LISA 1



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zerene 5 mg kovakapslid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kapsel sisaldab 5 mg zaleplooni.
Abiaine: laktoosmonohiidraat 54 mg.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kovakapsel.

Kapsli kest on ldbipaistmatut valget ja helepruuni vérvi, kapsli imber on triikkitud Yuidne voru, kapslile
on peale triikkitud “W?” ja ravimtugevus “5 mg”.

4. KLIINISED ANDMED

4.1 Naidustused

Zerene on ndidustatud unetuse raviks patsientidele, kellel o1, raskusi magama jadmisega. Ravim on
ndidustatud vaid juhul, kui unehiire on tdsine, pdhjustabiteo voimetust ja tugevat distressi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Téiskasvanutele on soovitatav annus 10 mg.

Ravi peab olema vdimalikult lithiajaline, maksimaalselt kaks néddalat.

Zerene’t voib votta vahetult enne-wvoodisse minekut voi pérast seda, kui patsient on ldinud voodisse ja
on raskusi magama jadmisega. }'ura manustamine péarast sooki liikkkab maksimaalse
plasmakontsentratsiooni saabumise aja kahe tunni vorra edasi, ei tohi Zerene manustamise ajal voi

vahetult enne seda siiiia

Uhelgi patsiendil ei ki pievane koguannus iiletada 10 mg. Patsientidele tuleb elda, et nad ei votaks
ithe 60 jooksul tcist annust.

Eakad
Vanemad isikud voivad unerohtude suhtes olla tundlikumad, mistottu Zerene soovitatav annus neile
on 5 mg.

Pediaatrilised patsiendid
Zerene on lastele vastundidustatud (vt 161k 4.3).

Maksakahjustus
Kuna ravimi kliirens viheneb, tuleks kerge ja mdoduka maksafunktsiooni héirega patsientidele

manustada 5 mg. Raske maksakahjustuse korral vt 16ik 4.3.

Neerukahjustus
Kerge kuni mddduka neerupuudulikkusega patsientidel ei ole annuste kohandamine vajalik, kuna

sellise neerupuudulikkuse puhul ei ole Zerene farmakokineetilised parameetrid hdlbinud. Raske
neerukahjustuse korral vastundidustatud (vt 16ik 4.3.).



4.3 Vastunididustused

- Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes
- Raske maksakahjustus

- Raske neerukahjustus

- Uneapnoe siindroom

- Myasthenia gravis

- Raske hingamispuudulikkus

- Lapsed (alla 18-aastased)

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Rahustite-uinutite kasutamisel on patsientidel esinenud komplitseeritud kditumuslikke hdireid, nditeks
magades autojuhtimist (s.t autojuhtimist pooleldi drkvel olles pérast uinuti-rahusti manuséanist, ise
juhtumit méletamata). Neid nihte voib esineda nii varem rahusteid-uinuteid mitte kasutenad kui ka
neid varem kasutanud patsientidel. Kuigi sellist kditumist nagu unes autojuhtimist »3it-esineda ka
ainult rahusti-uinuti kasutamisel, néib alkoholi ja muude kesknérvisiisteemi (KNMS) depressantide
kasutamine, samuti maksimaalse soovitusliku annuse {iletamine suurendavat ne.:de kéitumiste riski.
Ohu tottu patsientidele ja teistele tema timber on soovitatav patsientidel, kel.2l on esinenud magades
autojuhtimist, zaleplooni kasutamine katkestada. Patsientidel on esinenu\! pzrast rahusti-uinuti
kasutamist pooleldi drkvel olles ka muid komplitseeritud kditumuslik'<e I diveid, néiteks
toiduvalmistamist ja so0mist, helistamist ja seksuaalvahekordi. Nagumagades autojuhtimise puhulgi,
patsiendid tavaliselt neid juhtumeid ei méleta.

Rahustite-uinutite, sealhulgas zaleplooni kasutamisel on.esiacaud raskeid anafiilaktilisi ja
anafiilaksialaadseid reaktsioone. Rahustite-uinutite, seaihuigas zaleplooni esmakordse voi hilisema
annuse kasutamisel on esinenud angioddeemi juhtuvineia; mis hdlmavad keelt, hdélepilu voi kori.
Monel rahusteid-uinuteid kasutanud patsiendil‘on taiclr.atud tdiendavaid stimptomeid, nditeks
diispnoed, kori sulgumist voi iiveldust ja okselidaziist. MoOni patsient on vajanud ravi intensiivravi
osakonnas. Kui angioddeem hdlmab keelt adl<pilu voi kori, vaib tekkida hingamisteede takistus, mis
vOib surmaga Idppeda. Patsientidel, kel!2I tekib pédrast ravi zaleplooniga angioddeem, ei tohi
toimeainet uuesti kasutada.

Unetus voib olla tingitud patsiei:dil esinevast orgaanilisest voi psiiiihilisest haigusest. Juhul, kui
zaleplooni lithiajalise kasutamise jédrel unetus siiveneb voi ei muutu, voib olla vajalik patsiendi
seisundit uuesti hinnata.

Zaleplooni liihikese ncorvédrtusaja tottu tuleks alternatiivravi kaaluda patsientidel, kellel esineb
varahommikune-Zrka nine. Patsientidele tuleb 6elda, et nad ei vitaks iihe 66 jooksul kahte annust.

Zerene manustainine koos CYP3A4 ensiilimsiisteemi toimivate ravimitega voib muuta zaleplooni
kontsentratsivoni plasmas (vt 101k 4.5).

Tolerantsus
Korduval kasutamisel mdne nédala véltel voib lithitoimeliste bensodiasepiinide ja bensodiasepiini
sarnaste ainete hiipnootiline efektiivsus moningasel méiral viaheneda.

Soltuvus

Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ainete kasutamine voib pohjustada fiiiisilist ja vaimset
soltuvust. Soltuvuse oht suureneb annusega ja ravi kestusega ning on suurem patsientidel, kellel on
anamneesis alkoholi voi ravimite kuritarvitamine. Fiiiisilise soltuvuse tekkimisel voib ravi jarsk
katkestamine pdhjustada drajiimanihte. Arajiimanihtudest vdivad esineda peavalud, lihasvalu,
adrmuslik drevus, pingetunne, rahutus, segasus ja drritatavus. Raskematel juhtudel vdivad tekkida
jargmised siimptomid: irreaalsus, depersonalisatsioon, hiiperakuusia, jisemete tuimus ja kihelus,
tundlikkus valguse, l4rmi ja fiilisilise kontakti suhtes, hallutsinatsioonid voi epileptilised krambid. On



turustamisjargseid teateid sdltuvuse kohta, mida on seostatud zaleplooni kasutamisega, eriti
kombinatsioonis teiste psithhotroopsete ainetega.

Tagasiloogi unetus ja drevus

Ravi katkestamisel voib taastuda tugevamal moel mddduv stindroom vi siimptomid, mis tingisid ravi
alustamise bensodiasepiinide v3i bensodiasepiini sarnaste ainetega. Sellega vdivad kaasneda teised
reaktsioonid, sh meeleolu muutused, drevus voi unehiired ja rahutus.

Ravi kestus
Ravi kestus peab olema voimalikult lithike (vt 16ik 4.2), maksimaalselt kaks nddalat. Ravi ei tohi
pikendada ilma patsiendi seisundi kliinilise ldbivaatuseta.

Ravi alustamisel on soovitatav informeerida patsienti, et ravi kestus on piiratud. Patsiente peaks
informeerima ka tagasil66gi unetuse voimalusest, mis peaks vihendama &drevust, kui need siimptomid
ilmnevad.

Mdilu ja psiihhomotoorse funktsiooni hdired

Bensodiasepiinid ja bensodiasepiinidele sarnased ravimid vdivad indutseerida antcrograadset
amneesiat ja pohjustada psiihhomotoorse funktsiooni hiireid. Need tekivad kodige sagedamini moni
tund pérast ravimi sissevotmist. Riski vihendamiseks ei tohiks patsiendid 4.v0: ciiamgi tundi pérast
Zerene sissevotmist tegelda toimingutega, milleks on vajalik psithhomoteoinekoordinatsioon (vt 10ik
4.7).

Psiihhiaatrilised ja “paradoksaalsed’ reaktsioonid

On teada, et bensodiasepiine ja bensodiasepiinidele sarnaseid.ravirieid kasutavatel patsientidel esineb
rahutust, agiteeritust, arritatavust, pidurdamatust, agressiivsust, sbanormaalseid motteid, meelepetteid,
raevuhooge, luupainajaid, depersonalisatsiooni, hallutsiniatsirone, psithhoose, ebanormaalset
kaitumist, antud isiku iseloomule ebatiiiipilist ekstrovessinoni ning teisi kditumishdireid. Need héired
voivad olla tingitud toimeainest, spontaanse tek’zega vii olla pohjustatud olemasolevast
psiihhiaatrilisest voi orgaanilisest haigusest. Selliscd r2aktsioonid tekivad suurema tdendosusega
eakatel patsientidel. Selliste nihtude tekkimisei tuieb ravimi kasutamine katkestada. Ukskdik millise
uue kaditumusliku muutuse voi siimptomi texkimisel tuleb seda kohe ja hoolikalt hinnata.

Patsientide eririihmad

Alkoholi ja ravimite kuritarvitarin.
Bensodiasepiine ja bensoaiaseoiini sarnaseid ravimeid tuleb alkoholi ja ravimite kuritarvitamise
anamneesiga patsientide! kesutada eriti ettevaatlikult.

Maksakahjustus.

Bensodiasepiiniaja bensodiasepiini sarnased ravimid ei ole ndidustatud raske maksapuudulikkusega
patsientideie, kur2 nad voivad soodustada entsefalopaatia teket (vt 161k 4.2). Kerge ja modduka
maksafunku‘iooni hdirega patsientidel on vihenenud kliirensi tdttu zaleplooni biosaadavus suurem.
Nendel patsientidel tuleb annuseid vihendada.

Neerukahjustus.

Zerene ei ole ndidustatud raske neerukahjustusega patsientide raviks, kuna seda ei ole sellistel
patsientidel piisavalt uuritud. Kerge kuni médduka neerukahjustusega patsientide zaleplooni
farmakokineetiline profiil ei erine oluliselt tervete isikute omast ning seega ei ole annuste
kohandamine sellistel patsientidel vajalik.

Hingamispuudulikkus.
Sedatiivsete ravimite mééramisel kroonilise hingamispuudulikkusega patsientidele tuleb olla
ettevaatlik.



Psiihhoos.
Bensodiasepiine ja bensodiasepiini sarnaseid ravimeid ei soovitata psiithhootilise haiguse primaarseks
raviks.

Depressioon.

Bensodiasepiine ja bensodiasepiini sarnaseid ravimeid ei tohi kasutada iiksi depresiooni voi
depressiooniga seotud drevuse raviks (suitsiidi oht). Kuna depressiooniga patsientidel on iildise
reeglina suurem oht ravimi tahtlikuks iileannustamiseks, tuleks sellistele patsientidele vélja
kirjutatavate ravimite, sh zaleplooni kogus hoida nii viike kui voimalik.

Zerene sisaldab laktoosi. Patsiendid, kes poevad harvaesinevat parilikku galaktoosi talumatust, Lapp’i
laktaasi defitsiitsust voi glitkoosi-galaktoosi malabsorbtsiooni ei tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Alkoholi samaaegne tarbimine ei ole soovitatav. Alkoholiga samaaegsel kasutamisel voio scdatiivne
toime tugevneda. See mdjutab ka autojuhtimise ja masinate késitlemise vdimet (vt [6ik 4,7).

Arvestada tuleb ka teiste kesknérvisiisteemi toimivate ravimitega kooskasutamist.” Antipsiithootiliste
ravimite (neuroleptikumid), uinutite, anksioliiiitiliste/sedatiivsete ravimite, adidcpressantide,
narkootiliste analgeetikumide, antiepileptikumide, anesteetikumide ja secaviivacte
antihistamiinikumidega koosmanustamisel voib kesknarvisiisteemi parsaivtoime tugevneda.

Kui samaaegselt manustati {ihekordse annusena 10 mg zaleploori ning venlafaksiini (toimeainet
aeglaselt vabastavas ravimvormis) annuses 75 mg voi 150 me ¢ pievas, ei tdheldatud {ihtegi mélu
mojutavat (lihiajalise ja pikaajalise verbaalse milu test) ja.piithhomotoorset voimekust mojutavat
koostoimet (digit symbol substitution test). Lisaks sellelewei waldunud zaleplooni ja venlafaksiini
(aeglase vabanemisega) farmakokineetilisi koostoimeid.

Narkootiliste analgeetikumidega koosmanustamise’ . véio eufooria tugevneda, mis voib tugevdada
psiitihilist sdltuvust.

Tsimetidiin on mitmete maksaensiiiimic=, sh aldehiiiidi okstidaasi ja CYP3 A4, mitte-spetsiifiline
mdoddukas inhibiitor. Tsimetidiiniga-i-oosmanustamisel suureneb zaleplooni plasmakontsentratsioon
plasmas 85%, kuna ta pérsib primaarseid (aldehiiiidi oksiidaas) ja sekundaarseid (CYP3A4) ensiiiime,
mis vastutavad zaleplooni metatolismi eest. Seetdttu on tsimetidiini manustamisel koos Zerenega
vajalik ettevaatus.

Zerene manustamiscl koos erlitromiitsiini 800 mg iihekordse annusega (eriitromiitsiin on tugev ja
selektiivne CYP3 A4 inlubiitor) suurenes zaleplooni kontsentratsioon vereplasmas 34% vorra. Zerene
annuste rutiinne 'k chandamine ei ole vajalik, kuid patsiente tuleb hoiatada, et ravimi sedatiivne toime
voib tugeviiec a.

Vastupidiselt rifampitsiin, mitmete maksaensiitimide, sh CYP3A4 tugev indutseerija, pohjustab
zaleplooni plasmakontsentratsiooni 4-kordse vihenemise. Zerene kasutamisel koos CYP3A4
indutseerijatega, nt rifampitsiini, karbamasepiini ja fenobarbitaaliga, vdib viheneda zaleplooni
efektiivsus.

Zerene ei mojustanud kahe kitsa terapeutilise indeksiga ravimi - digoksiini ja varfariini -
farmakokineetikat ja farmakodiinaamikat. Lisaks ei ndidanud Zerenega koostoimeid ka iboprofeen,
mis mojutab renaalset ekskretsiooni.

4.6 Rasedus ja imetamine
Kuigi loomkatsetes ei ole teratogeenset vdi embriiotoksilist toimet tdheldatud, on kliinilisi andmeid

Zerene raseduse ja rinnaga toitmise ajal kasutamise ohutuse hindamiseks liiga véhe. Zerene
kasutamine ei ole raseduse ajal soovitatav. Kui seda ravimit méaératakse fertiilses eas naisele, tuleb



patsienti teavitada vajadusest arstiga ravimi kasutamise katkestamise kiisimuses konsulteerida, kui ta
plaanib rasestuda voi kahtlustab, et ta on rase.

Ravimi manustamisel sundival pohjusel raseduse viimases faasis voi slinnituse ajal véivad ravimi
farmakoloogilise toime tottu vastsiindinul tekkida hiipotermia, hiipotoonia ja mdddukas hingamise
parssimine.

Vastsiindinul, kelle ema kasutas raseduse 16pul krooniliselt bensodiasepiine vdi bensodiasepiini
sarnasest ravimit, voib tekkida fiiiisiline sdltuvus ning siinnitusjédrgsel perioodil drajddmanéhtude oht.

Zaleploon eritub rinnapiima, mistottu rinnaga toitvad naised ei tohi Zerene’t kasutada.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Zerene omab tugevat toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.

Kui une pikkus on ebapiisav, vdivad autojuhtimise ja masinate kdsitlemise voimet ebasoads::lt
mojustada sedatsioon, amneesia, kontsentratsioonivdoime alanemine ja lihasfunktsiooni leagus (vt 161k
4.5). Tahelepanu ndudvat t66d tegevate patsientide puhul on vajalik ettevaatus.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamini teatatud ravimi korvaltoimed olid amneesia, paresieenia-somnolentsus ja
diismenorroa.

Esinemissagedus on defineeritud jarmiselt:

viga sage (=1/10),

sage (>1/100 kuni <1/10),

aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100),

harv (=1/10 000 kuni <1/1000),

viga harv (<1/10 000),

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andriete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on korvalieinied loetletud vastavalt tdsiduse kahanemisele.

Organ/siisteem Korvaltoime

(Sagedus)

Narvisiisteemi héired:

Sage: amneesia, paresteesia, somnolentsus
Aeg-ajalt: ataksia/koordinatsioonihdired, pearinglus,

keskendumishéired, parosmia, konehiired (diisartria, ebaselge
kdne), hiipesteesia
Vt ka allpoc! olevat 16iku Amneesia.

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: nigemishdired, diploopia

Korva ja labiirindi kahjustused

Aeg-ajalt: hiiperakuusia

Seedetrakti hdired

Aeg-ajalt: iiveldus

Nabha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt: valgusiilitundlikkusreaktsioon
Esinemissagedus teadmata: angioddeem



Ainevahetus- ja toitumishdired
Aeg-ajalt: anoreksia

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-ajalt: asteenia, halb enesetunne

Immuunsiisteemi hiired
Viga harv: anafiilaktiline/anafiilaktoidne reaktsioon

Maksa ja sapiteede hiired
Esinemissagedus teadmata: hepatotoksilisus (peamiselt kirjeldatud transaminaaside
vadrtuste tdusuna)

Reproduktiivse slisteemi ja rinnandirme héired
Sage: diismenorroa

Psiihhiaatrilised hdired

Aeg-ajalt: depersonalisatsioon, hallutsinatsioonid, d¢p1assioon,
segasusseisund, apaatia
Esinemissagedus teadmata: somnabulism

Vt ka allpool olevaid 16ike Depressioon ning Psiihhiaatrilised ja “paradeks2alsed” reaktsioonid.

Amneesia
Tavaliste terapeutiliste annuste kasutamisel voib tekkida anterograidne amneesia, risk on suurem
suurte annuste kasutamisel. Amneesiaga voib kaasneda sobhimaiu kéitumine (vt 16ik 4.4).

Depressioon
Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravirite kasutamisel vdib avalduda olemasolev

depressioon.

Psiihhiaatrilised ja “paradoksaalsed” reckiciconid

On teada, et bensodiasepiine ja bensodicsepiinidele sarnaseid ravimeid kasutavatel patsientidel esineb
rahutust, agiteeritust, drritatavust, p:durdamatust, agressiivsust, ebanormaalseid motteid, meelepetteid,
raevuhooge, luupainajaid, depersanalisatsiooni, hallutsinatsioone, psiithhoose, ebanormaalset
kaitumist, antud isiku iseloomui= ehatiiiipilist ekstroversiooni ning teisi kditumishéireid. Need héired
tekivad sagedamini vanuritel.

Soltuvus

Ravimi kasutamine (katerapeutilistes annustes) voib pohjustada fiiiisilist sdltuvust: ravi 1opetamisel
voivad ilmnedaaiajaamanédhud voi tagasilodgi unetus (vt 16iku 4.4). Voib tekkida psiitihiline sdltuvus.
Teatatud o1 b2n¢ediasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste toimeainete kuritarvitamist.

4.9 Uleannustamine

Zerene dgeda lileannustamisega on vahe kliinilisi kogemusi, toksilised annused inimestel ei ole
kindlaks miaératud.

Sarnaselt teiste bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravimitega ei pohjusta iileannustamine
ohtu elule, viljaarvatud juhul kui kasutatud on ka teisi kesknérvisiisteemi parssijaid (sh alkoholi).

Ravimmiirgistuse korral tuleb meeles pidada, et kasutatud vdib olla mitut ravimit.
Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravimite miirgistuse korral tuleb teadvusel patsiendil

indutseerida oksendamine (ithe tunni jooksul ravimi votmisest) voi teadvuseta patsiendil tiihjendada
magu ja tagada avatud hingamisteed. Kui mao tiihjendamine ei anna tulemusi, tuleks imendumise



viahendamiseks manustada aktiivsiitt. Intensiivravi tingimustes tuleb eriti jalgida hingamis- ja
kardiovaskulaarfunktsiooni.

Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravimite iileannustamine avaldub tavaliselt
kesknérvisiisteemi depressioonina uimasusest koomani. Kergetel juhtudel ilmneb uimasus, segasus ja
letargia. Raskematel juhtudel vdivad siimptomitena esineda ataksia, lihasnorkus, hiipotensioon,
hingamise parssimine, harva kooma ja véiga harva voib miirgistus loppeda surmaga.

Zaleplooni iileannustamisel on teatatud kromatuuriast (uriini varvumine sinakasroheliseks).

Antidoodina kasutada flumaseniili. Loomkatsete andmetel on flumaseniil zaleplooni antagonist ning
teda tuleks kasutada Zerene miirgistuse korral. Kliinilised kogemused flumaseniili kasutamisest
Zerene miirgistuse korral siiski puuduvad.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: bensodiasepiini sarnane ravim; ATC-kood: NQ5CY%35

Zaleploon on piirasolopiirimidiin, uinuti, mis strukturaalselt erineb bengadiasepiinidest ja uinutitest.
Zaleploon seondub selektiivselt I tiiiibi bensodiasepiini retseptoritega.

Zaleplooni farmakokineetiline profiil nditab kiiret imendumist ja'e iminatsiooni (vt 181k 5.2). Zerene
iildiste omaduste eest vastutavad selektiivne seondumine ala‘iitivi retseptoriga, korge selektiivsus ja
madal afiinsus I tiilibi bensodiasepiini retseptorite suhtes:

Zerene efektiivsust on demonstreeritud nii une labcratiorsetes uuringutes, kus kasutati objektiivset
poliisomnograafi (PSG), kui ka und hindavate kiisimustike pdhjal, millele vastasid ambulatoorsed
patsiendid. Nendes uuringutes osalesid primaat:e (psiihhofiisioloogilise) unetusega patsiendid.

4-nédalases uuringus 10 mg annuste ma.ustamisel lithenes une saabumise aeg (une latents)
mirgatavalt mitte-eakatel ambulatosusetel patsientidel. 2-nddalases uuringus eakatel patsientidel
lithenes une saabumise aeg (une !2tents) tihti mérgatavalt Zerene 5 mg manustamisel ning vastavalt ka
10 mg manustamisel, vorreldes pla‘seeboga. See une saabumise aja (une latentsi) liihenemine erines
margatavalt platseeboga saavutatust. 2- ja 4-nddalased uuringud Zerene’ga néitasid, et
farmakoloogilist tolerantsuct ¢i tekkinud.

Une saabumise aja (wne latentsi) lithendamisel ja une kestvuse pikendamisel 66 esimesel poolel oli
Zerene uuringutey.objektiivse PSG modtmise pohjal Zerene 10 mg parem platseebost. Zerene sdilitas
unefaasid Yor tro'litud uuringutes, kus moddeti iga unefaasi prontsenti kogu unest.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub zaleploon kiiresti ja peaaegu téielikult, maksimaalne
kontsentratsioon plasmas saabub umbes 1 tunniga. Suukaudsest annusest imendub vihemalt 71%.
Zaleploon 14bib presiisteemse metabolismi, mistdttu absoluutne biosaadavus on umbes 30%.

Jaotumine

Zaleploon on lipofiilne, intravenoossel manustamisel on jaotusmaht umbes 1,4+0,3 L/kg. In vitro
seondub plasmavalkudega umbes 60%, mistdttu voib oletada, et toimeaine plasmavalkudega
seondumisega seotud koostoimete risk on véike.



Metabolism

Zaleploon metaboliseeritakse primaarselt aldehiiiidi oksiidaasi poolt 5-okso-zaleplooniks. Lisaks
metaboliseeritakse zaleploon CYP3A4 poolt desetiiiilzaleplooniks. Oksiidatiivsed metaboliidid
metaboliseeritakse konjugatsiooni ja gliikuronidatsiooni teel. Kdik zaleplooni metaboliidid on nii
loomade kditumismudelites kui ka in vitro aktiivsuse uuringutes inaktiivsed.

Zaleplooni plasmakontsentratsioon suurenes lineaarselt annusega. Kuni annusteni 30 mg/66péaevas ei
kumuleerunud zaleploon organismis. Zaleplooni eliminatsiooni poolvéértusaeg on umbes 1 tund.

Eritumine

Zaleploon eritub inaktiivsete metaboliitidena peamiselt uriiniga (71%) ja vdljaheitega (17%). 57%
annusest on méadratav uriinis 5-okso-zaleploonina ja tema gliikkuroniid-metaboliidina, lisaks 9% 5-
okso-desetiiiilzaleploonina ja tema gliikuroniid-metaboliidina. Ulejidinud metaboliidid uriinis
moodustavad vdikese osa. Enamus véljaheites madratust moodustad 5-okso-zaleploon.

Maksakahjustus
Zaleploon metaboliseerub peamiselt maksas ja allub mérkimisviirsele esmase passaa?i 1 xetabolismile.

Selle tulemusel oli kompenseeritud tsirroosiga patsientidel zaleplooni oraalne kliiz>ns\70% ja
dekompenseeritud tsirroosiga patsientidel 87% tavaparasest vaiksem; selle tagajajeroli nimetatud
patsientidel tervete isikutega vorreldes markimisvéarselt suurenenud keskmine Cy . ja AUC vaértus
(kompenseeritud tsirroosiga patsientidel kuni 4 korda ja dekompenseerituasizioosiga patsientidel 7
korda). Zaleplooni annust tuleb vihendada kerge kuni mdoduka maksalaniustusega patsientidel ning
raske maksakahjustusega patsientidel ei ole zaleplooni kasutamine ¢ldse/soovitav.

Neerukahjustus
Zaleplooni iihekordse annuse farmakokineetikat uuriti kerge (kieatiniini kliirens 40...89 ml/min) ja

mooduka (20...39 ml/min) neerukahjustuse korral ning dialuisipatsientidel. Mdoduka
neerukahjustusega ja dialiiiisi saavatel patsientidel oli‘te1vete vabatahtlikega vorreldes maksimaalse
plasmakontsentratsiooni védrtus ligikaudu 23%.voira 1aadalam. Organismi ekspositsioon zaleploonile
oli kdigis riihmades samavédrne. Seetdttu ei olem¢dduka kuni kerge neerukahjustuse korral annuste
kohandamine vajalik. Zaleplooni ei ole raske ncerukahjustusega patsientidel kiillaldaselt uuritud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Zaleplooni suukaudsel korduval manustamisel rottidele ja koertele ilmnes maksa ja neerupealiste
kaalu suurenemine. Need muutuzec ilmnesid mitmekordsete maksimaalsete terapeutiliste annuste
manustamisel, olid pdoérduvad, ei olnud seostatavad degeneratiivsete mikroskoopiliste muutustega
maksas voi neerupealistes ning vastasid muutustele, mis tekivad loomadel bensodiasepiini
retseptoritega seonduy.te cinete manustamisel. Kolm kuud kestnud uuringus prepuberteedis koertega
ilmnes mitmekordse.e imaksimaalsete terapeutiliste annuste manustamisel mérgatav prostata ja testiste
kaalu vihenemiiic, Zaleplooni suukaudsel manustamisel rottidele 104 jérjestikusel nddalal annustes
20 mg/kg/mae vac.<1 ilmnenud ainega seotud tumorigeensust. Zaleplooni suukaudsel manustamisel
hiirtele 65 voi 104 jérjestikusel nédalal suurtes annustes (>100 mg/kg/péevas) suurenes mérgatavalt
healoomuliste, kuid mitte pahaloomuliste, maksatuumorite esinemissagedus. Healoomuliste
maksatuumorite esinemissageduse suurenemine hiirtel on tdendoliselt adaptatiivne nahtus.

Soovitatud terapeutiliste annuste kasutamisel inimestel ei viita prekliiniliste uuringute tulemused
iildiselt mingile olulisele ravimi ohutusega seotud probleemile.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu

mikrokristalne tselluloos,
prezelatiniseeritud tarklis,



rianidioksiid,
naatriumlauriiiilsulfaat,
magneesiumstearaat,
laktoosmonohiidraat,
indigokarmiin (E132),
titaandioksiid (E171).

Kapsli kest

zelatiin,

titaandioksiid (E171),

punane raudoksiid (E172),
kollane raudoksiid (E172),

must raudoksiid (E172),
naatriumlauriiiilsulfaat
ranidioksiid.

Triikitint kapsli kestal sisaldab jargmisi aineid (kuldne tint S-13050):
shellak,

letsitiin,

simetikoon,

kollane raudoksiid (E172).

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sicu

PVC/PVDC alumiinium blisterpakend, 7, 10 v&i 14 kapslit. Koik pakendi suurused ei pruugi olla
miiiigil.

6.6 Erinéuded.-havivamiseks ja kisitlemiseks
Erinduded puaduvad.
Zerene on tehtud nii, et kui kapsli sisu lahustatakse vedelikus, muudab vedelik vérvi ja muutub

haguseks.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Meda AB
Pipers vig 2A
S-170 09 Solna
Rootsi
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8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/99/099/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/ MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 12. mirts 1999
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 12. mérts 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kc¢dulehel
http://www.emea.europa.eu/.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zerene 10 mg kovakapslid

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kapsel sisaldab 10 mg zaleplooni.
Abiained: laktoosmonohiidraat 49 mg.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kovakapsel.

Kapsli kest on ldbipaistmatut valget virvi, kapsli iimber on triikitud roosa voru, kabHsiile on peale
trikitud “W” ja ravimtugevus “10 mg”.

4. KLIINISED ANDMED

4.1 Naidustused

Zerene on ndidustatud unetuse raviks patsientidele, kellel o1, raskusi magama jadmisega. Ravim on
nididustatud vaid juhul, kui unehiire on tdsine, pdhjustabiteo voimetust ja tugevat distressi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Téiskasvanutele on soovitatav annus 10 mg.

Ravi peab olema vdimalikult lithiajaline, maksimaalselt kaks néddalat.

Zerene’t voib votta vahetult enne-wvoodisse minekut voi pérast seda, kui patsient on ldinud voodisse ja
on raskusi magama jadmisega. }'ura manustamine péarast sooki liikkkab maksimaalse
plasmakontsentratsiooni saabumise aja kahe tunni vorra edasi, ei tohi Zerene manustamise ajal voi

vahetult enne seda siiiia

Uhelgi patsiendil ei ki pievane koguannus iiletada 10 mg. Patsientidele tuleb elda, et nad ei vdtaks
ithe 60 jooksul fcist annust.

Eakad
Vanemad isikud voivad unerohtude suhtes olla tundlikumad, mistottu Zerene soovitatav annus neile
on 5 mg.

Pediaatrilised patsiendid
Zerene on lastele vastundidustatud (vt 161k 4.3).

Maksakahjustus
Kuna ravimi kliirens viheneb, tuleks kerge ja mdoduka maksafunktsiooni héirega patsientidele

manustada 5 mg. Raske maksakahjustuse korral vt 16ik 4.3.

Neerukahjustus
Kerge kuni mddduka neerukahjustusega patsientidel ei ole annuste kohandamine vajalik, kuna sellise

neerukahjustuse puhul ei ole Zerene farmakokineetilised parameetrid hdlbinud. Raske neerukahjustuse
korral vastundidustatud (vt 16ik 4.3.).
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4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes
- Raske maksakahjustus

- Raske neerukahjustus

- Uneapnoe siindroom

- Moyasthenia gravis

- Raske hingamispuudulikkus

- Lapsed (alla 18-aastased)

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Rahustite-uinutite kasutamisel on patsientidel esinenud komplitseeritud kditumuslikke hdireid, nditeks
magades autojuhtimist (s.t autojuhtimist pooleldi drkvel olles pérast uinuti-rahusti manuséanist, ise
juhtumit méletamata). Neid nihte voib esineda nii varem rahusteid-uinuteid mitte kasutenad kui ka
neid varem kasutanud patsientidel. Kuigi sellist kditumist nagu unes autojuhtimist »3it-esineda ka
ainult rahusti-uinuti kasutamisel, néib alkoholi ja muude kesknérvisiisteemi (KNMS) depressantide
kasutamine, samuti maksimaalse soovitusliku annuse {iletamine suurendavat ne.:de kéitumiste riski.
Ohu tottu patsientidele ja teistele tema timber on soovitatav patsientidel, kel.2l on esinenud magades
autojuhtimist, zaleplooni kasutamine katkestada. Patsientidel on esinenu\! pzrast rahusti-uinuti
kasutamist pooleldi drkvel olles ka muid komplitseeritud kditumuslik'<e I diveid, néiteks
toiduvalmistamist ja so0mist, helistamist ja seksuaalvahekordi. Nagumagades autojuhtimise puhulgi,
patsiendid tavaliselt neid juhtumeid ei méleta.

Rahustite-uinutite, sealhulgas zaleplooni kasutamisel on.esiacaud raskeid anafiilaktilisi ja
anafiilaksialaadseid reaktsioone. Rahustite-uinutite, seaihuigas zaleplooni esmakordse voi hilisema
annuse kasutamisel on esinenud angioddeemi juhtuvineia; mis hdlmavad keelt, hdélepilu voi kori.
Monel rahusteid-uinuteid kasutanud patsiendil‘on taiclr.atud tdiendavaid stimptomeid, nditeks
diispnoed, kori sulgumist voi iiveldust ja okselidaziist. MoOni patsient on vajanud ravi intensiivravi
osakonnas. Kui angioddeem hdlmab keelt adl<pilu voi kori, vaib tekkida hingamisteede takistus, mis
vOib surmaga Idppeda. Patsientidel, kel!2I tekib pédrast ravi zaleplooniga angioddeem, ei tohi
toimeainet uuesti kasutada.

Unetus voib olla tingitud patsiei:dil esinevast orgaanilisest voi psiiiihilisest haigusest. Juhul, kui
zaleplooni lithiajalise kasutamise jédrel unetus siiveneb voi ei muutu, voib olla vajalik patsiendi
seisundit uuesti hinnata.

Zaleplooni liihikese ncorvédrtusaja tottu tuleks alternatiivravi kaaluda patsientidel, kellel esineb
varahommikune-Zrka nine. Patsientidele tuleb 6elda, et nad ei vitaks iihe 66 jooksul kahte annust.

Zerene manustainine koos CYP3A4 ensiilimsiisteemi toimivate ravimitega voib muuta zaleplooni
kontsentratsivoni plasmas (vt 101k 4.5).

Tolerantsus
Korduval kasutamisel mdne nédala véltel voib lithitoimeliste bensodiasepiinide ja bensodiasepiini
sarnaste ainete hiipnootiline efektiivsus moningasel méiral viaheneda.

Soltuvus

Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ainete kasutamine voib pohjustada fiiiisilist ja vaimset
soltuvust. Soltuvuse oht suureneb annusega ja ravi kestusega ning on suurem patsientidel, kellel on
anamneesis alkoholi voi ravimite kuritarvitamine. Fiiiisilise soltuvuse tekkimisel voib ravi jarsk
katkestamine pdhjustada drajiimanihte. Arajiimanihtudest vdivad esineda peavalud, lihasvalu,
adrmuslik drevus, pingetunne, rahutus, segasus ja érritatavus. Raskematel juhtudel voivad tekkida
jargmised siimptomid: irreaalsus, depersonalisatsioon, hiiperakuusia, jisemete tuimus ja kihelus,
tundlikkus valguse, l4rmi ja fiilisilise kontakti suhtes, hallutsinatsioonid voi epileptilised krambid. On
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turustamisjargseid teateid sdltuvuse kohta, mida on seostatud zaleplooni kasutamisega, eriti
kombinatsioonis teiste psithhotroopsete ainetega.

Tagasiloogi unetus ja drevus

Ravi katkestamisel voib taastuda tugevamal moel mddduv stindroom vi siimptomid, mis tingisid ravi
alustamise bensodiasepiinide v3i bensodiasepiini sarnaste ainetega. Sellega vdivad kaasneda teised
reaktsioonid, sh meeleolu muutused, drevus voi unehiired ja rahutus.

Ravi kestus
Ravi kestus peab olema voimalikult lithike (vt 16ik 4.2), maksimaalselt kaks nddalat. Ravi ei tohi
pikendada ilma patsiendi seisundi kliinilise ldbivaatuseta.

Ravi alustamisel on soovitatav informeerida patsienti, et ravi kestus on piiratud. Patsiente peaks
informeerima ka tagasil66gi unetuse voimalusest, mis peaks vihendama &drevust, kui need siimptomid
ilmnevad.

Mdilu ja psiihhomotoorse funktsiooni hdired

Bensodiasepiinid ja bensodiasepiinidele sarnased ravimid vdivad indutseerida antcrograadset
amneesiat ja pohjustada psiihhomotoorse funktsiooni hiireid. Need tekivad kodige sagedamini moni
tund pérast ravimi sissevotmist. Riski vihendamiseks ei tohiks patsiendid 4.v0: ciiamgi tundi pérast
Zerene sissevotmist tegelda toimingutega, milleks on vajalik psithhomoteoinekoordinatsioon (vt 10ik
4.7).

Psiihhiaatrilised ja “paradoksaalsed’ reaktsioonid

On teada, et bensodiasepiine ja bensodiasepiinidele sarnaseid.ravirieid kasutavatel patsientidel esineb
rahutust, agiteeritust, arritatavust, pidurdamatust, agressiivsust, sbanormaalseid motteid, meelepetteid,
raevuhooge, luupainajaid, depersonalisatsiooni, hallutsiniatsirone, psithhoose, ebanormaalset
kaitumist, antud isiku iseloomule ebatiiiipilist ekstrovessinoni ning teisi kditumishdireid. Need héired
voivad olla tingitud toimeainest, spontaanse tek’zega vii olla pohjustatud olemasolevast
psiihhiaatrilisest voi orgaanilisest haigusest. Selliscd r2aktsioonid tekivad suurema tdendosusega
eakatel patsientidel. Selliste nihtude tekkimisei tuieb ravimi kasutamine katkestada. Ukskdik millise
uue kaditumusliku muutuse voi siimptomi texkimisel tuleb seda kohe ja hoolikalt hinnata.

Patsientide eririihmad

Alkoholi ja ravimite kuritarvitarin.
Bensodiasepiine ja bensoaiaseoiini sarnaseid ravimeid tuleb alkoholi ja ravimite kuritarvitamise
anamneesiga patsientide! kesutada eriti ettevaatlikult.

Maksakahjustus.

Bensodiasepiiniaja bensodiasepiini sarnased ravimid ei ole ndidustatud raske maksakahjustusega
patsientideie, kur2 nad voivad soodustada entsefalopaatia teket (vt 161k 4.2). Kerge ja modduka
maksafunku‘iooni hdirega patsientidel on vihenenud kliirensi tdttu zaleplooni biosaadavus suurem.
Nendel patsientidel tuleb annuseid vihendada.

Neerukahjustus.

Zerene ei ole ndidustatud raske neerukahjustusega patsientide raviks, kuna seda ei ole sellistel
patsientidel piisavalt uuritud. Kerge kuni médduka neerukahjustusega patsientide zaleplooni
farmakokineetiline profiil ei erine oluliselt tervete isikute omast ning seega ei ole annuste
kohandamine sellistel patsientidel vajalik.

Hingamispuudulikkus.

Sedatiivsete ravimite mééramisel kroonilise hingamispuudulikkusega patsientidele tuleb olla
ettevaatlik.
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Psiihhoos.
Bensodiasepiine ja bensodiasepiini sarnaseid ravimeid ei soovitata psiithhootilise haiguse primaarseks
raviks.

Depressioon.

Bensodiasepiine ja bensodiasepiini sarnaseid ravimeid ei tohi kasutada iiksi depresiooni voi
depressiooniga seotud drevuse raviks (suitsiidi oht). Kuna depressiooniga patsientidel on iildise
reeglina suurem oht ravimi tahtlikuks iileannustamiseks, tuleks sellistele patsientidele vélja
kirjutatavate ravimite, sh zaleplooni kogus hoida nii viike kui voimalik.

Zerene sisaldab laktoosi. Patsiendid, kes poevad harvaesinevat parilikku galaktoosi talumatust, Lapp’i
laktaasi defitsiitsust voi glitkoosi-galaktoosi malabsorbtsiooni ei tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Alkoholi samaaegne tarbimine ei ole soovitatav. Alkoholiga samaaegsel kasutamisel voio scdatiivne
toime tugevneda. See mdjutab ka autojuhtimise ja masinate késitlemise vdimet (vt [6ik 4,7).

Arvestada tuleb ka teiste kesknérvisiisteemi toimivate ravimitega kooskasutamist.” Antipsiithootiliste
ravimite (neuroleptikumid), uinutite, anksioliiiitiliste/sedatiivsete ravimite, adidcpressantide,
narkootiliste analgeetikumide, antiepileptikumide, anesteetikumide ja secaviivacte
antihistamiinikumidega koosmanustamisel voib kesknarvisiisteemi parsaivtoime tugevneda.

Kui samaaegselt manustati {ihekordse annusena 10 mg zaleploori ning venlafaksiini (toimeainet
aeglaselt vabastavas ravimvormis) annuses 75 mg voi 150 me ¢ pievas, ei tdheldatud {ihtegi mélu
mojutavat (lihiajalise ja pikaajalise verbaalse milu test) ja.piithhomotoorset voimekust mojutavat
koostoimet (digit symbol substitution test). Lisaks sellelewei waldunud zaleplooni ja venlafaksiini
(aeglase vabanemisega) farmakokineetilisi koostoimeid.

Narkootiliste analgeetikumidega koosmanustamise’ . véio eufooria tugevneda, mis voib tugevdada
psiitihilist sdltuvust.

Tsimetidiin on mitmete maksaensiiiimic=, sh aldehiiiidi okstidaasi ja CYP3 A4, mitte-spetsiifiline
mdoddukas inhibiitor. Tsimetidiiniga-i-oosmanustamisel suureneb zaleplooni plasmakontsentratsioon
plasmas 85%, kuna ta pérsib primaarseid (aldehiiiidi oksiidaas) ja sekundaarseid (CYP3A4) ensiiiime,
mis vastutavad zaleplooni metatolismi eest. Seetdttu on tsimetidiini manustamisel koos Zerenega
vajalik ettevaatus.

Zerene manustamiscl koos erlitromiitsiini 800 mg iihekordse annusega (eriitromiitsiin on tugev ja
selektiivne CYP3 A4 inlubiitor) suurenes zaleplooni kontsentratsioon vereplasmas 34% vorra. Zerene
annuste rutiinne 'k chandamine ei ole vajalik, kuid patsiente tuleb hoiatada, et ravimi sedatiivne toime
voib tugeviiec a.

Vastupidiselt rifampitsiin, mitmete maksaensiitimide, sh CYP3A4 tugev indutseerija, pohjustab
zaleplooni plasmakontsentratsiooni 4-kordse vihenemise. Zerene kasutamisel koos CYP3A4
indutseerijatega, nt rifampitsiini, karbamasepiini ja fenobarbitaaliga, vdib viheneda zaleplooni
efektiivsus.

Zerene ei mojustanud kahe kitsa terapeutilise indeksiga ravimi - digoksiini ja varfariini -
farmakokineetikat ja farmakodiinaamikat. Lisaks ei ndidanud Zerenega koostoimeid ka iboprofeen,
mis mojutab renaalset ekskretsiooni.

4.6 Rasedus ja imetamine

Kuigi loomkatsetes ei ole teratogeenset vdi embriiotoksilist toimet tdheldatud, on kliinilisi andmeid

Zerene raseduse ja rinnaga toitmise ajal kasutamise ohutuse hindamiseks liiga véhe. Zerene
kasutamine ei ole raseduse ajal soovitatav. Kui seda ravimit méaératakse fertiilses eas naisele, tuleb
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patsienti teavitada vajadusest arstiga ravimi kasutamise katkestamise kiisimuses konsulteerida, kui ta
plaanib rasestuda voi kahtlustab, et ta on rase.

Ravimi manustamisel sundival pohjusel raseduse viimases faasis voi slinnituse ajal véivad ravimi
farmakoloogilise toime tottu vastsiindinul tekkida hiipotermia, hiipotoonia ja mdddukas hingamise
parssimine.

Vastsiindinul, kelle ema kasutas raseduse 16pul krooniliselt bensodiasepiine vdi bensodiasepiini
sarnasest ravimit, voib tekkida fiiiisiline sdltuvus ning siinnitusjédrgsel perioodil drajddmanéhtude oht.

Zaleploon eritub rinnapiima, mistottu rinnaga toitvad naised ei tohi Zerene’t kasutada.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Zerene omab tugevat toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.

Kui une pikkus on ebapiisav, vdivad autojuhtimise ja masinate kdsitlemise voimet ebasoads::lt
mojustada sedatsioon, amneesia, kontsentratsioonivdoime alanemine ja lihasfunktsiooni leagus (vt 161k
4.5). Tahelepanu ndudvat t66d tegevate patsientide puhul on vajalik ettevaatus.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamini teatatud ravimi korvaltoimed olid amneesia, paresieenia-somnolentsus ja
diismenorroa.

Esinemissagedus on defineeritud jarmiselt:

viga sage (=1/10),

sage (>1/100 kuni <1/10),

aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100),

harv (=1/10 000 kuni <1/1000),

viga harv (<1/10 000),

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andriete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on korvalieinied loetletud vastavalt tdsiduse kahanemisele.

Organ/siisteem Korvaltoime

(Sagedus)

Narvisiisteemi héired:

Sage: amneesia, paresteesia, somnolentsus
Aeg-ajalt: ataksia/koordinatsioonihdired, pearinglus,

keskendumishéired, parosmia, konehiired (diisartria, ebaselge
kdne), hiipesteesia

Vt ka allpool olevat 16iku Amneesia.

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: nigemishéired, diploopia

Korva ja labirindi kahjustused

Aeg-ajalt: hiiperakuusia
Seedetrakti hdired
Aeg-ajalt: iiveldus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: valgusiilitundlikkusreaktsioon
Esinemissagedus teadmata: angioddeem
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Ainevahetus- ja toitumishdired
Aeg-ajalt: anoreksia

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:
Aeg-ajalt: asteenia, halb enesetunne

Immuunsiisteemi héired
Viga harv: anafulaktiline/anafiilaktoidne reaktsioon

Maksa ja sapiteede hédired
Esinemissagedus teadmata: hepatotoksilisus (peamiselt kirjeldatud transaminaaside
védrtuste tdusuna)

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandédrme héired
Sage: diismenorroa

Pstihhiaatrilised hédired

Aeg-ajalt: depersonalisatsioon, hallutsinatsioonic, Lepiessioon,
segasusseisund, apaatia
Esinemissagedus teadmata: somnabulism

Vt ka allpool olevaid 16ike Depressioon ning Psiihhiaatrilised ja “paradolsaalsed” reaktsioonid.

Amneesia
Tavaliste terapeutiliste annuste kasutamisel voib tekkida anierosraadne amneesia, risk on suurem
suurte annuste kasutamisel. Amneesiaga voib kaasneda sabinatu kéitumine (vt 16ik 4.4).

Depressioon
Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste raviinite-kasutamisel voib avalduda olemasolev

depressioon.

Psiihhiaatrilised ja “paradoksaalsed’ i cakisioonid

On teada, et bensodiasepiine ja benscdiasepiinidele sarnaseid ravimeid kasutavatel patsientidel esineb
rahutust, agiteeritust, arritatavust,nidurdamatust, agressiivsust, ebanormaalseid mdtteid, meelepetteid,
raevuhooge, luupainajaid, deperzoralisatsiooni, hallutsinatsioone, psithhoose, ebanormaalset
kaitumist, antud isiku iseloarnule ebatiiiipilist ekstroversiooni ning teisi kditumishéireid. Need héired
tekivad sagedamini vanncnel.

Soltuvus

Ravimi kasutaniii= (ka terapeutilistes annustes) voib pohjustada fiiiisilist sdltuvust: ravi 1opetamisel
voivad ilmiieca Lryjddmandhud voi tagasilodgi unetus (vt 16iku 4.4). Voib tekkida psiitihiline séltuvus.
Teatatud o1 bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste toimeainete kuritarvitamist.

4.9 Uleannustamine

Zerene dgeda lileannustamisega on vihe kliinilisi kogemusi, toksilised annused inimestel ei ole
kindlaks méératud.

Sarnaselt teiste bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravimitega ei pohjusta iileannustamine
ohtu elule, viljaarvatud juhul kui kasutatud on ka teisi kesknérvisiisteemi pérssijaid (sh alkoholi).

Ravimmiirgistuse korral tuleb meeles pidada, et kasutatud v3ib olla mitut ravimit.
Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravimite miirgistuse korral tuleb teadvusel patsiendil

indutseerida oksendamine (iithe tunni jooksul ravimi votmisest) vOi teadvuseta patsiendil tiihjendada
magu ja tagada avatud hingamisteed. Kui mao tiihjendamine ei anna tulemusi, tuleks imendumise
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viahendamiseks manustada aktiivsiitt. Intensiivravi tingimustes tuleb eriti jalgida hingamis- ja
kardiovaskulaarfunktsiooni.

Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravimite iileannustamine avaldub tavaliselt
kesknérvisiisteemi depressioonina uimasusest koomani. Kergetel juhtudel ilmneb uimasus, segasus ja
letargia. Raskematel juhtudel vdivad siimptomitena esineda ataksia, lihasnorkus, hiipotensioon,
hingamise parssimine, harva kooma ja véiga harva voib miirgistus loppeda surmaga.

Zaleplooni iileannustamisel on teatatud kromatuuriast (uriini varvumine sinakasroheliseks).

Antidoodina kasutada flumaseniili. Loomkatsete andmetel on flumaseniil zaleplooni antagonist ning
teda tuleks kasutada Zerenemiirgistuse korral. Kliinilised kogemused flumaseniili kasutamisest Zerene
miirgistuse korral siiski puuduvad.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: bensodiasepiini sarnane ravim; ATC-kood: NQ5CY%35

Zaleploon on piirasolopiirimidiin, uinuti, mis strukturaalselt erineb bengadiasepiinidest ja uinutitest.
Zaleploon seondub selektiivselt I tiiiibi bensodiasepiini retseptoritega.

Zaleplooni farmakokineetiline profiil néitab kiiret imendumist ja’e iminatsiooni (vt 1diku 5.2). Zerene
ildiste omaduste eest vastutavad selektiivne seondumine ala‘iitivi retseptoriga, korge selektiivsus ja
madal afiinsus I tiilibi bensodiasepiini retseptorite suhtes:

Zerene efektiivsust on demonstreeritud nii une labcratiorsetes uuringutes, kus kasutati objektiivset
poliisomnograafi (PSG), kui ka und hindavate kiisimustike pdhjal, millele vastasid ambulatoorsed
patsiendid. Nendes uuringutes osalesid primaat:e (psiihhofiisioloogilise) unetusega patsiendid.

4-nédalases uuringus 10 mg annuste ma.ustamisel lithenes une saabumise aeg (une latents)
mirgatavalt mitte-eakatel ambulatosusetel patsientidel. 2-nddalases uuringus eakatel patsientidel
lithenes une saabumise aeg (une !2tents) tihti mérgatavalt Zerene 5 mg manustamisel ning vastavalt ka
10 mg manustamisel, vorreldes pla‘seeboga. See une saabumise aja (une latentsi) liihenemine erines
margatavalt platseeboga saavutatust. 2- ja 4-nddalased uuringud Zerene’ga néitasid, et
farmakoloogilist tolerantsust ¢i tekkinud.

Une saabumise aja (¢ne latentsi) lithendamisel ja une kestvuse pikendamisel 66 esimesel poolel oli
Zerene uuringutes.objektiivse PSG modtmise pohjal Zerene 10 mg parem platseebost. Zerene sdilitas
unefaasid Yor tro'litud uuringutes, kus moddeti iga unefaasi prontsenti kogu unest.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub zaleploon kiiresti ja peaaegu téielikult, maksimaalne
kontsentratsioon plasmas saabub umbes 1 tunniga. Suukaudsest annusest imendub vihemalt 71%.
Zaleploon 14bib presiisteemse metabolismi, mistdttu absoluutne biosaadavus on umbes 30%.

Jaotumine

Zaleploon on lipofiilne, intravenoossel manustamisel on jaotusmaht umbes 1,4+0,3 L/kg. In vitro
seondub plasmavalkudega umbes 60%, mistdttu voib oletada, et toimeaine plasmavalkudega
seondumisega seotud koostoimete risk on véike.
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Metabolism

Zaleploon metaboliseeritakse primaarselt aldehiiiidi oksiidaasi poolt 5-okso-zaleplooniks. Lisaks
metaboliseeritakse zaleploon CYP3A4 poolt desetiiiilzaleplooniks. Oksiidatiivsed metaboliidid
metaboliseeritakse konjugatsiooni ja gliikuronidatsiooni teel. Kdik zaleplooni metaboliidid on nii
loomade kditumismudelites kui ka in vitro aktiivsuse uuringutes inaktiivsed.

Zaleplooni plasmakontsentratsioon suurenes lineaarselt annusega. Kuni annusteni 30 mg/66péaevas ei
kumuleerunud zaleploon organismis. Zaleplooni eliminatsiooni poolvéértusaeg on umbes 1 tund.

Eritumine

Zaleploon eritub inaktiivsete metaboliitidena peamiselt uriiniga (71%) ja vdljaheitega (17%). 57%
annusest on méadratav uriinis 5-okso-zaleploonina ja tema gliikkuroniid metaboliidina, lisaks 9% 5-
okso-desetiiiilzaleploonina ja tema gliikuroniid metaboliidina. Ulejiinud metaboliidid uriinis
moodustavad vdikese osa. Enamus véljaheites madratust moodustad 5-okso-zaleploon.

Maksakahjustus
Zaleploon metaboliseerub peamiselt maksas ja allub mérkimisviirsele esmase passaa?i 1 xetabolismile.

Selle tulemusel oli kompenseeritud tsirroosiga patsientidel zaleplooni oraalne kliiz>ns\70% ja
dekompenseeritud tsirroosiga patsientidel 87% tavaparasest vaiksem; selle tagajajeroli nimetatud
patsientidel tervete isikutega vorreldes markimisvéarselt suurenenud keskmine Cy . ja AUC vaértus
(kompenseeritud tsirroosiga patsientidel kuni 4 korda ja dekompenseerituasizioosiga patsientidel 7
korda). Zaleplooni annust tuleb vihendada kerge kuni mdoduka maksalaniustusega patsientidel ning
raske maksakahjustusega patsientidel ei ole zaleplooni kasutamine ¢ldse/soovitav.

Neerukahjustus
Zaleplooni iihekordse annuse farmakokineetikat uuriti kerge (kieatiniini kliirens 40...89 ml/min) ja

mooduka (20...39 ml/min) neerukahjustuse korral ning dialuisipatsientidel. Mdoduka
neerukahjustusega ja dialiiiisi saavatel patsientidel oli‘te1vete vabatahtlikega vorreldes maksimaalse
plasmakontsentratsiooni védrtus ligikaudu 23%.voira 1aadalam. Organismi ekspositsioon zaleploonile
oli kdigis riihmades samavédrne. Seetdttu ei olem¢dduka kuni kerge neerukahjustuse korral annuste
kohandamine vajalik. Zaleplooni ei ole raske ncerukahjustusega patsientidel kiillaldaselt uuritud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Zaleplooni suukaudsel korduval manustamisel rottidele ja koertele ilmnes maksa ja neerupealiste
kaalu suurenemine. Need muutuzec ilmnesid mitmekordsete maksimaalsete terapeutiliste annuste
manustamisel, olid pdoérduvad, ei olnud seostatavad degeneratiivsete mikroskoopiliste muutustega
maksas voi neerupealistes ning vastasid muutustele, mis tekivad loomadel bensodiasepiini
retseptoritega seonduy.te cinete manustamisel. Kolm kuud kestnud uuringus prepuberteedis koertega
ilmnes mitmekordse.e imaksimaalsete terapeutiliste annuste manustamisel mérgatav prostata ja testiste
kaalu vihenemiiic, Zaleplooni suukaudsel manustamisel rottidele 104 jérjestikusel nddalal annustes
20 mg/kg/mae vac.<1 ilmnenud ainega seotud tumorigeensust. Zaleplooni suukaudsel manustamisel
hiirtele 65 voi 104 jérjestikusel nédalal suurtes annustes (>100 mg/kg/péevas) suurenes mérgatavalt
healoomuliste, kuid mitte pahaloomuliste, maksatuumorite esinemissagedus. Healoomuliste
maksatuumorite esinemissageduse suurenemine hiirtel on tdendoliselt adaptatiivne nahtus.

Soovitatud terapeutiliste annuste kasutamisel inimestel ei viita prekliiniliste uuringute tulemused
iildiselt mingile olulisele ravimi ohutusega seotud probleemile.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kapsli sisu

mikrokristalne tselluloos,
prezelatiniseeritud tarklis,
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rianidioksiid,
naatriumlauriiiilsulfaat,
magneesiumstearaat,
laktoosmonohiidraat,
indigokarmiin (E132),
titaandioksiid (E171).

Kapsli kest

zelatiin,

titaandioksiid (E171),
naatriumlauriiiilsulfaat
ranidioksiid.

Triikitint kapsli kestal sisaldab jéargmisi aineid (roosa tint SW-1105):
shellak,

titaandioksiid (E171),
ammooniumhiidroksiid,

punane raudoksiid (E172),
kollane raudoksiid (E172).

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Saiilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC alumiinium blisterpalend, 7, 10 vai 14 kapslit. Koik pakendi suurused ei pruugi olla
miiiigil.

6.6 Erinouded hivitamiscks ja késitlemiseks
Erinduded puuduvac
Zerene on.ebuc «ii, et kui kapsli sisu lahustatakse vedelikus, muudab vedelik vérvi ja muutub

higuseks.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/99/099/004-006
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/ MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 12. mirts 1999
Miitigiloa viimase uuendamise kuupédev: 12. mérts 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.
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LISA I

A.  TOOTMISLOA HOIDJA, KES VAS1UTAB RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST

B. MUUGILOA TINGIMUSED
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A.  TOOTMISLOA HOIDJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Saksamaa

B. MUUGILOA TINGIMUSED

e MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA
-PIIRANGUD

Retseptiravim.
e TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMLO'UTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

Fi ole kohaldatav.
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LISA 111
PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI M};RGISTJS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
TEKST ZERENE 5 MG JAOKS - PAKENDI SUURUSED 7, 10 JA 14 KAPSLIT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zerene 5 mg kovakapslid
zaleploon

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Iga kapsel sisaldab 5 mg zaleplooni.

| 3. ABIAINED

Abiaine: laktoosmonohiidraat
Lisainfo saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 kdvakapslit
10 kovakapslit
14 kovakapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS- JA TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi. inlchte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET PAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATYJ KOHAS

Hoida laste eest varjawea‘ja kéttesaamatus kohas.

7.  TE:SLL ZRIHOIATUSED

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30° C.
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10. EI}INC)UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Zerene 5 mg

MINIMAALS™). N_(')UDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAXKENDIL
5 MG KAFSLITE BLISTERPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zerene 5 mg kdvakapslid
zaleploon

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Meda AB
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| 3.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
TEKST ZERENE 10 MG JAOKS - PAKENDI SUURUSED 7, 10 JA 14 KAPSLIT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zerene 10 mg kdvakapslid
zaleploon

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Iga kapsel sisaldab 10 mg zaleplooni.

| 3. ABIAINED

Abiaine: laktoosmonohiidraat
Lisainfo saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 kdvakapslit
10 kovakapslit
14 kovakapslit

| 5.  MANUSTAMISVIIS- JA TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi. inlchte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET PAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATYJ KOHAS

Hoida laste eest varjawea‘ja kéttesaamatus kohas.

7.  TE:SLL ZRIHOIATUSED

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
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10. EI}INC)UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/099/004 7 kapslit
EU/1/99/099/005 10 kapslit
EU/1/99/099/006 14 kapslit

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Zerene 10 mg
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL
10 MG KAPSLITE BLISTERPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Zerene 10 mg kovakapslid
zaleploon

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Meda AB

|3. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. MUU
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

ZERENE 5mg kovakapslid
zaleploon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui ikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Zerene ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zerene votmist

Kuidas Zerene’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Zerene’t séilitada

Lisainfo

AR

1. MIS RAVIM ON ZERENE JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
Zerene kuulub bensodiasepiinide sarnaste ravimite klassi, t7s oraavad uinutavat toimet.

Zerene aitab teil magama jddda. Unehdired ei kesta tavalisele pikaajaliselt ja enamus inimestest
vajavad lithiajalist ravi. Ravi kestus on tavaliselt méiiesi pdevast kuni kahe nédalani. Kui kapslite
vOtmise lopetamisel esinevad teil endiselt unekaiied, v dtke uuesti tihendust arstiga.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNZ ZERENE VOTMIST
Arge vitke Zerene’t Kui teil on

iilitundlikkus (allergia) zalcplooni voi Zerene likskdik millise abiaine suhtes
uneapnoe siindroom, (unv ajal hingamise 16petamine lithikesteks perioodideks)
raske neeru- vOi/ meksahédire

tugev miiaste¢nia (viga norgad voi vésinud lihased)

hingamisehaticd

Kui teil onkanuusi mone eelnimetatud seisundi osas, kiisige nGu oma arstilt.
Alla 18-aastased lapsed ei tohi Zerene’t votta.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zerene

. Zerene-ravi ajal ei tohi kunagi juua alkoholi. Alkohol vdib tugevdada kdigi une soodustamiseks
kasutatavate ravimite kdrvaltoimeid.

o Kui teil on kunagi esinenud alkohol- voi ravimsdltuvust, kasutage ravimit suure ettevaatusega.

. Kui te votate iikskoik milliseid ravimeid, mis kuuluvad und tekitavate ravimite rithma,

sealhulgas Zerene, voib teil nende suhtes soltuvus tekkida. Fiiiisilise s6ltuvuse tekkimisel voib
ravi jirsk katkestamine pdhjustada drajiimanihte. Arajiimanihtudest vdivad esineda peavalud,
lihasvalu, darmuslik drevus, pingetunne, rahutus, segasustunne ja drritatavus.

. Arge kasutage Zerene’t ega iihtegi teist uinutit kauem, kui teie arst on teile soovitanud.

. Arge votke iihe 66 jooksul teist annust.
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o Kui teie unetus ei leevendu voi siiveneb parast lithikest ravikuuri Zerene’ga, peate oma arstiga
ithendust votma.

. Und tekitavate ravimite kasutamisel esineb voimalus, et teil tekib teatud tiiiipi ajutine
milukaotus (amneesia) ja koordinatsioonihiired. Uldiselt on vdimalik sellest tulenevaid
probleeme é&ra hoida, kui te vihemalt 4 tunni jooksul pérast Zerene manustamist vildite
aktiivset tegutsemist.

. Vaite unes kondida, sealhulgas siilia voi autot juhtida pooleldi drkvel olles, ise seda hiljem
maletamata. Selliste juhtumite korral po6rduge kohe arsti poole.
. On teada, et und soodustavaid ravimeid, sh Zerene’t kasutavatel patsientidel esineb rahutust,

agiteeritust, drritatavust, agressiivsust, ebanormaalseid motteid, meelepetteid, raevuhooge,
luupainajaid, depersonalisatsiooni, hallutsinatsioone, psithhoose, ebanormaalset kditumist, antud
isiku iseloomule ebatiiiipilist ekstroversiooni ning teisi kditumishéireid. Need hiired vdivad olla
tingitud toimeainest, spontaanse tekkega vdi olla pShjustatud olemasolevast psiihhiaatrilisest voi
orgaanilisest haigusest. Sellised reaktsioonid tekivad suurema tdendosusega eakatel patsientidel.
Selliste ndhtude tekkimisel peate viivitamatult oma arstiga iithendust votma.

. Harva on esinenud raskeid allergilisi reaktsioone. Allergiline reaktsioon vdib olla, 186e,
kihelus, hingamisraskused voi ndo-, huulte-, kori- voi keeleturse voi iiveldus.iaaksendamine.
Nende nédhtude tekkimisel poorduge kohe arsti poole.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Arge kasutage iihtegi teist ravimit eelnevalt arsti vdi apteekriga ndn pidameta. Sama kehtib ka ilma
retseptita miilidavate ravimite kohta. Moned neist voivad samaaegsel kasutamisel Zerene’ga
pohjustada unisust, seega ei tohi neid iiheaegselt kasutada.

Kui Zerene’t voetakse koos teiste kesknérvisiisteemi toimivaiesavimitega, vdib kooskasutamine
muuta teid tavalisest uimasemaks. Pidage meeles, et kcosl-asatamisel voite tunda end uimasena ka
jérgmisel pdeval. Sellised ravimid on: vaimsete seistmdite ravis kasutatavad ravimid
(psiihhoosivastased ravimid, uinutid, drevusevastased “evimid/rahustid, antidepressandid), tugeva valu
korral kasutatavad ravimid (narkootilised valuvaigistia), krampide ravis kasutatavad ravimid
(epilepsiavastased ravimid), narkoosiks/tuini=stamiseks kasutatavad ravimid (anesteetikumid),
allergiavastased ravimid (sedatiivsed ant:l\istomiinikumid).

Radkige oma arstile voi apteekrile. kui te votate tsimetidiini (teatud maoravim) voi eriitromiitsiini
(teatud antibiootikum).

Zerene kasutamine koos toidu ja joogiga

Zerene’t ei ole soovitatay votta suurema soogikorra ajal voi kohe parast sooki, kuna sellisel juhul
toimib ravim tavaiiscst aeglasemalt. Neelake kapsel (kapslid) alla viikese klaasitdie veega. Arge
kunagi tarvitag “orene kasutamise ajal alkoholi (vt ka “Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zerene
jargmisteliukmact™).

Rasedus ja imetamine

Informeerige oma arsti, kui te olete rase voi kavatsete rasestuda. Zerene’t ei tohi siis votta, kuna
puuduvad piisavad kliinilised kogemused, et hinnata ravimi ohutust raseduse ajal.

Informeerige oma arsti, kui te toidate last rinnaga. Zerene’t ei tohi siis votta, kuna puuduvad piisavad
kliinilised kogemused, et hinnata ravimi ohutust rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Zerene voib tekitada unisust, pohjustada keskendumisvdime langust, miluhéireid voi lihasnorkust.

Need toimed voivad veelgi siiveneda, kui teie uni kestab pérast ravimi manustamist vihem kui 7 kuni
8 tundi. Sellisel juhul drge kasutage masinaid voi mehhanisme.
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Oluline teave moningate Zerene koostisaine suhtes

Kui arst on teile 6elnud, et teil on talumatus suhkrute suhtes, pidage oma arstiga ndu enne kui hakkate
seda ravimit kasutama.

3. KUIDAS VOTTA ZERENEt

Votke Zerene’t alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nou
oma arstiga.

Tavaline annus tdiskasvanutele on 10 mg vahetult enne voodisse minekut voi parast seda, kui olete
ldinud voodisse ja on raskusi uinumisega. Arge votke lihe 66 jooksul teist annust.

65-aastastele v0i vanematele inimestele ning nendele, kel on vihene voi mdodukas maksahiire, on
erinevad annused:

iile 65-aastased: votke liks 5 mg kapsel;

vahene kuni mdddukas maksahdire: votke iiks 5 mg kapsel.

Zerene on tehtud nii, et kui kapsli sisu lahustatakse vedelikus, muudab vede'ik'wéivi ja muutub
haguseks.

Kui te votate Zerene’t rohkem kui ette nidhtud

Vétke kohe iihendust arstiga ja delge talle, mitu kapslit te vitsi‘e. Arge jéiige iiksi poordumisel
meditsiinilise abi saamiseks.

Uleannustamisel vdite muutuda viga kiiresti iiha enan:unisemaks, suurte annuste korral voib see viia
kooma tekkeni.

Kui te unustate Zerene’t votta

Votke lihtsalt jirgmine kapsel tavalisel viaija jitkake kasutamist nii nagu ennegi. Arge piiiidke
ununenud annuseid kompenseerida ~Ai hiljem jérgi votta.

Kui te l6petate Zerene votmisc

Ravi Idpetamisel voivad unichdired taastuda. Te voite tunda selliseid siimptomeid nagu meeleolu
muutused, drevus ja'raiutus. Kui teil esinevad sellised siimptomid, pidage ndu arstiga.

Kui teil on lisal-uyimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kodik ravimid, v3ib ka Zerene pohjustada kdrvaltoimed, kuigi koigil neid ei teki. Kui te mérkate
endal monda allpool mainitud kodrvaltoimet voi mingeid muid muutusi oma tervises, radkige sellest
oma arstile nii ruttu kui voimalik.

Allpool loetletud voimalike korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jarmist tava jargides:
vaga sage (rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st),

sage (mojutab 1 - 10-t kasutajat 100-st),

aeg-ajalt (mojutab 1 - 10-t kasutajat 1000-st),

harv (mdjutab 1 - 10-t kasutajat 10 000-st),

viga harv (mdjutab vahem kui 1-t kasutajat 10 000-st),

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

35



Sagedasti esinevad korvaltoimed: uimasus; miluhdired; vadraistingud nagu kihelus jisemetes
(paresteesia); valulik menstruatsioon.

Aeg-ajalt esinevate korvaltoimete hulka kuuluvad: pearinglus; norkus; liigutuste koordinatsiooni
viahenemine; ebakindlus ja/voi kukkumised (ataksia); keskendumise langus; apaatia; rahutus;
depressioon; agiteeritus; drrituvus; segasus; tavatu motlemine ja kditumine (antud isiku iseloomule
ebatiilipiline ekstroversioon, pidurdamatus, agressiivsus, raev, meelepetted, isiksustundehéire,
psiihhoosid); hirmuuneniod, hallutsinatstioonid, kaheli ndgemine voi teised ndgemishdired;
suurenenud tundlikkus miirale (hiiperakuusia); haistmise héired (parosmia); kdonehéired, sealhulgas
ebaselge kone; tuimus, nt jisemetes (hiipoasteesia); iiveldus; sdogiisu langus; valgustundlikkuse
suurenemine (péikesevalgusele, UV-valgusele); halb enesetunne.

Viga harva on teatatud allergilistest reaktsioonidest, millest moned on olnud dgedad koos
hingamisraskustega ja ndudnud kohest arstiabi. Allergiline reaktsioon vdib olla 166ve, kihelus,

hingamisraskused v&i ndo-, huulte-, kori- voi keeleturse.

On teatatud transaminaaside (grupp veres leiduvad maksaenstiiime) védrtuste tdusust;mi: voib viidata
maksaprobleemidele.

Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monaa kSrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteckiilc.

5. KUIDAS ZERENEt SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Zerene’t pérast kdlblikkusaega, mis on‘mérgitud karbil pirast ,, Klblik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu om aisti voi apteekriga.

Ravimeid ei tohi éra visata kanalizawiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Zer<ne sis=idab:

Zerene iiks kovakapsel sisaldab toimeainena 5 mg zaleplooni.

Abiaineid: mikrokristalne tselluloos, prezelatiniseeritud térklis, rdnidioksiid, naatriumlauriiiilsulfaat,
magneesiumstearaat, laktoosmonohiidraat, indigokarmiin (E132), titaandioksiid (E171).

Kapsli kesta koostisained: zelatiin, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172), kollane
raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172), naatriumlauriiiilsulfaat ja rédnidioksiid. Triikitint kapsli
kestal sisaldab jargmisi aineid (kuldne tint S-13050): shellak, letsitiin, simetikoon, kollane raudoksiid
(E172).
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Kuidas Zerene vilja nieb ja pakendi sisu

Zerene 5 mg kdvakapslid sisaldavad intensiivselt tumesinist pulbrit, kapsli kate on helepruuni vérvi,
millele on kuldselt triikitud ”W? ja kapsli keha on valget vérvi, millele on kuldselt triikitud 5 mg”.
Kapslid on pakitud blistritesse. Iga pakend sisaldab 7, 10 voi 14 kdvakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miitigiloa hoidja:

Marketing Authorisation holder:
Meda AB

Pipers vig 2A

170 09 Solna

Rootsi

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidia koualiku esindaja poole.

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

Bbearapus:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstra3e 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
T'epmanus

Ten.: +49 6172 888 01

Ceska republika
MEDA Pharma s.r.0.
Kodanska 1441/46

CZ 100 10 Praka 10
Tel: +420231 054 203

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

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

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Tootja:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Saksamaa

Luxembourg/Lexemourg
MEDA Pharma S/A./N.V.
Chaussée ae’le Hulpe 166/
Terhulp.esizenweg 166
B«1170 Brussels
Bilgique/Belgien

Te!/Tel: 4322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

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 66 75 33 00
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Eesti

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EALGSa

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

GR-15231 XoaAavopt-ATtiki
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 (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

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
Svipj6o.

Simi: +46 8 6307390u

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Korpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviog 3

GR-15231 XoAdvopr-Attiky
EAMGSa

TnA: +30 210 6 77 5690

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 186390 0

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla 11/15

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 Gasbil&k Co. KG
Benzstrafie 1

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

Tel: +.42 672 888 01

Siavenija

MZDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.0..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900
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Latvija United Kingdom
MediNet International Ltd. Meda Pharmaceuticals Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13 Skyway House
LV-1004 Riga Parsonage Road
Talr: +371 67 805 140 Takeley
Bishop's Stortford
CM22 6PU - UK

Lietuva

MediNet International Ltd.

Laisvés pr. 75
LT 06144 Vilnius
Tel: +370 52 688 490

Tel: +44 845 460 0000

Infoleht on viimati kooskolastatud

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti (=} iEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

ZERENE 10 mg kovakapslid
zaleploon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui ikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Zerene ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zerene votmist

Kuidas Zerene’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Zerene’t séilitada

Lisainfo

AR

1. MIS RAVIM ON ZERENE JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Zerene kuulub bensodiasepiinide sarnaste ravimite klassi, t7s oraavad uinutavat toimet.

Zerene aitab teil magama jddda. Unehéired ei kesta tavalisele pikaajaliselt ja enamus inimestest
vajavad lithiajalist ravi. Ravi kestus on tavaliselt méiiesi pdevast kuni kahe nédalani. Kui kapslite
vOtmise lopetamisel esinevad teil endiselt unekaiied, v dtke uuesti tihendust arstiga.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNZ ZERENE VOTMIST

Arge vétke Zerene’t Kui teil on

- llitundlikkus (allergia) :alepiooni voi Zerene mone koostisosa suhtes

- uneapnoe siindroom fune ajal hingamise 1opetamine lithikesteks perioodideks)
- raske neeru- voi miksahdire

- tugev miiasteenia (vaga norgad voi vasinud lihased)

- hingamiseh#izea

Kui teil on%“ahuusi mone eelnimetatud seisundi osas, kiisige ndu oma arstilt.
Alla 18-aastased lapsed ei tohi Zerene’t votta.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zerenega jirgmistel juhtudel

o Zerene-ravi ajal ei tohi kunagi juua alkoholi. Alkohol voib tugevdada kdigi une soodustamiseks
kasutatavate ravimite kdrvaltoimeid.

. Kui teil on kunagi esinenud alkohol- v&i ravimsdltuvust, kasutage ravimit suure ettevaatusega.

. Kui te votate iikskoik milliseid ravimeid, mis kuuluvad und tekitavate ravimite rithma, kaasa

arvatud Zerene, vOib teil nende suhtes soltuvus tekkida. Fiitisilise soltuvuse tekkimisel voib ravi
jarsk katkestamine pdhjustada drajadimanihte. Arajidmanihtudest vdivad esineda peavalud,
lihasvalu, darmuslik drevus, pingetunne, rahutus, segasustunne ja drritatavus.

o Arge kasutage Zerene’t ega iihtegi teist uinutit kauem, kui teie arst on teile soovitanud.

o Arge votke iihe 66 jooksul teist annust.
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o Kui teie unetus ei leevendu voi siiveneb parast lithikest ravikuuri Zerene’ga, peate oma arstiga
ithendust votma.

. Und soodustavate ravimite kasutamisel esineb véimalus, et teil tekib teatud tiilipi ajutine
milukaotust (amneesia) ja koordinatsioonihiired. Uldiselt on vdimalik sellest tulenevaid
probleeme é&ra hoida, kui te vihemalt 4 tunni jooksul pérast Zerene manustamist vildite
aktiivset tegutsemist.

. Vaite unes kondida, sealhulgas siilia voi autot juhtida pooleldi drkvel olles, ise seda hiljem
maletamata. Selliste juhtumite korral po6rduge kohe arsti poole.
. On teada, et und tekitavaid ravimeid, sh Zerene’t kasutavatel patsientidel esineb rahutust,

agiteeritust, drritatavust, agressiivsust, ebanormaalseid motteid, meelepetteid, raevuhooge,
luupainajaid, depersonalisatsiooni, hallutsinatsioone, psithhoose, ebanormaalset kditumist, antud
isiku iseloomule ebatiiiipilist ekstroversiooni ning teisi kditumishéireid. Need hiired vdivad olla
tingitud toimeainest, spontaanse tekkega vdi olla pShjustatud olemasolevast psiihhiaatrilisest voi
orgaanilisest haigusest. Sellised reaktsioonid tekivad suurema tdendosusega eakatel patsientidel.
Selliste ndhtude tekkimisel peate viivitamatult oma arstiga iithendust votma.

. Harva on esinenud raskeid allergilisi reaktsioone. Allergiline reaktsioon vdib olla, 186e,
kihelus, hingamisraskused voi ndo-, huulte-, kori- voi keeleturse voi iiveldus.iaaksendamine.
Nende nédhtude tekkimisel poorduge kohe arsti poole.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Arge kasutage iihtegi teist ravimit eelnevalt arsti vdi apteekriga ndn pidameta. Sama kehtib ka ilma
retseptita miilidavate ravimite kohta. Moned neist voivad samaaegsel kasutamisel Zerenega pohjustada
unisust, seega ei tohi neid tiheaegselt kasutada.

Kui Zerene’t voetakse koos teiste kesknérvisiisteemi toimivaiesavimitega, vdib kooskasutamine
muuta teid tavalisest uimasemaks. Pidage meeles, et kcosl-asatamisel voite tunda end uimasena ka
jérgmisel pdeval. Sellised ravimid on: vaimsete seistmdite ravis kasutatavad ravimid
(psiihhoosivastased ravimid, uinutid, drevusevastased “evimid/rahustid, antidepressandid), tugeva valu
korral kasutatavad ravimid (narkootilised valuvaigistia), krampide ravis kasutatavad ravimid
(epilepsiavastased ravimid), narkoosiks/tuini=stamiseks kasutatavad ravimid (anesteetikumid),
allergiavastased ravimid (sedatiivsed ant:l\istomiinikumid).

Radkige oma arstile voi apteekrile. kui te votate tsimetidiini (teatud maoravim) voi eriitromiitsiini
(teatud antibiootikum).

Zerene kasutamine koos toidu ja joogiga

Zerene’t ei ole soovitatav votta suurema soogikorra ajal voi kohe parast sooki, kuna sellisel juhul
toimib ravim tavaiiscst aeglasemalt. Neelake kapsel (kapslid) alla viikese klaasitdie veega. Arge
kunagi tarvitag “orene kasutamise ajal alkoholi (vt ka “Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Zerene
jargmisteliukmact™).

Rasedus ja imetamine

Informeerige oma arsti, kui te olete rase voi kavatsete rasestuda. Zerene’t ei tohi siis votta, kuna
puuduvad piisavad kliinilised kogemused, et hinnata ravimi ohutust raseduse ajal.

Informeerige oma arsti, kui te toidate last rinnaga. Zerene’t ei tohi siis votta, kuna puuduvad piisavad
kliinilised kogemused, et hinnata ravimi ohutust rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Zerene voib tekitada unisust, pohjustada keskendumisvdime langust, miluhéireid voi lihasnorkust.

Need toimed voivad veelgi siiveneda, kui teie uni kestab pérast ravimi manustamist vihem kui 7 kuni
8 tundi. Sellisel juhul drge kasutage masinaid voi mehhanisme.
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Oluline teave moningate Zerene koostisaine suhtes

Kui arst on teile 6elnud, et teil on talumatus suhkrute suhtes, pidage oma arstiga ndu enne kui hakkate
seda ravimit kasutama.

3. KUIDAS VOTTA ZERENEt

Votke Zerene’t alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nou
oma arstiga.

Tavaline annus tdiskasvanutele on 10 mg vahetult enne voodisse minekut voi parast seda, kui olete
ldinud voodisse ja on raskusi uinumisega. Arge votke lihe 66 jooksul teist annust.

65-aastastele v0i vanematele inimestele ning nendele, kel on vihene voi mdodukas maksahiire, on
erinevad annused:

iile 65-aastased: votke liks 5 mg kapsel;

viahene kuni mdddukas maksahdire: votke iiks 5 mg kapsel.

Zerene on tehtud nii, et kui kapsli sisu lahustatakse vedelikus, muudab vede'ik'wéivi ja muutub
haguseks.

Kui te votate Zerene’t rohkem kui ette nidhtud

Vétke kohe iihendust arstiga ja delge talle, mitu kapslit te vitsi‘e. Arge jéiige iiksi poordumisel
meditsiinilise abi saamiseks.

Uleannustamisel vdite muutuda viga kiiresti iiha enan:unisemaks, suurte annuste korral voib see viia
kooma tekkeni.

Kui te unustate Zerene’t votta

Votke lihtsalt jirgmine kapsel tavalisel viaija jitkake kasutamist nii nagu ennegi. Arge piiiidke
ununenud annuseid kompenseerida ~Ai hiljem jérgi votta.

Kui te l6petate Zerene votmisc

Ravi Idpetamisel voivad urnichdired taastuda. Te voite tunda selliseid siimptomeid nagu meeleolu
muutused, drevus ja'raiutus. Kui teil esinevad sellised siimptomid, pidage ndu arstiga.

Kui teil on lisal-uyimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kodik ravimid, v3ib ka Zerene pohjustada kdrvaltoimed, kuigi koigil neid ei teki. Kui te mérkate
endal monda allpool mainitud kodrvaltoimet voi mingeid muid muutusi oma tervises, radkige sellest
oma arstile nii ruttu kui voimalik.

Allpool loetletud voimalike korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jarmist tava jargides:
vaga sage (rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st),

sage (mojutab 1 - 10-t kasutajat 100-st),

aeg-ajalt (mojutab 1 - 10-t kasutajat 1000-st),

harv (mdjutab 1 - 10-t kasutajat 10 000-st),

viga harv (mdjutab vahem kui 1-t kasutajat 10 000-st),

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
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Sagedasti esinevad korvaltoimed: uimasus; miluhdired; vadraistingud nagu kihelus jisemetes
(paresteesia); valulik menstruatsioon.

Aeg-ajalt esinevate korvaltoimete hulka kuuluvad: pearinglus; norkus; liigutuste koordinatsiooni
viahenemine; ebakindlus ja/voi kukkumised (ataksia); keskendumise langus; apaatia; rahutus;
depressioon; agiteeritus; drrituvus; segasus; tavatu motlemine ja kditumine (antud isiku iseloomule
ebatiilipiline ekstroversioon, pidurdamatus, agressiivsus, raev, meelepetted, isiksustundehéire,
psiihhoosid); hirmuuneniod, hallutsinatstioonid, kaheli ndgemine voi teised ndgemishdired;
suurenenud tundlikkus miirale (hiiperakuusia); haistmise héired (parosmia); kdonehéired, sealhulgas
ebaselge kone; tuimus, nt jisemetes (hiipoasteesia); iiveldus; sdogiisu langus; valgustundlikkuse
suurenemine (péikesevalgusele, UV-valgusele); halb enesetunne.

Viga harva on teatatud allergilistest reaktsioonidest, millest moned on olnud dgedad koos
hingamisraskustega ja ndudnud kohest arstiabi. Allergiline reaktsioon vdib olla 166ve, kihelus,

hingamisraskused v&i ndo-, huulte-, kori- voi keeleturse.

On teatatud transaminaaside (grupp veres leiduvad maksaenstiiime) védrtuste tdusust;mi: voib viidata
maksaprobleemidele.

Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monaa kSrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteckiilc.

5 KUIDAS ZERENEt SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Zerene’t pérast kdlblikkusaega, mis on‘mérgitud karbil pirast ,, K1blik kuni:*.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage néu om. aisti voi apteekriga.

Ravimeid ei tohi éra visata kanalizawziooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravinieid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFQ

Mida Zer<ne siszidab:

Zerene iiks kovakapsel sisaldab toimeainena 10 mg zaleplooni.

Abiaineid: mikrokristalne tselluloos, prezelatiniseeritud térklis, rdnidioksiid, naatriumlauriiiilsulfaat,
magneesiumstearaat, laktoosmonohiidraat, indigokarmiin (E132), titaandioksiid (E171).

Kapsli kesta koostisained: Zelatiin, titaandioskiid (E171), naatriumlauriiiilsulfaat ja ranidioksiid.
Triikitint kapsli kestal sisaldab jargmisi aineid (roosa tint S-1105): shellak, titaandioksiid (E171),
lammastikhiidroksiid, punane raudoksiid (E172), kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Zerene vilja nieb ja pakendi sisu

Zerene 10 mg kdvakapslid sisaldavad intensiivselt tumesinist pulbrit, kapsli kate on valget vérvi,

millele on roosa tindiga triikitud ”W” ja kapsli keha on valget varvi, millele on roosa tindiga triikitud
”10 mg”. Kapslid on pakitud blisteritesse. Iga pakend sisaldab 7, 10 voi 14 kdvakapslit.
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K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja: Tootja:

Marketing Authorisation holder: MEDA Manufacturing GmbH
Meda AB Neurather Ring 1

Pipers viag 2A 51063 Cologne

170 09 Solna Saksamaa

Rootsi

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

Tél/Tel: 4322504 08 11

beirapus:

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 8%

Deutschland

MEDA Phaima GmbH & Co. KG
Benzstralle 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

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

Tél/Tel: +32 2 5 04 C511

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Rudapest

Vaciut 1

Tel.o +261 236 3410

Mcita

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 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 863900
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EAMGSa

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvtaviag 3

GR-15231 XoaAdvopt-Attiki
TnA: +30 210 6 77 5690

Espania
MEDA Pharma S.A.U.
Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial 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

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
Svipjo6d.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 414 1

Konpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn
EAMGSa

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

Talr: +371 67 805 140

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla 1I/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

Benzstralle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H
Germania

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma:GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wiea

Avstriia

Tel:+42 1863900

Slavenskad republika
MEDA Pharma spol. s r.o..
Travska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172

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: +44 845 460 0000
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Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

Infoleht on viimati kooskolastatud

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.
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