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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Circadin
melatonin

Ez a dokumentum a Circadin-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Circadin alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusa gydgyszer a Circadin?

A Circadin egy melatonin nev( hatdéanyagot tartalmazd gydgyszer. Fehér retard tabletta (2 mg)
formajaban kaphatd. A ,retard”azt jelenti, hogy a melatonin lassan, néhany éra alatt szabadul fel a
tablettabdl.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Circadin?

A Circadin-t 6nmagaban, az 55 éves vagy id6sebb betegeknél felléps els6dleges almatlansag (rossz
mindségli alvas) rovid tava kezelésére alkalmazzak. Az ,els6dleges” azt jelenti, hogy az

almatlansagnak nincs semmilyen azonosithat6 oka, példaul egészségugyi eredet(i ok, lelki probléma
vagy kornyezeti hatas.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Circadin-t?

A Circadin ajanlott adagja naponta egy tabletta étkezés utan, egy-két oraval lefekvés el6tt bevéve.
Ennek az adagnak az alkalmazasa 13 hétig folytathaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Circadin?

A Circadin hatéanyaga, a melatonin, egy természetesen el6fordulé hormon, amely rendes
korilmények kozott az agy egyik mirigyében, a tobozmirigyben termelddik. A melatonin a szervezet
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alvasi ciklusanak szabalyozasdban vesz részt azaltal, hogy hatdsat az agy meghatarozott teriletein
elhelyezkedd sejtekre fejti ki, és segit az elalvasban. Rendes korilmények kozott vérszintje a
sOtétedés beallta utdn megnd, a csucsértéket pedig az éjszaka kdzepén éri el. A melatonin id6sebb
embereknél kisebb mennyiségben termelédhet, ami almatlansdghoz kialakuldsdhoz vezet. A Circadin a
hormon pétlasaval noveli a vér melatonin szintjét, igy segit az alvasban. Azaltal, hogy a Circadin
tablettabdl a melatonin lassan, néhany éra alatt szabadul fel, a szervezet természetes melatonin
termelését utanozza.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Circadin-t?

A Circadin-t placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze harom f& vizsgédlatban,
amelyekben 0sszesen 681, elsédleges almatlansagban szenved6 55 évnél idésebb beteg vett részt. A
hatasossag f6 mértéke azoknak a betegeknek a szama volt, akik haromheti kezelés utan az alvasuk
minGségében és a masnapi szokasos tevékenységlikben bekodvetkezett jelentds javulasrol szamoltak be.
A betegek tineteik sulyossagat egy szabvanykérddiv alapjan értékelték.

Egy tovabbi vizsgdlatban a Circadin és a placebo hatdsait hat hdnapon keresztiil hasonlitottédk dssze.
Milyen elonyei voltak a Circadin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Circadin a placebdénal hatékonyabban javitotta a betegek alvasmindségét és masnapi szokasos
tevékenységét. A harom vizsgalat eredményeit egyitt tekintve a Circadin-t szed6 betegek 32%-a
(265-bdl 86) szamolt be a tlinetek jelent6s javulasardl harom hét elteltével, szemben a placebdt szed6
betegek 19%-0s (272-bdl 51) arényaval.

A kiegészit6 vizsgalat kimutatta, hogy a Circadin legalabb 13 héten keresztiil hatékonyabb volt a
placebonal.

Milyen kockazatokkal jar a Circadin alkalmazasa?

A Circadin alkalmazasa soran nem gyakoriak a mellékhatasok. A koévetkezé mellékhatasok azonban
1000 beteg koziul 1-10-nél jelentkeznek: ingerlékenység, idegesség, nyugtalansag, almatlansag,
szokatlan almok, szorongas, migrén, levertség, pszichomotoros hiperaktivitds (nyugtalansag
felfokozott tevékenykedéssel), szédilés, aluszékonysag, magas vérnyomas, hasi fajdalom,
gyomorégés, szajfekélyek, szajszarazsag, hiperbilirubinémia (a vorosvérsejtek bomlasabdl szarmazé
bilirubin szintjének emelkedése, ami miatt a beteg bére vagy a szeme fehérje sargasan elszinezédhet),
bdérgyulladas, éjszakai izzadas, viszketés, kiltés, bérszarazsag, végtagfajdalom, menopauzas tlnetek,
gyengeség, mellkasi fajdalom, cukorvizelés, fehérjevizelés, rendellenes majfunkcids eredmények és
testsllygyarapodas. A Circadin alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Circadin almossagot okozhat, ezért koriltekintéssel kell alkalmazni olyan személyeknél, akik
szamara ez biztonsagi kockazatot jelenthet, beleértve azokat, akiknek gépjarmdivet kell vezetnilik vagy
gépet kell izemeltetnilik. A betegeknek nem szabad alkoholt fogyasztaniuk a tabletta bevétele el6tt,
bevételekor vagy az utan.

A Circadin nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
melatoninnal vagy a készitmény barmely mas dsszetevdjével szemben.
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Miért engedélyezték a Circadin forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy jollehet a Circadin csak csekély hatast mutat viszonylag kis szamu
betegnél, elényei meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a Circadin-re vonatkozo
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Circadin-nel kapcsolatos egyéb informacio:

2007. junius 29-én az Eurdpai Bizottsag a Rad Neurim Pharmaceuticals EEC Limited részére a Circadin-
re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, utana pedig meghosszabbithatd.

A Circadin-re vonatkozé teljes EPAR itt taldlhaté. Amennyiben a Circadin-nel torténé kezeléssel
kapcsolatban b6vebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)

betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 05-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/circadin/circadin.htm

