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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
ZERENE

Kokkuvoéte lldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused

Kui vajate oma haigusseisundi vi ravi kohta agakohast lisateavet, lugege palun pakerid
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v8i po6rduge ome-ar cti/voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta. {ugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande 0sa). -

Mison Zerene?
Zerene on ravim, mis sisaldab toimeainena zal eplooni. Seda turustate!<se kapdlitena (valget ja pruuni
varvi: 5 mg; valged 10 mg).

Milleks Zerenet kasutatakse?

Zerenet kasutatakse unetuse raviks téiskasvanud patsiastide!, kellel on raskusi magama jéimisega.
Ravimit kasutatakse ainult juhul, kui unehdire on téane; podhjustab jOuetust jatugevat distressi.
Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusdl.

Kuidas Zerenet kasutatakse?

Ravi Zerenega peab olema voimalikult IGnigaline ning el tohi kesta kauem kui kaks nédalat. Zerenet
manustatakse vahetult enne magamaminekut voi kui patsient on ldinud voodisse jatal on raske
magama jdada. Soovitudik annus ¢n 19 mg, vélja arvatud eakatel ja kerge v6i mddduka

maksahai gusega patsientidel, keile arinus on 5 mg.

Zerene suurim 6dpaevane kaguariius on 10 mg. Patsiendid e tohi vottateist annust sama 66 jooksul.
Veidi aega enne Zerene manisiamist jaravimi manustamise gja ei tohi siitia, sest see vdib vahendada
ravimi mdju. Zerenet e wahikasutada lapsed ega patsiendid, kellel on rasked maksa- voi
neeruprobleemid. UXsikagalik teave on esitatud pakendi infolehel.

Kuidas Zerane tomib?

Zerenes t¢imeainena sisalduv zaleploon kuulub bensodiasepiinidega seotud ravimite riihma. Zaleploon
erineb keemi'iselt bensodiasepiinidest, kuid avaldab ajus toimet samadele retseptoritele. See on
gammaaminovdihappe (GABA) agonist, s.t ta kinnitub neurotransmitteri gammaaminovdihappe
retseptoritel e ja aktiveerib need. Neurotransmitter gammaaminovdihape on keemiline aing, mis
vahendab signaale nérvirakkude vahel. Ajusleiduv gammaaminovdihape aitab kaasa magama
jéamisele. Gammaaminovoi happe retseptorite aktiveerimisega suurendab zal eploon
gammaaminovdihappe toimet. See soodustab magama jaamist.

Zerene kapslites sisalduv pulber on erksat tumesinist varvi, et seda ei saaks kellelegi manustada nende
teadmata.

Kuidas Zerenet uuriti?
Zerene kasutamist uuriti kokku 14 uuringus, milles osales ligikaudu 3500 téiskasvanud ja eakat
patsienti. Viis neist olid vordlevad uuringud: Zerenet vorreldi platseeboga (néiv ravim) voi zol pideemi
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vOi triasolaamiga (samuti unetuseravimid). PShiuuringud kestsid kaks kuni neli nédalat. Peamiseks
efektiivsuse néitgjaks oli patsiendil uinumiseks kulunud aeg. Mdnes uuringus vaadeldi ka une kestust
jastruktuuri.

Milles seisneb uuringute phjal Zerene kasulikkus?

10 mg Zerenet kasutatavatel téiskasvanud patsientidel 1iihenes magama j&amiseks kulunud aeg ning
ravitoime pusis kuni neli nadalat.

Eakatel patsientidel 1Uhendas Zerene 5 mg kasutamine magama jadmiseks kulunud aega sageli ja
Zerene 10 mg kasutamine tegi seda alati. Kdneal uste annuste kasutamist vorreldi platseebo
kasutamisega kaks nédalat kestnud uuringutes.

Zerene 10 mg | ihendas magama j88mi seks kulunud aega ja pikendas uneaega 66 esimesel poolel
platseebost efektiivsemini.

Uuringutes, milles m&ddeti une eri faasides oldud aega, séilitas Zerene une struktuuri.

Misriskid Zerenega kaasnevad?

Zerene kdige sagedamad korvalndhud (esinenud Uhel kuni kiimnel patsiendil sgjast) on.anniesia
(méluhéire), paresteesia (vagraisting, naiteks torkiv valu), unisusjadismenorroa (val:ilix
menstruatsioon). Zerene kohta teatatud kérvalnahtude téieliku loetelu leiate pakendl intolehelt.
Zerenet el tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla zaleplooni voi selle ravimi /i3 1ahes muu
koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada patsieiictu, «ellel on rasked
maksa-v8i neeruprobleemid, uneapnoe stindroom (sagedased hingamispezitisa une gjal), myasthenia
gravis (lihasndrkust pdhjustav haigus) voi raske hingamispuudulikkuis-{hingamishéired), ega alla 18-
aastased patsiendid.

Miks Zerene heakskiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Zerene kasulikkus unetuse ravis patsientidel, kellel on raskusi
magama jdamisega, kui unehaire on t8sine ning pdhjuateh jCuetust jatugevat dustressi, on suurem Kui
ravimiga kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Zeiiale mugiloa.

Muu teave Zerene kohta

Euroopa Komisjon andis Zerenele miiligiloa. niis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 12. mértsil
1999. Miitigiluba pikendati 12. martsil 2004vica2. méartsil 2009. Milgiloa hoidjaon Meda AB.

Euroopa avaliku hindamisaruande tZisteksti Zerene kohta leiate siit.
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