modelech i v
in vitro testech u¢innosti.

Plazmatické koncentrace zaleplonu stoupaji linedrné s davkou, a zaleplon nevykazuje znamky kumulace
po nasledném podéavani az do davky 30 mg/den. Eliminacni polocas zaleplonu je pfiblizné¢ 1 hodina.

Vylucovani

Zaleplon se vylucuje ve formé inaktivnich metabolitl, hlavné moci (71%) a stolici (17%). 57% podané
davky je nalezeno v moci ve forme€ 5-oxo-zaleplonu a jeho glukuronidového metabolitu a dalsich 9% jako
5-oxo-desetylzaleplon a jeho glukuronidovy metabolit. Zbytek izolatu v moc¢i predstavuji minoritni
metabolity. VEtSina zaleplonu vyloucena ve stolici je ve formé 5-oxo-zaleplonu.



Jaterni poskozeni

Zaleplon je primarné metabolizovan jatry a vyznamné podléha predsystémové metabolizaci. V disledku
toho byla peroralni clearance zaleplonu snizena o 70% u kompenzovanych cirhotickych pacientti a o 87%
u dekompenzovanych cirhotickych pacientt, coz vedlo ke znaénému zvySeni sttednich hodnot C,,.x a
AUC (az 4 x u kompenzovanych a 7 x u dekompenzovanych pacientll) v porovnani se zdravymi subjekty.
U pacientli s lehkym a stiedné t€Zkym jaternim poskozenim by méla byt davka zaleplonu sniZena,
zaleplon se nedoporucuje podavat pacientim s tézkym jaternim poskozenim.

Rendlni poskozeni

Farmakokinetiky jednotlivé davky zaleplonu byly studovany na pacientech s lehkym (clearance
kreatininu 40-89 ml/min) a se stiedné t¢Zkym (kreatininova clearance 20-39 ml/min) renalnim
poskozenim a na dialyzovanych pacientech. U pacientt se stiedné tézkym renalnim poskozenim a u
pacientti na dialyze doslo ke sniZzeni maximalni plazmatické koncentrace o pfiblizné€ 23% ve srovnani se
zdravymi dobrovolniky. Rozsah expozice zaleplonu byl v obou skupinach podobny. Proto u pacientti s
lehkou az stiedné t€Zkou renalni poruchou neni nutna uprava davek. Zaleplon nebyl.dos atciné studovan u
pacientli s t€Zzkym renalnim poSkozenim.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Opakované peroralni podavani zaleplonu potkantim a pstim vyvolalo zvz3eni.nimotnosti jater a nadledvin;
toto zvySeni se vSak vyskytlo pfi podavani mnohonasobkll maximalnitcrareutické davky, bylo
reverzibilni, nebylo spojené s degenerativnimi mikroskopickymi ziaéraini v jatrech nebo v nadledvinach a
bylo konzistentni s G¢inky jinych latek u zvitat, které se vazi na‘ornzod.azepinové receptory. V tiiméesicni
studii u prepubescentnich pst byl zjistén signifikantni poklesiametnosti prostaty i varlat pii podavani
davek mnohonasobné vyssich nez maximalni terapeuticke.davky. Peroralni podavani zaleplonu potkantim
po dobu 104 po sobé nasledujicich tydni pti davkovani” a? 20mg/kg/den nevedlo ke zjisténi tumorogenity
latky. Peroralni podavani zaleplonu mysim po dobuG’ 1:2bo 104 po sobé nasledujicich tydnid ve vysokych
davkach (>100 mg/kg/den) vyvolalo statisticky signitiliantni vzestup benignich, ne vSak malignich
jaternich tumorti. ZvySena incidence benignich tumort jater u mysi byla pravdépodobné projevem
adaptace.

Celkove z vysledkt preklinickych studii nevyplyva, ze by pouziti ptipravku ZERENE v doporucenych
davkach u lidi ptedstavovalo signifik iizai bezpecnostni riziko.

6. FARMACEUTICKE {IDAJE
6.1. Seznam pozincnyia latek

Jadro tobolky:
Mikrokrystalicka celulosa,
predbobtnaly skrob,

oxid kiemicity,
natrium-lauryl-sulfat,
magnesium-stearat,
monohydrat laktosy,
indigokarmin (E132),

oxid titanicity (E171).

Obal tobolky:
zelatina,
oxid titani¢ity (E171),

10



cerveny oxid zelezity (E 172),

zluty oxid zelezity (E 172),

¢erny oxid zelezity (E 172),

natrium-lauryl-sulfat

oxid kfemicity.

Tiskai'sky inkoust na obalu obsahuje (zlaty inkoust S-13050):

Selak,

lecitin,

simetikon,

zluty oxid zelezity (E 172).

6.2. Inkompatibility

Neuvadi se.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavat pii teploté nad 30°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/PVDC/Al blistr, velikost baleni 7, 10, 14 tobol<k: a trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravk: a zachdzeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Ptipravek ZERENE je pfipraven tak, .c-kdyZ se obsah tobolky rozpusti v tekuting, tekutina zméni barvu a

zakali se.

7. DRZITEL ROZAOLNUTI O REGISTRACI

Meda AB
Pipers vig 2A
S-170 09 Solna
Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/99/099/001-003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. bfezna 1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 12. biezna 2009
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou zvetejnény na internetové strance Evropské 1ékové
agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

12



1. NAZEV PRIPRAVKU

ZERENE 10 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna tobolka obsahuje zaleplonum 10 mg.
Pomocné latky: monohydrat laktosy 49 mg.

Uplny seznam viech pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky.

Tobolka ma nepruhledny tvrdy bily obal s rizovym pruhem, ,,W* a oznacenin{ sty ,,10 mg®.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek ZERENE je indikovan k 16¢bé téch pacientil s nespavosti, kteti maji problémy s usinanim.
Uziva se jen tehdy, je-li porucha tézka, zneschopiiujici (icho zpuisobuje-li extrémni stres.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Doporucena davka pro dosp¢lé je 10 mg

Lécba by méla byt co nejkratsi s maximaln{ délkou trvani dva tydny.

Pripravek ZERENE mize byt uzit-O¢zprostiedné pied ulehnutim do postele nebo potom, co pacient
ulehnul do postele a ma probléni s usnutim. Jelikoz podani po jidle zpozd’uje dobu do dosazeni maximalni
plazmatické koncentrace pliki7né o 2 hodiny, ptipravek Zerene by nemél byt uzivan pii jidle nebo kratce
pted jidlem.

Celkova denni 4aykawnfipravku ZERENE by u zadného pacienta neméla piekro€it 10 mg. Pacienti by méli

byt pouceni, ze wesméji uzit druhou davku beéhem jedné noci.

Starsi pacienti
Star§i pacienti mohou byt citlivéjsi na Gcinky hypnotik, proto se u nich doporucuje davka 5 mg.

Déti
Piipravek Zerene je kontraindikovan u déti (viz bod 4.3).
Jaterni poskozeni

Protoze clearance je redukovand, pacienti s mirnym az sttedné té¢zkym jaternim poskozenim by méli byt
1é¢eni piipravkem Zerene 5 mg.
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Renalni poskozeni

U pacientli s mirnou az stfedn¢ tézkou renalni insuficienci se nevyzaduje uprava davky, protoze
farmakokinetika pfipravku Zerene u téchto pacientli ziistava nezménéna. Zavazné renalni poskozeni je
kontraindikaci (viz bod 4.3.).

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku
Tezké poskozeni jater.

Zéavazné rendlni poSkozeni

Syndrom spankového apnoe.

Myastenia gravis.

Tézka respiracni insuficience.

Déti (do 18 let).

4.4. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

U pacientii uzivajicich sedativni hypnotika bylo hlaseno komplexni chovani, jika je ,,namesic¢na jizda“ (tj.
fizeni za neuplné bdélosti po poziti sedativniho hypnotika, s amnézii piihod;?). Tyto ptihody se mohou
vyskytovat u osob bez historie uzivani sedativnich hypnotik stejné jako zosab zvyklych je uzivat. Ackoliv
se chovani jako ,,namesi¢na jizda™ miize vyskytovat pfi terapeutickych aavkach samotného sedativniho
hypnotika, zda se, Ze soucasné poziti alkoholu a ostatnich latek tlurnic’cn centralni nervovy systém (CNS)
riziko takového chovani zvySuje, stejné jako toto riziko zvysuje prekiacovani doporu¢eného davkovani.
Vzhledem k riziku pro pacienta a spolecnost se u pacientl hlazicich epizodu ,,ndmésicné jizdy* dlirazné
doporucuje zvazit vysazeni zaleplonu. Bylo hlaeno dal$i rompiexni chovani (napf. ptiprava a konzumace
jidla, telefonovani, sex) u pacientll neuplné probuzeny<n po uziti sedativniho hypnotika. Stejn¢ jako u
»namesicné jizdy* si pacienti obvykle tyto ptihody riearaatuji.

V souvislosti s uzivanim sedativnich hypnotik vcetné zaleplonu byly hlaseny tézké
anafylaktické/anafylaktoidni reakce. U pacier ti, uzivajicich prvni nebo nésledujici ddvku sedativniho
hypnotika v¢etné zaleplonu byly hlaSeny'ni‘nady angioedému zahrnujiciho jazyk, glottis nebo hrtan.
Néktefi pacienti uzivajici sedativni hypnotura méli dalsi symptomy, jako je dyspnea, svirani hrdla nebo
nauzea a zvraceni. U nékterych pacic.:tu byla nutné 1écba na oddéleni urgentni mediciny. Pokud
angioedém postihne jazyk, glottis <iebo hrtan, mize dojit k obstrukci dychacich cest, ktera mtize byt
fatalni. Pacientiim, u kterych st 0 1é¢bé zaleplonem rozvinul angioedém, by neméla byt tato 1é¢iva latka
znovu podavana.

Nespavost mtize byt praiczem skryté fyzické nebo psychické poruchy. Nespavost, kterd pietrvava nebo se
zhorsi po kratlzodcbe 'écbé zaleplonem, by méla vést k prezkoumani stavu pacienta.

Vzhledem ke kratkému plazmatickému polocasu zaleplonu je tfeba zvazit alternativni terapii v pfipadé, ze
dochazi k probouzeni pacienta brzy rano. Pacienti maji byt fadné pouceni, Zze nesméji uzit dvé davky
béhem jedné noci.

Soucasné podavani pripravku ZERENE s léky, o nichz je znamo, ze ovliviiuji CYP3A4, ma za nasledek
zmény plazmatické koncentrace zaleplonu. (Viz bod 4.5.).

Tolerance
Po opakovaném podéavani po n€kolik tydnti se miiZze objevit urc¢ité snizeni hypnotického ucinku

v v

kratkodobé¢ ucinkujicich benzodiazepinii a 1kt podobnych benzodiazepintim.
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Zavislost

Uzivani benzodiazepina a 1ékti podobnych benzodiazepintiim mutize vést k fyzické a psychické zavislosti.
Riziko zavislosti stoupa s ddvkou a trvanim 1é¢by a je vySs$i u pacientd s abuzem alkoholu a s 1ékovou
zavislosti v anamnéze. Jakmile uz vznikla fyzicka zavislost, bude nahlé ukonceni 1é¢by spojenos
abstinenénimy pfiznaky. Ty se mohou projevit bolesti hlavy, svald, extrémni tizkosti, tenzi, neklidem,
zmatenosti a podrazdénosti. V t€zkych piipadech se mohou objevit nasledujici symptomy: derealizace,
depersonalizace, hyperakusie, pocit ztuhlosti a brnéni koncetin, hypersenzitivita na svétlo, na hluk a na
fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty. Existuji postmarketingova hlaseni zavislosti
spojené se zaleplonem, zejména v kombinaci s dal§imi psychotropnimi latkami.

Relaps nespavosti a uzkosti (rebound fenomén)

Po vysazeni 1é€by se mlize objevit transientni syndrom, pfi kterém se symptomy vedouci k 1é¢bé
benzodiazepiny a nebo léky benzodiazepinim podobnymi vrati ve zvyraznéné form&. Muze byt provazen
jinymi reakcemi véetné zmény nalady, uzkosti a nebo poruchou spanku a neklidem.

Délka lécby
Délka 1écby musi byt dle moznosti co nejkratsi (viz bod 4.2.) a neméla by presahnout Gobu dvou tydnd.
Delsi uzivani ptipravku by se nemélo uskutecnit bez nového klinického prezkournani stavu pacienta.

Pti zahajeni 1éCby je uzitecné informovat pacienta, zZe 1é€ba bude mit omezens trvani. Je dulezité, aby byli
pacienti obeznameni s moznosti rebound fenoménu. Minimalizuje se i1 02kost, jestlize se tyto symptomy
rozvinou pii vysazeni piipravku.

Poruchy paméti a psychomotoriky

Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim mohou«wyvoiat anterogradni amnézii a zhorSeni
psychomotoriky. Dochazi k ni nejcastéji nékolik hodin pcuuziti pfipravku. Ke sniZzeni rizika se pacienti
nemaji poustét do aktivit vyzadujici koordinaci psyciwniotoriky po dobu 4 a vice hodin po uziti pfipravku
Zerene (viz bod 4.7.)

Psychiatrické a ,, paradoxni‘‘ reakce

Pti uzivani benzodiazepind a 1ékl podoecnych denzodiazepiniim jsou znamé reakce jako neklid,
agitovanost, iritabilita, snizena inhibice, agsesivita, poruchy mysleni, bludy, afekty vzteku, no¢ni muira,
depersonalizace, halucinace, psycho.:/, poruchy chovani, extroverze vymykajici se charakteru a jiné
behavioralni reakce.Mohou byt il dujtovany IéCivou latkou, mohou byt spontanni, nebo vysledkem jiného
skrytého psychického nebo fyzickeho poskozeni. Tyto reakce se Castéji vyskytuji u starych osob.
Vyskytnou-li se, je tfeba uiveni pripravku prerusit. Jakékoliv nové znamky a symptomy chovani vyzaduji
peclivé a okamzité vyhddnoceni.

Specifické skupiny pacientii

Alkohol a lékova zavislost
Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim je tieba uzivat s extrémni opatrnosti u pacientd
s alkoholovou nebo I€kovou zavislosti v anamnéze.

Jaterni poskozeni

Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepinlim nejsou urceny k 16¢b¢ pacientl s t€zkou hepatalni
insuficienci, protoZe mohou urychlit encefalopatii (viz bod 4.2.) U pacientl s lehkou az stfedn¢ tézkou
hepatalni insuficienci je biologicka dostupnost zaleplonu zvysena v disledku redukované clearance, proto
je tieba u téchto pacientii ddvku modifikovat.

Renalni poskozeni
Ptipravek Zerene neni indikovan k 1é¢b¢ pacientl se zavaznym renalnim poskozenim, jelikoZ u téchto
pacientll nebyly provedeny adekvatni studie. U pacienti s mirnym az stiedné vaznym renalnim
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poskozenim se farmakokineticky profil pfipravku Zerene signifikantné€ nelisi od zdravych jedinct. Proto u
téchto pacientd neni nutna uprava davky.

Respiracni insuficience
Je nutna opatrnost pii predepisovani sedativ pacientlim s chronickou respiraéni insuficienci.

Psychoza
Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim se nedoporucuji k primarni 1€cbé psychotickych
onemocnéni.

Deprese

Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepinim by nemély byt pouzivany jako monoterapie k 1é¢bé
deprese nebo tuzkosti spojené s depresi (u téchto pacientli by to mohlo vést k suicidiu). Mnozstvi 1éku,
vcetné zaleplonu, ptredepsaného takovym pacientiim, ma byt obecné udrZovano na nezbytném minimu
kvili zvySenému riziku planovitého ptfedavkovani u pacientti s celkovou depresi.

Deti
Nejsou dostupné udaje o ucincich ptipravku u déti (do 18 let), nedoporucuje se proto predepisovat
ptipravek ZERENE détem.

Pripravek Zerene obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi proolémy intolerance galaktosy,
nedostatku LAP (leucin aminopeptidazy) laktazy nebo malabsorpc(: girikosy a galaktosy by neméli tento
1€k uzivat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné forry inverakce

Nedoporucuje se soucasné uzivani ptipravku s alkokoleia. Pfi kombinaci pfipravku s alkoholem miize
dojit ke zvyraznéni sedativniho efektu. To pak nep¥inive ovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje
(vizbod 4.7)..

Je tieba zvazit kombinaci s jinymi latkarat av ivilujicimi CNS. V piipadé€ soucasného podavani
antipsychotik (neuroleptik), hypnotikanxiclytik/sedativ, antidepresiv, narkotickych analgetik,
antiepileptik, anestetik a sedativnich iiihistaminik mize dojit ke zvyraznéni centralniho sedativniho
ucinku.

Soucasné podani jednotliv: cavky 10 mg zaleplonu a venlafaxinu (s postupnym uvoliiovanim) v davkach
75 mg nebo 150 mg dernencvyvolalo vznik interakei s paméti (okamzité a opozdéné vybavovani slov)
ani psychomotoriek¥n:i 1vnkcemi (substituéni test ¢islicovych symboli). Navic nedoslo mezi zaleplonem
a venlafaxinem<s »ostupnym uvoliiovanim) k farmakokinetickym interakcim.

V ptipadé€ narkotickych analgetik se téz miize objevit zvyraznéni euforie, coz vede ke zvySeni
fyziologické zavislosti.

Cimetidin, stiedn¢ silny nespecificky inhibitor n¢kolika riiznych jaternich enzymi véetné aldehyd-
oxidazy a CYP3A4, vyvolal 85% vzestup plazmatickych koncentraci zaleplonu, protoze inhiboval
primarn¢ (aldehyd-oxidaza) i sekundarné (CYP3A4) enzymy, zodpoveédné za metabolismus zaleplonu.
Proto je radno dbat opatrnosti pii sou¢asném podavani cimetidinu a piipravku ZERENE.

Soucasné podavani pripravku ZERENE s jednotlivou davkou 800 mg erytromycinu, silného selektivniho

inhibitoru CYP3A4, zvysilo plazmatické koncentrace zaleplonu o 34%. Rutinni Gprava davkovani Sonaty
neni zapotiebi, ale pacienti maji byt upozornéni, ze mize dojit ke zvyseni sedativniho tc¢inku.
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Naopak rifampicin, silny induktor nékolika hepatalnich enzymu véetné¢ CYP3A4, vyvolava ¢tyinasobnou
redukci plazmatické koncentraci zaleplonu. Soucasné podavani zaleplonu s induktory CYP3A4, jako jsou
rifampicin, karbamazepin a fenobarbital, mize vést ke snizeni ucinnosti zaleplonu.

Zerene neovliviiuje farmakokinetické ani farmakodynamické profily digoxinu ani warfarinu, dvou latek s
uzkym terapeutickym indexem. Ibuprofen, jako ptiklad latek, které ovliviiuji rendlni exkreci, nevykazal
zadné interakce s pfipravkem ZERENE.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

I kdyz studie na zvitatech neprokazaly teratogenni ani embryotoxicky efekt, nejsou dostupné dostatecné
udaje k vyhodnoceni bezpecnosti podavani ptipravku ZERENE v dobé téhotenstvi a kojeni. Uzivani
pripravku Zerene v prub&hu téhotenstvi se nedoporucuje. Je-li ptipravek predepsan zeng ve fertilnim veku,
je tieba ji upozornit, aby v piipadé planovaného nebo mozného t¢hotenstvi kontaktovala svého 1ékate
stran pferuseni 1écby..

Jestlize je z padnych medicinskych diivodi podavan piipravek v dobé pokrocilé faz= iCnotenstvi nebo v
dobé porodu ve vysokych davkach, je mozno v diisledku farmakologického ud¢inku slozky ocekavat
ucinky na novorozence jako hypotermie, hypotonie a stiedné tézky utlum.ds chaii.

Déti matek, které chronicky uzivaly benzodiazepiny nebo léky benzodiazeyinim podobné, v dobé
pokrocilé faze t€hotenstvi, mohou mit vyvinutou fyzickou zavislos: a vrcité riziko vzniku abstinen¢nich
ptiznakl v postnatalni period¢.

Protoze se zaleplon vylucuje do matetského mléka, nemélby se ptipravek ZERENE podavat kojicim
matkam.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat sirgie

Ptipravek Zerene vyznamné ovlivituje schopi ost fidit a obsluhovat stroje.

Sedace, amnézie, zhorSena koncentrace a zhosend svalova funkce miize negativné ovlivnit schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. V pripadé nedostatecné délky spanku se pravdépodobnost zhorSeni pozornosti
mize zvysit (viz bod 4.5.) Doporucu; :sc opatrnost u pacientll vykonavajicich prace, naro¢né na zrucnost.

4.8. Nezadouci ucinky
Mezi nejcastéji hlasené aeradouci Gcinky patii amnézie, parestézie, somnolence a dysmenorea.

Cetnosti vysky*d jrou definovany nasledovné:
Velmi casté (>1.:0)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné ¢asté (>1/1000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

neni znamo (z dostupnych idaji nelze urdit)

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci uCinky setazeny podle klesajici zadvaznosti.
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Organ/systém Nezadouci uéinky
(Frekvence)

Poruchy nervového systému

Casté: amnézie, parastézie, somnolence

Mén¢ Casté: ataxie/poruchy koordinace, zavrat, porucha
pozornosti, parosmie, poruchy feci (dysartrie,
nezietelnd fed), hypoestezie

Viz také dale v ¢asti Amnézie

Oc¢ni poruchy
Méngé Casté: poruchy vizu, diplopie

Usni poruchy
Mén¢ Casté: hyperakuzie

Gastrointestinalni poruchy
Mén¢ Casté: nauzea

Poruchy kuze a podkozi

Méné Casté: fotosenzitivni veakce
Cetnost neni znama: angioed/n:

Poruchy metabolismu a vyZivy
Mén¢ Casté: dnorexie

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni realsce
po podéni asténie, unava

Méné Casté:

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: anafylaktické/anafylaktoidni reakce

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Cetnost neni znama: hepatotoxicita (vétSinou popisovana jako
zvySeni transaminazy)

Poruchy reprodikiniho systému a choroby prsou
Casté: dysmenorea

Psychiatrické poruchy
Méné Casté: deperzonalisace, halucinace, deprese,
zmatenost, somnambulismus

Cetnost neni zndma:
Viz také dale v ¢asti Deprese a Psychiatrické a ,.paradoxn

ree
1

reakce

Amnézie
Pti uzivani doporucenych terapeutickych davek se miize objevit anterogradni amnézie; jeji riziko stoupa s
vys$§imi davkami. Amnestické G¢inky mohou byt spojeny s nepfiméfenym chovanim (viz bod 4.4.).
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Deprese
Jiz existujici deprese mize byt demaskovana béhem pouziti benzodiazepinti nebo 1ékti benzodiazepintim
podobnych.

Psychiatrické a ,,paradoxni* reakce

Je znamo, Ze pii uzivani benzodiazepini nebo 1éki podobnych benzodiazepinim se vyskytuji reakce jako
neklid, agitovanost, iritabilita, snizena inhibice, agresivita, poruchy mysleni, bludy, afekty vzteku, no¢ni
miry, depersonalizace, halucinace, psychdzy, poruchy chovani, extroverse, kterd se vymyka obvyklému
charakteru a jiné nezadouci behavioralni reakce. Takové reakce se pravdépodobnéji vyskytnou u starsich
osob.

Zavislost

Uzivani (i pti terapeutickych davkach) mize vést k rozvoji fyzické zavislosti: pferuseni terapie mize
vyustit do abstinenénich pifiznakl nebo rebound fenoménu (viz bod 4.4.).

Muize dojit k psychické zavislosti. Bylo hlaseno zneuzivani benzodiazepint a 1é¢ivyzsh iiten
benzodiazepintim podobnych.

4.9. Predavkovani

S ucinky akutniho pfedavkovani ptipravkem ZERENE jsou omezené klinicié zkuSenosti, a hladiny
predavkovani u lidi nebyly stanoveny.

Jako u ostatnich benzodiazepini a latek podobnych benzodiazerir i by nemélo predavkovani
predstavovat ohrozeni Zivota, pokud nejsou kombinovany s jiayiai’léky tlumicimi CNS (véetné alkoholu).

Pti 1é€be predavkovani kterymkoliv [éCivem je tieba m/t na vaysli, Ze mohlo dojit k uziti vice latek.

Pii predavkovani peroralnimi benzodiazepiny neba iotiami podobnymi benzodiazepiniim je tfeba, je-li
pacient pti védomi, vyvolat zvraceni (do jedné hediny), nebo, je-li pacient v bezvédomi, provést vyplach
zaludku pfi zajisténi dychacich cest. V piipac €, Ze vyprazdnéni zaludku neni ucelné, je tieba podat aktivni
uhli ke sniZeni absorpce. V pfipade intenzivn péce je tieba vénovat zvlastni pozornost zajisténi
respiracnich nebo kardiovaskularnich funkei.

Predavkovani benzodiazepiny ne»s litkami podobnymi benzodiazepiniim se obvykle manifestuje riznym
stupném utlumu centralniho nervového systému od ospalosti az po koma. V lehkych piipadech symptomy
zahrnuji ospalost, mentaln{ za atenost a letargii, v zavazné€jsich pripadech mohou zahrnovat ataxii,
hypotonii, hypotenzi. respizacni Gtlum, vzacné kéma a velmi vzacné smrt.

Po predavkovéri zalenlonem byla hlasena chromaturie (modrozelené zbarveni moci).

Flumazenil mize oyt uzitecnym antidotem. Ve studiich na zviratech bylo zjisténo, ze flumazenil je
antagonistou zaleplonu a jeho podéavani je tieba zvazit pii 1é¢bé predavkovani piipravkem ZERENE. S

pouzitim flumazenilu jako antidota pfi pfedavkovani pfipravkem ZERENE vsak nejsou zadné klinické
zkuSenosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léky piibuzné benzodiazepinim, ATC koéd NOSCF03
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Zaleplon je pyrazolopyrimidinové hypnotikum, které je strukturalné odlisné od benzodiazepinii a jinych
hypnotik. Zaleplon se selektivné vaze na benzodiazepinovy receptor typu I.

Farmakokineticky profil zaleplonu vykazuje rychlou absorpci a eliminaci z organismu (viz bod 5.2.) Tyto
vlastnosti v kombinaci s charakteristikami dané¢ho podtypu selektivni vazby na benzodiazepinovy receptor
typu I, s vysokou selektivitou a nizkou afinitou, jsou zodpoveédné za celkovou charakteristiku piipravku
ZERENE.

Utinnost piipravku ZERENE byla demonstrovana v laboratornich studiich spanku s pouzitim méfeni
spanku objektivni polysomnografii (PSG) a rovnéZz ve studiich u ambulantnich pacientii s pouzitim
dotaznikii k vyhodnoceni spanku. V téchto studiich méli pacienti diagnoézu primarni (psychofyziologicka)
insomnie.

Ve studiich s ambulantnimi pacienty se spankova latence snizila do 4 tydnt u dospélych (ale ne starych)
se zaleplonem 10 mg. Ve 2-tydennich studiich se u starSich pacientl piipravkem ZERENWE § mg spankova
latence casto signifikantné snizila a s ptipravkem ZERENE 10 mg byla konzistentné n.231 v porovnani s
placebem. Toto sniZeni spankové latence bylo signifikantné odli$né od sniZeni pazc¢rovaného po placebu.
Vysledky 2 a 4-tydennich studii prokazaly, Ze se nevytvotila farmakologicka tolc:ance pii Zadné davce
ptipravku ZERENE.

Ve studiich s piipravkem ZERENE s pouzitim objektivnich méteni PEG by 1 ptipravek ZERENE 10 mg
ucinngjs$i nez placebo pii snizovani spankové latence a zvySovani {rvémi spanku po dobu prvni poloviny
noci. V kontrolovanych studiich, kde se procentudlné méfila doba stravina v jednotlivych stadiich spanku,
bylo pozorovéno, ze ptipravek ZERENE zachovava fyziologi ke proporce stadii spanku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Zaleplon se rychle a témét uplné absorbuje po pezoralnim podani a maximalni koncentrace dosahuje

priblizn€ za 1 hodinu. Nejméné 71% z peroralné podané latky je absorbovano. Zaleplon také podléha
predsystémovému metabolismu, coz vede i assolutni biologické dostupnosti ptiblizné 30%.

Distribuce

Zaleplon je lipofilni latka s distriiviciiim objemem asi 1,4 = 0,3 1/kg po intraven6znim podani. In vitro
vazba na plazmatické bilkoviny Josahuje pfiblizné 60%, coz zna¢i malé riziko interakci mezi [éCivymi
latkami v dusledku vazby 1:a/¢ilkoviny.

Metabolismus

Zaleplon je pririarnemetabolizovan aldehyd- oxiddzou na 5-oxo-zaleplon. Navic je zaleplon
metabolizovan C'YP3A4 na desetylzaleplon, ktery je dale metabolizovan aldehyd- oxidazou na 5-
oxodesetylzaleplon. Oxidované metabolity jsou dale metabolizovany konjugaci s kyselinou glukuronovou.
Vsechny metabolity zaleplonu jsou neuc¢inné, jak bylo zjisténo na zvitecich behavioralnich modelech i v
in vitro testech u¢innosti.

Plazmatické koncentrace zaleplonu stoupaji linedrné s davkou, a zaleplon nevykazuje znamky kumulace
po nasledném podéavani az do davky 30 mg/den. Eliminacni polocas zaleplonu je pfiblizné¢ 1 hodina.

Vylucovani

Zaleplon se vylucuje ve formé inaktivnich metabolitl, hlavné moci (71%) a stolici (17%). 57% podané
davky je nalezeno v moci ve forme€ 5-oxo-zaleplonu a jeho glukuronidového metabolitu a dalsich 9% jako
5-oxo-desetylzaleplon a jeho glukuronidovy metabolit. Zbytek izolatu v moc¢i predstavuji minoritni
metabolity. VEtSina zaleplonu vyloucena ve stolici je ve formé 5-oxo-zaleplonu.
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Jaterni poskozeni

Zaleplon je primarné metabolizovan jatry a vyznamné podléha predsystémové metabolizaci. V disledku
toho byla peroralni clearance zaleplonu snizena o 70% u kompenzovanych cirhotickych pacientti a o 87%
u dekompenzovanych cirhotickych pacientt, coz vedlo ke znaénému zvySeni sttednich hodnot C,,.x a
AUC (az 4 x u kompenzovanych a 7 x u dekompenzovanych pacientll) v porovnani se zdravymi subjekty.
U pacientli s lehkym a stiedné t€Zkym jaternim poskozenim by méla byt davka zaleplonu sniZena,
zaleplon se nedoporucuje podavat pacientim s tézkym jaternim poskozenim.

Rendlni poskozeni

Farmakokinetiky jednotlivé davky zaleplonu byly studovany na pacientech s lehkym (clearance
kreatininu 40-89 ml/min) a se stiedné t¢Zkym (kreatininova clearance 20-39 ml/min) renalnim
poskozenim a na dialyzovanych pacientech. U pacientt se stiedné tézkym renalnim poskozenim a u
pacientti na dialyze doslo ke sniZzeni maximalni plazmatické koncentrace o pfiblizné€ 23% ve srovnani se
zdravymi dobrovolniky. Rozsah expozice zaleplonu byl v obou skupinach podobny. Proto u pacientti s
lehkou az stiedné t€Zkou renalni poruchou neni nutna uprava davek. Zaleplon nebyl.dos atciné studovan u
pacientli s t€Zzkym renalnim poSkozenim.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Opakované peroralni podavani zaleplonu potkantim a pstim vyvolalo zv33eni.nimotnosti jater a nadledvin;
toto zvySeni se vSak vyskytlo pfi podavani mnohonasobkll maximalnitcrareutické davky, bylo
reverzibilni, nebylo spojené s degenerativnimi mikroskopickymi ziaéraini v jatrech nebo v nadledvinach a
bylo konzistentni s Gcinky jinych latek u zvitat, které se vazi na‘ornzod.azepinové receptory. V tiimésicni
studii u prepubescentnich psi byl zjistén signifikantni pokles ametnosti prostaty i varlat pii podavani
davek mnohondsobné vyssich nez maximalni terapeutické davky. Peroralni podavani zaleplonu potkantim
po dobu 104 po sobé nasledujicich tydni pti davkovani” a? 20mg/kg/den nevedlo ke zjisténi tumorogenity
latky. Peroralni podavani zaleplonu mysim po dobu/57 1izbo 104 po sobé nasledujicich tydni ve vysokych
davkach (>100 mg/kg/den) vyvolalo statisticky signitilantni vzestup benignich, ne vSak malignich
jaternich tumorti. ZvySena incidence benignich tumort jater u mysi byla pravdépodobné projevem
adaptace.

Celkove z vysledkt preklinickych studii nevyplyva, ze by pouziti ptipravku ZERENE v doporucenych
davkach u lidi pfedstavovalo signifik: iiiii bezpecnostni riziko.

6. FARMACEUTICKF {IDAJE
6.1. Seznam pozmincayia latek

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa,
predbobtnaly skrob,

oxid kfemicity,
natrium-lauryl-sulfat,
magnesium-stearat,
monohydrat laktosy,
indigokarmin (E132),

oxid titanicity (E171).

Obal tobolky:
zelatina,

oxid titani¢ity (E171),
natrium-lauryl-sulfat
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oxid kfemicity.

Tiskai'sky inkoust na obalu obsahuje (rizovy inkoust SW-1105):

Selak, oxid titanicity (E 171),

roztok amoniaku,

Cerveny oxid Zelezity (E 172),

zluty oxid zelezity (E 172).

6.2. Inkompatibility

Neuvadi se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavat pfi teploté nad 30 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/PVDC/ALI blistr, velikost baleni 7, 10, 14 tobolek. Na trhuiemusi'oyt vSechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachAzeni's nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

Piipravek ZERENE je ptipraven tak, ze kdyz se thsah tobolky rozpusti v tekuting, tekutina zméni barvu a

zakali se.

7. DRZITEL ROZHODNU1{ G-REGISTRACI

Meda AB

Pipers viag 2A

S-170 09 Solna

Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/99/099/004-006
9, DATUM PRVNI REGISTRACE /PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. biezna 1999
Datum posledniho prodlouzZeni registrace: 12. birezna 2009

22



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou zvefejnény na internetové strance Evropské Iékové
agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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PRILOHA 11
A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PRGrOUSTENI SARZI

B. PODMINKY REGISTRACE
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolin nad Rynem

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIVANI, KLADENE NA
DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na 1ékaisky predpis.
. PODM’iN,KY, NEBO OMEZENi SOHLEDEM NA BEZiECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiPRAVKU

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PEiRALOVA INFORMACE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
TEXT PRO ZERENE 5 MG — VELIKOST BALENI 7,10 a 14 TOBOLEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zerene 5 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje zaleplonum 5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: monohydrat laktosy.
Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

7 tvrdych tobolek
10 tvrdych tobolek
14 tvrdych tobolek

5. ZPaSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou inform:.ci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPCZ(] P.NENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOLL.FD DETI

Uchovavejte miino dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavat pfi teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEVP,OUZITYCH LECIVYCH Pf{iPRAV,Kﬁ
NEBO OBALi# Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRA VK, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Meda AB
Pipers viag 2A
S-170 09 Solna
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/99/099/001 7 tobolek
EU/1/99/099/002 10 tobolek
EU/1/99/099/003 14 tobolek

13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1éCivého piipravku vazan na l1€kaisky | #¢dpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACZ Y BRAILLOVE PISMU

Zerene 5 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
5 MG TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zerene 5 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Meda AB

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. JINE
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Udaje uvadéné na vnéjsim obalu )
ZERENE 10 MG - TEXT KARTONi BLISTRU — VELIKOST BALENI 7,10 a 14 TOBOLEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zerene 10 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje zaleplonum 10 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: monohydrat laktosy.
Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH

7 tvrdych tobolek
10 tvrdych tobolek
14 tvrdych tobolek

5. ZPaSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou inform:.ci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPCZ(] P.NENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOSAH A DOLL.FD DETI

Uchovavejte miino dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavat pfi teploté nad 30 °C.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEVP,OUZITYCH LECIVYCH Pf{iPRAV,Kﬁ
NEBO OBALi# Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRA VK, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Meda AB
Pipers viag 2A
S-170 09 Solna
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/99/099/004 7 tobolek
EU/1/99/099/005 10 tobolek
EU/1/99/099/006 14 tobolek
13. CISLO SARZE

Lot:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky | fedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[ 16. INFORMACE V BixA:LLOVE PISMU

Zerene 10 mg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH
10 MG TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Zerene 10 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Meda AB

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

Zerene 5 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého 1ékare nebo I¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam.Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informac. prosim, sd€lte to
svému lékati nebo 1€¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Zerene a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zerene uzivat.
3. Jak se Zerene uziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak ptipravek Zerene uchovavat.

6. Dalsi informace.

1. COJE ZERENE A K CEMU SE POUZIV4

Zerene patii do tfidy latek nazyvanych 1é¢ivé piipravky pribuzné benzodiazepiniim, které sestavaji z
pripravkl s hypnotickymi ucinky.

Zerene Vam pomize spat. Problémy se spanim netrvaji obvykle dlouho a vétsina lidi potiebuje jen

kratkodobou 1écbu. Délka 1éCeni by s 1iiéla pohybovat od nékolika dnit do dvou tydnd. Jestlize mate
problémy se spankem i po ukonc¢i#i f1zivani tobolek, kontaktujte znovu svého lékare.

2. CEMU MUSITE “VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK ZERENE
UZIVAT

Neuzivejte prip avek Zerene, jestlize

. jste precitlivéli (alergicti) na zaleplon nebo na jakoukoli dalsi slozku piipravku Zerene
mivate syndrom spankové apnoe (kratkodobé pieruseni dychani v pribehu spanku)

. zavazné problémy s ledvinami ¢i jatry

. mate myastenii gravis (velmi slabé nebo unavené svalstvo)

. mate vazné problémy s dychanim nebo obtiZze v oblasti hrudniku

Jestlize mate pochybnosti, zda netrpite nékterym z téchto stavi, zeptejte se svého 1ékare.
Déti do 18 let véku nesmi uzivat ptipravek Zerene.
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Vénujte zvlastni pozornost pri uZivani pripravku Zerene

- Nikdy nepijte alkohol po dobu lé¢eni ptipravkem Zerene. Alkohol mtize zvysit
nezadouci ucinky kazdého 1éku, ktery Vam pomaha spat.

- Uzivejte ptipravek Zerene s velkou opatrnosti, jestlize jste nékdy byli zavisli na
lécich nebo alkoholu .

- Pokud uzivate jakékoli 1éky, které patii do skupiny lé¢iv navozujicich spanek,
vcetné piipravku Zerene, je mozné, ze se muzete stat na nich zavislymi. Jakmile
se rozvine fyzicka zavislost, nahlé ukonceni 1é¢by mize byt doprovazeno
abstinenénimi ptiznaky. Mezi né miiZe patfit bolest hlavy, bolest svali,
nadmérna uzkost, napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost.Neuzivejte piipravek
Zerene, ani jiné léky na spani déle, nez stanovil Vas Iékar.

- Neuzivejte druhou davku piipravku Zerene béhem noci.

- Pokud po kratkém cyklu 1é¢by piipravkem Zerene Vase nespavost neustoupi
nebo se zhorsi, vyhledejte svého 1¢kare.

- Kdyz uzivate 1éky na spani, je zde moznost, Ze pocitite jisty typ zir4uz paméti
(amnézie) a ztratu koordinace. Tomu je mozné se vyhnout, pckud zistanete
v klidu nejméné 4 hodiny po uziti ptipravku Zerene.

- Existuje moznost, ze mizete zazit somnambulismus (réw ésidiiost) zahrnujici
konzumaci jidla nebo fizeni za stavu netiplné bdelosti; aiiz byste si piihodu
pamatovali. Pokud se u Vas tyto piihody vyskytnou, okumzité kontaktujte svého
1ékare.

- Pti uzivani 1€kt ze skupiny 1€kt na spani véewnZ piirravku Zerene byly hlaSeny
reakce jako neklid, rozruseni, podrazdénos:, agiesivita, nenormalni mysleni,
bludy, hnév, no¢ni miry, deperzonalizace, halucinace, psychdzy, nevhodné
chovani, neobvyklé extrovertni choyaii a'jiné ovlivnéni chovani. Tyto reakce
mohou byt vyvolany 1é¢ivou latkoy, rastat samovoln€ nebo v dusledku
zakladniho psychiatrického ¢i43lceného onemocnéni. S vyssi pravdépodobnosti
se mohou vyskytnout u star§ich pacientd. Jestlize zaznamenate tyto ptihody,
ihned vyhledejte svého Ik afe. Byly hlaSeny vzacné piipady tézkych alergickych
reakei. Alergicka reakce.niize zahrnovat vyrazku, svédéni, ztizené dychani
nebo otok obli¢eje, rth, rdla ¢i jazyka nebo pocit na zvraceni a zvraceni. Pokud
se u Vas objeviia! ywoli z téchto ptiznakil, okamzité vyhledejte 1ékarte.

UZivani jinych léku

Neuzivejte zadné jiné 1£ky'bcz predchozi konzultace s vasim 1ékafem nebo 1ékarnikem. Tyka se to i 1€k,
které je mozno koupit he.rickarského predpisu. Nekteré z nich mohou zptisobit ospalost a nemély by se
uzivat spolu s riipravkem Zerene.

Jestlize se ptipravek Zerene uziva s jinymi léky ovliviiujicimi ¢innost mozku, miiZete se pii této
kombinaci citit vice ospali, nez je potiebné. Uvédomte si, Ze tyto kombinace mohou zpisobit ospalost i
nasledujici den. Mezi tyto léky patii: latky pouzivané k 1écb¢ dusevnich poruch (antipsychotika,
hypnotika, anxiolytika/sedativa, antidepresiva), 1éky proti silné bolesti (narkotickéa analgetika), latky
pouzivané k 1é¢bé zachvati/kiedi (antiepileptika), Iéky pouzivané ke znecitlivéni (anestetika) a ptipravky
pouzivané k 1&cbé alergii (sedativni antihistaminika).

M¢li byste informovat svého lékate nebo lékarnika, jestlize uzivate cimetidin (I1ék na zaludek) nebo
erytromycin (antibiotikum).

Uzivani piipravku Zerene s jidlem a pitim

Nedoporucuje se uzivat pripravek Zerene s hlavnim jidlem nebo bezprostiedné po ném, protoze
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pripravek mize ucinkovat pomaleji. Polykejte tobolku (-ky) a zapijte malou sklenici vody. Nikdy nepijte
alkohol po dobu IéCeni piipravkem Zerene (viz také ,,Veénujte zvlastni pozornost pti uzivani ptipravku
Zerene®).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste tehotna, nebo planujete ot€hotnét, informujte svého 1ékate. Zerene by se v tomto obdobi
neméla uzivat, protoZe neni dostatek klinickych udaji k vyhodnoceni jeji bezpecnosti v t€hotenstvi.

Pokud kojite, informujte svého I€kaie. Zerene by se v tomto obdobi neméla uzivat, protoze neni dostatek
klinickych udajii k vyhodnoceni jeji bezpecnosti v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Zerene mize vyvolat ospalost, zhorSeni koncentrace ¢i paméti nebo svaloyou slavost. Tyto
ucinky mohou byt zhorSeny v ptipade, Ze po uziti piipravku spite méné nez 7 az 8 hadar. sestlize jste
ovlivnén/a, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku Zerene

Jestlize vam vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, kontaktujte svého Iékafe predtim, nez zacnete
uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

3.  JAKSE ZERENE UZiVA
Vzdy uzivejte ptipravek Zerene piesné podle pokynt sveno iékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékatem nebo Iékarnikem.

Obvykla davka pro dospélé je 10 mg pred snanin:nebo po ulehnuti, pokud se Vam nedafi usnout.
Neuzivejte druhou davku béhem noci.

Existuji odlisné davky pro pacienty ve véku, 65 let a starsi, a pro ty, kteti maji lehké nebo stfedné tézké
jaterni problémy:

V¢ek 65 a vice let: Uzivejte jednu S'n'g tobolku.

Lehké az stfedné tézké jaterniptoblémy: Uzivejte jednu 5 mg tobolku.

x

Pripravek ZERENE je niipraven tak, Zze kdyz se obsah tobolky rozpusti v tekutiné, tekutina zmeéni barvu a
zakali se.

JestliZe jste uzil‘a) vice pripravku Zerene, nez jste mél(a)

Ihned vyhledejte Iékaie a sdélte mu, kolik tobolek jste uZil(a). Lékaiskou pomoc nevyhledejte bez
doprovodu.

Pokud dojde k predavkovani, miiZze se u vas rychle rozvinou zvysena ospalost a vyssi davky by
pravdépodobné vyvolaly bezvédomi (koma).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zerene

Pouze uzijte nasledujici tobolku v obvyklou dobu a pokracujte jako doposud. Nezkousejte dohonit davky,
které jste zapomnél(a).
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JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Zerene

Pti ukonceni lécby muze dojit k névratu pivodni nespavosti a mlizete pocitit zmény ndlady, uzkost a
neklid. Jestlize trpite témito pfiznaky, porad’te se s Iékafem.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, mlze mit i piipravek Zerene nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zaznamenate kterykoliv z nasledujicich ucinkti nebo jiné zmény ve vasem
zdravotnim stavu, co nejdiive o tom feknéte svému 1ékati.

Cetnost moznych nezadoucich G¢inkt se uvadi nasledovné:
Velmi Casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientlt)

Casté (vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacientil)

Méng Casté (vyskytuji seu 1 az 10 z 1000 pacienti)
Vzacné (vyskytuji se u 1 az 10 z 10000 pacienttt)

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 pacientit)
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

Nezadouci t€inky, které se mohou vyskytnout Casto: ospalostt Ferendae; problémy s paméti; pocity jako
mravenceni napt. v konéetinach (parestézie); bolestiva menst:uace:

Mezi méné Casté nezadouci ucinky patii: zavrate; slabost,snizena koordinace pohybii; poruchy stability
a/nebo pady (ataxie); snizend koncentrace; apatie; new'iG; deprese; agitovanost; podrazdénost; zmatenost,
poruchy mysleni a chovani (extroverse, ktera se yyn.7ia béznému charakteru, nizsi atlum, agresivita,
zutivost, bludy, odosobnéni, psychdza); nocni miry; halucinace; dvojité vidéni nebo jiné problémy se
zrakem, zvysena citlivost na hluk (hyperakiz:); poruchy ¢ichu (parosmie); poruchy feci, véetné
nezietelného vyslovovani; necitlivost napt.kcicetin (hypestezie); nevolnost; snizena chut’ k jidlu; zvySena
citlivost na svétlo (sluneéni svétlo.a JV za¥eni); pocit nejasné nemoci (nevolnost).

Ve velmi vzacnych pfipadech by v'n'aseny alergické reakce, n€které vadzné, nékdy s t€zkostmi s
dychanim, které mohou vyZzadayvat okamzity zdravotnicky zasah. Alergicka reakce miize také zahrnovat

vyrazku, svédéni nebo otol euliceje, rti hrdla ¢i jazyka.

Bylo hlaseno zvysepi hladin transaminaz (skupina jaternich enzymu, vyskytujicich se ptirozené v krvi),
coz miize byt ri1zaalzem jaterniho poskozeni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to svému 1ékaii nebo
1¢karnikovi.

5. JAK PRiIPRAVEK ZERENE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Zerene nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavat pii teploté nad 30°C.
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Mate-li néjaké dalsi otazky, obrat’te se, prosim, na svého lékaie nebo lékarnika.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6.  DALSI INFORMACE

Co Zerene obsahuje

Lécivou latkou v jedné tvrdé tobolce Zerene je zaleplonum 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, ptedbobtnaly skrob, oxid kfemiZity  natrium-lauryl-
sulfat, magnesium-stearat, monohydrat laktosy, indigokarmin (E132), oxid titanicity (.7.71).

Pomocné latky obalu tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zeiez:ty (E 172), zluty oxid
zelezity (E 172), Cerny oxid zelezity (E 172), natrium-lauryl-sulfat a oxid ki midity.

Tiskafsky inkoust na obalu obsahuje (zlaty inkoust S-13050): Selak, lecitin, sitnetikon, zluty oxid Zelezity
(E 172).

Jak Zerene vypada a co obsahuje toto baleni
Zerene 5 mg, tvrdé tobolky, které obsahuji intenzivné tmav€ modry prasek, maji svétle hnédou vrchni ¢ast
se zlatym napisem ,,W*, a bilou spodni ¢ast se zlatym napiscin ,,5 mg®. Jsou baleny v blistrech. Jedno

baleni obsahuje 7, 10 nebo 14 tvrdych tobolek. Na tri: niemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: V rchee:

Meda AB Zerene pro Meda AB je

Pipers vig 2 MEDA Manufacturing GmbH

S-170 09 Solna Neurather Ring 1

Svédsko 51063 Kolin nad Rynem
Némecko

Dalsi informacs’o omto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V. MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/ Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166 Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels B-1170 Brussels

Tél/Tel: +322 504 08 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322 504 08 11
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bearapus:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
I'epmanus

Ten.: +49 6172 888 01

Ceska republika

MEDA Pharma s.r.o.
Kodanska 1441/46

CZ 100 10 Praha 10

Tel: +420 234 064 203

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allerad
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Tel: +49 6172 888 01

Eesti

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EAéda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn
TnA: +30 210 6 77 5690

Espafia

MEDA Pharma S.4. U

Avenida de Casulia, 2

Parque Empresaiial San Fernando
Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)

Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de I"’Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaciut 91

Tel.: +36 12363410

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Sanitas Building, Tower Street
Msida MSD 1824

Tel: +356 21 320 338

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 751 65 00

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66777 550D

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Ginglgasse 15

0-1110 Wien

rel: +43 1863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla I1I/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmaceuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 888 01
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Ireland

Meda Health Sales Ireland Ltd.

Office 10

Dunboyne Business Park
Dunboyne

IRL - Co Meath

Tel: +353 1 802 66 24

fsland

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjod.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +39 02 57 416 1

Kvmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag 3

GR-15231 XoAdvopt-Attiky
EA\éda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

MediNet International Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13
LV-1004 Riga

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet Interrationea! Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 729 ©550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170.09 Sulna

Tel. 468 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské 1ékové agentury
(EMEA): http://www.emea.europa.cu/.
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Zerene 10 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, méa-li stejné ptiznaky jako Vy.
Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Zerene a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Zerene uZivat.
3. Jak se Zerene uziva.

4. Mozné nezadouci ucinky.

5. Jak ptipravek Zerene uchovavat.

6. Dalsi informace.

1. CO JE ZERENE A K CEMU SE POUZIiVA

Zerene patii do tiidy latek nazyvanych 1é¢ivé piipravky pribuzné benzodiazepiniim, které sestavaji z
ptipravki s hypnotickymi ucinky.

ZereneVam pomuze spat. Problémy se spanim nctrvaji obvykle dlouho a vétSina lidi potfebuje jen

kratkodobou 1é¢bu. Délka 1é¢eni by se mé&laf ohybovat od nékolika dnit do dvou tydnd. Jestlize mate
problémy se spankem i po ukonceni uzivaii tsoolek, kontaktujte znovu svého Iékare.

2. CEMU MUSITE VENQVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK ZERENE
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Zexue, jestlize

. Jste pFecithivéli (alergicti) na zaleplon nebo na jakoukoli dalsi slozku ptipravku Zerene
Mivatesyndrom spankové apnoe (kratkodobé preruseni dychani v prub&hu spanku)

. zévazné problémy s ledvinami ¢i jatry

. mate myastenii gravis (velmi slabé nebo unavené svalstvo)

. mate vazné problémy s dychdnim nebo obtize v oblasti hrudniku

Jestlize mate pochybnosti, zda netrpite nékterym z téchto stavl, zeptejte se svého lékate.
Déti do 18 let vé€ku nesmi uzivat pfipravek Zerene.
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Vénujte zvlastni pozornost pri uZivani pripravku Zerene

. Nikdy nepijte alkohol po dobu 1é€eni pfipravkem Zerene. Alkohol mtze zvysit
nezadouci u€inky kazdého Iéku, ktery Vam pomaha spat.

. UZivejte ptipravek Zerene s velkou opatrnosti, jestlize jste nékdy byli zavisli na lécich
nebo alkoholu.

. Pokud uzivate jakékoli l1€ky, které patii do skupiny 1é¢iv navozujicich spanek, véetné

. pfipravku Zerene, je mozné, Ze se mizete stat na nich zavislymi. Jakmile se rozvine

fyzicka zavislost, nahlé ukonéeni 1é¢by miiZze byt doprovazeno abstinenénimi pfiznaky.
Mezi n¢ mize patfit bolest hlavy, bolest svalii, nadmérna uzkost, napéti, neklid,
zmatenost a podrazdénost.

Neuzivejte pripravek Zerene, ani jiné 1éky na spani déle, nez stanovil Vas lékar.

. Kdyz uzivate 1éky na spani, je zde moznost, Ze pocitite jisty typ ztraty paméti (amnézie)
a ztratu koordinace. Tomu je mozné se vyhnout, pokud ziistanete v klidu nejmén¢ 4
hodiny po uziti pripravku Zerene.

. Existuje moznost, ze mlizete zazit somnambulismus (ndmésicnost) zahrnuj/'c?
konzumaci jidla nebo fizeni za stavu netiplné bdelosti, aniz byste si piihoai pamatovali.
Pokud se u Vs tyto ptihody vyskytnou, okamzité kontaktujte svého ‘ekafe.

Pti uzivani 1€kt ze skupiny 1€kti na spani véetné ptipravku Zereneyyiy-nlaSeny reakce
jako neklid, rozruseni, podrazdénost, agresivita, nenormalni my3leni, bludy, hnév, noéni
mdiry, deperzonalizace, halucinace, psychozy, nevhodné chovani. neobvyklé extrovertni
chovani a jiné ovlivnéni chovani. Tyto reakce mohou byt vy voidny 1écivou latkou,
nastat samovolné nebo v disledku zakladniho psychia‘rickcie ¢i t€lesného onemocnéni.
S vyssi pravdépodobnosti se mohou vyskytnout u std tSicli pacienti. Jestlize
zaznamenate tyto pfihody, ihned vyhledejte svéha Iékafte.

Byly hlaseny vzacné ptipady tézkych alergickych reakci. Alergicka reakce mize
zahrnovat vyrazku, svédeéni, ztizené dycharni ncho otok obliceje, rth, hrdla ¢i jazyka nebo
pocit na zvraceni a zvraceni. Pokud se v-*/a~.objevi jakykoli z téchto pfiznakd, okamzite
vyhledejte 1ékare.

UZivani jinych 1éku

Neuzivejte zadné jiné 1éky bez preav =i konzultace s vasim lékatfem nebo 1ékarnikem. Tyka se to 1 1€k,
které je mozno koupit bez 1€katsl ¢i¢ predpisu. Nekteré z nich mohou zplisobit ospalost a nemély by se
uzivat spolu s pripravkem Zerene.

Jestlize se pripravek Zefen: uziva s jinymi léky ovliviiujicimi ¢innost mozku, mizete se pii této
kombinaci citit vieZ ospai’ nez je potfebné. Uvédomte si, Ze tyto kombinace mohou zpiisobit ospalost i
nasledujici den<ivi2zi tyto 1éky patii: latky pouzivané k 1é€bé dusevnich poruch (antipsychotika,
hypnotika, anxiv’ytika/sedativa, antidepresiva), léky proti silné bolesti (narkoticka analgetika), latky
pouzivané k 1é¢bé zachvati/kiedi (antiepileptika), 1éky pouzivané ke znecitlivéni (anestetika) a ptipravky
pouzivané k 1é¢bé alergii (sedativni antihistaminika).

Meéli byste informovat svého lékafe nebo Iékarnika, jestlize uzivate cimetidin (I€k na Zaludek) nebo
erytromycin (antibiotikum).

UZivani pripravku Zerene s jidlem a pitim
Nedoporucuje se uzivat ptipravek Zerene s hlavnim jidlem nebo bezprostiedné po ném, protoze
pripravek miize uc¢inkovat pomaleji. Polykejte tobolku (-ky) a zapijte malou sklenici vody. Nikdy nepijte

alkohol po dobu 1é€eni pfipravkem Zerene (viz také ,,Veénujte zvlastni pozornost pii uzivani ptipravku
Zerene*).
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste tehotn4, nebo planujete ot€hotnét, informujte svého 1ékate. Zerene by se v tomto obdobi
neméla uzivat, protoze neni dostatek klinickych udaji k vyhodnoceni jeji bezpecnosti v t€hotenstvi.

Pokud kojite, informujte svého 1ékare. Zerene by se v tomto obdobi neméla uzivat, protoze neni dostatek
klinickych udaj k vyhodnoceni jeji bezpecnosti v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojiu

Pripravek Zerene mize vyvolat ospalost, zhorSeni koncentrace ¢i paméti nebo svalovou slabost. Tyto
ucinky mohou byt zhorSeny v ptipad¢, ze po uziti ptipravku spite méné nez 7 az 8 hodin. Jestlize jste
ovlivnén/a, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Diilezita informace o jedné ze sloZek piipravku Zerene

Jestlize vam vas 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, kontaktujte svého Iékare predtiin, nez zadnete
uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

3. JAK SE ZERENE UZiVA

Piipravek Zerene vyznamné ovlivituje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Utlum, ztrata paméti, porucha koncentrace a porucha funkee svalli mize nezadoucim zptisobem ovlivnit
schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Pokud neni spanek. aostaieéné dlouhy, mize se zvysit
pravdépodobnost snizeni pozornosti. Pfi vykondvan#inrosti vyzadujicich pozornost je nutna opatrnost.

Piipravek ZERENE je pfipraven tak, Ze kdyz se absah tobolky rozpusti v tekutiné, tekutina zméni barvu a
zakali se.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravkn Zerenc, nezZ jste mél(a)

Ihned vyhledejte lékaie a sdél e nw, kolik tobolek jste uZil(a). Lékaiskou pomoc nevyhledejte bez
doprovodu.

Pokud dojde k predavikovaii, mize se u vas rychle rozvinou zvySena ospalost a vy$$i davky by
pravdépodobné vy~ elaly tiezvédomi (koma).

JestliZe jste zap mnél(a) uzit pripravek Zerene

Pouze uzijte nasledujici tobolku v obvyklou dobu a pokracujte jako doposud. Nezkousejte dohonit davky,
které jste zapomnél(a).

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Zerene

Pfi ukonéeni 1é¢by muize dojit k navratu ptivodni nespavosti a miizete pocitit zmény nalady, tzkost a
neklid. Jestlize trpite témito ptiznaky, porad'te se s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mtize mit i pfipravek Zerene nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zaznamenate kterykoliv z nasledujicich u¢inkti nebo jiné zmény ve vaSem
zdravotnim stavu, co nejdiive o tom feknéte svému lékari.

Cetnost moznych nezadoucich uéinki se uvadi nasledovné:
Velmi Casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientll)

Casté (vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacientir)

Méné Casté (vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 pacientl)
Vzacné (vyskytujise u 1 az 10 z 10000 pacientit)

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 pacienti)
Neni znamo (¢etnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

Nezadouci Uc¢inky, které se mohou vyskytnout ¢asto:: ospalost béhem dne; problémy s j amdti; pocity jako
mravenceni napi. v koncetinach (parestézie); bolestiva menstruace.

Mezi méné¢ Casté nezddouci uCinky patii: zavraté; slabost; snizena koordinace Horybu; poruchy stability
a/nebo pady (ataxie); snizend koncentrace; apatie; no¢ni neklid; deprese; agi-ovaiiost; podrazdénost;
agresivita, zufivost, bludy, odosobnéni, psych6za); no¢ni miiry; halucinace, dvojité vidéni nebo jiné
problémy se zrakem, zvysena citlivost na hluk (hyperakuze); porucay *ichu (parosmie); poruchy feci,
vcetn¢ nezietelného vyslovovani; necitlivost napi. koncetin (hynesiczie); nevolnost; snizena chut k jidlu;
zvySena citlivost na svétlo (slunecni svétlo a UV zafeni); porit i:gjasné nemoci (nevolnost).

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny alergické reakee, nekteré vazné, nékdy s t€Zkostmi s
dychanim, které mohou vyzadovat okamzity zdravotnicky:zasah. Alergicka reakce mutize také zahrnovat
vyrazku, svédéni nebo otok obliceje, rtti hrdla ¢i jazyisa.

Bylo hlaseno zvyseni hladin transaminaz (skupina jaternich enzymu, vyskytujicich se pfirozené v krvi),
coz muze byt ptiznakem jaterniho poskazezii

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkt viyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uve icay v této pribalové informaci, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAYEK ZERENE UCHOVAVAT

Uchovavejte ming aasah a dohled déti.

Ptipravek Zerene nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavat pii teploté nad 30°C.
Mate-li néjaké dalsi otazky, obrat'te se, prosim, na svého 1ékaie nebo l1ékarnika.
Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1¢karnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6.  DALSI INFORMACE
Co Zerene obsahuje
Lécivou latkou v jedné tvrdé tobolce Zerene je zaleplonum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, pfedbobtnaly Skrob, oxid kfemicity, natrium-lauryl-
sulfat, magnesium-stearat, monohydrat laktosy, indigokarmin (E132), oxid titanicity (E171).

Pomocné latky obalu tobolky: zelatina, oxid titaniCity (E171), natrium-lauryl-sulfat a oxid kfemicity.

Tiskat'sky inkoust na obalu obsahuje (rizovy inkoust SW-1105): Selak, oxid titani¢ity (E 171), roztok
amoniaku, ¢erveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172).

Jak Zerene vypada a co obsahuje toto baleni

Zerene 10 mg, tvrdé tobolky, které obsahuji intenzivné tmaveé modry prasek, maii b'lou vrchni ¢ast s
rizovym napisem ,,W*, a bilou spodni ¢ast s rizovym napisem ,,10 mg®. Jsou/oaizny v blistrech. Jsou
baleny v blistrech. Jedno baleni obsahuje 7, 10 nebo 14 tvrdych tobolek. Na frhu'nemusi byt v§echny

velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Vyrobce:

Meda AB Zerene pro Meda.AB je

Pipers vig 2 MEDA Manufacuring GmbH

170 09 Solna Neurather Ringl

Svédsko 51063 K<alimad Rynem
Némeckn

Dalsi informace o tomto pfipravku. ziskate « mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels

Tél/Tel: +322 5 vt eS8 11

bobarapus:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
lepmanus

Tem.: +49 6172 888 01

Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o.
Kodanska 1441/46

CZ 100 10 Praha 10
Tel: +420 234 064 203

Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322 504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaciut 91

Tel.: +36 1236 3410

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Sanitas Building, Tower Street
Msida MSD 1824

Tel: +356 21 320 338
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Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allerad
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Tel: +49 6172 888 01

Eesti

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EAMGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag 3

GR-15231 Xaldvdpr-Attikn
TnA: +30 210 6 77 5690

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madric)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de 1’ Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Ireland

Meda Health Sales Ireland Ltd.
Office 10

Dunboyne Business Park
Dunboyne

IRL - Co Meath

Tel: +353 1 802 66 24

fsland

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6d.

Simi: +46 8 630 1900

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 751 65 00

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1863900

Polska

Meda Pharmaceuticals 8n.z.0.0.
Al. Jana Pawla 11115

PL-00-828 Wearszawa

Tel: +48 22:0>7°7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmaceuticos SA
Ruado Centro Cultural 13

1=1749-066 Lisboa

rel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172
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Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +39 02 57416 1

Kbnpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn|
EAMGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

MediNet International Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13
LV-1004 Riga

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 4609600

Tato pribalova informace byla naposicay s-nvalena

Podrobné informace o tomto pfipravi:ujsou uverejnény na webovych strankach Evropské 1ékové agentury
(EMEA): http://www.emea.euroy 2:efl/.
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