Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/228

EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
ZERENE

EPAR-6sszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatjasb hogy
az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett vzzsgalaton'm
alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlisokhorz.
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora_var sziiksége,
olvassa el a betegtdjékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg kezeldorvosat
vagy gyégyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjoirol, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer a Zerene?
A Zerene zaleplon hatéanyagot tartalmazo gyogyszer. Kapszulak forméjaban keriil fogalomba (fehér
és barna: 5 mg; fehér: 10 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Zerene?

A Zerene-t olyan dlmatlansagban szenved6 felnéttel kezelésére alkalmazzak, akiknek elalvasi
nehézségei vannak. Hasznalata csak olyan sulyos-alvaszavar esetén indokolt, amely a beteg életvitelét
nagymértékben karositja, vagy jelentds kimeriiitszget okoz.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Zerene-(?

A Zerene-kezelésnek a lehet6 legréviaebb ideig kell tartania, és két hétnél tovabb nem folytathatd. A
Zerene-t kozvetleniil lefekvés elsit kell bevenni vagy azt kovetden, hogy a beteg lefekiidt, de nem tud
elaludni. Ajanlott adagja 10 nie.az idések és enyhe vagy mérsékelten stilyos majbetegségben
szenvedo betegek kivételéel, akiknek 5 mg-ot kell bevenniiik. A Zerene megengedett legnagyobb
napi adagja 10 mg. Egv &iszaka alatt tilos masodik adagot bevenni. A Zerene alkalmazésa el6tt vagy
ezzel egyidében nenv szabad enni, mivel az csokkenti a gydgyszer hatasat. A Zerene-t gyermekek és
sulyos m4j-, illetvéveseproblémaval kiizd6 betegek nem szedhetik. A tovabbi informacidkat lasd a
betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki a hatasat a Zerene?

A Zeretie hatdanyaga, a zaleplon, a benzodiazepinekkel rokon gydgyszerek csoportjaba tartozik. A
zalepton kémiailag eltér a benzodiazepinektdl, de ugyanazokon az agyi receptorokon fejti ki a hatasat.
Eza vegyiilet gamma-aminovajsav-gatldo (GABA), ami azt jelenti, hogy a GABA-
nourotraszmitterekhez csatlakozik €s aktivalja 6ket. A GABA-hoz hasonldan, a neurotranszmitterek
olyan kémiai anyagok, amelyek lehet6vé teszik az idegsejtek egymas kozotti kommunikéciojat. Az
agyban a GABA részt vesz az elalvasi szakaszban. A receptorok aktivalasa révén a zaleplon noveli a
GABA hatésat, ami el0segiti az elalvast.

A Zerene kapszulaban 1évo por intenziv sotétkék szinli festékkel van megfestve, megel6zendo, hogy
valakinek a tudta nélkiil adjak be.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zerene-t?

A Zerene-t 0sszesen 14 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen csaknem 3500 felnétt és
idds beteg vett részt. Ezek koziil 6t vizsgalat 6sszehasonlito jellegli volt: a Zerene-t placeboval
(hatoanyag nélkiili kezeléssel), illetve zolpidemmel vagy triazolammal (az almatlansag kezelésére
hasznalt mas gyogyszerekkel) hasonlitottak dssze. A {6 vizsgalatok kett6-négy hétig tartottak. A
hatasossag f6 mértéke az elalvashoz sziikséges id6 hossza volt. Bizonyos vizsgalatok soran az alvéssal
toltott idot és az alvas szerkezetét is vizsgaltak.

Milyen elényei voltak a Zerene alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A 10 mg Zerene-vel kezelt felnott betegek elalvasig sziikséges ideje csokkent, és ennek hatasai
egészen 4 hétig fennmaradtak.

Id6s betegeknél 5 mg Zerene hatasara az elalvasig sziikséges id6 gyakran, 10 mg hatasara pedig
mindig csokkent a placeboval szemben a kéthetes vizsgalatokban.

10 mg Zerene a placebonal hatasosabban csokkentette az elalvasig sziikséges id6t és novelte az
alvassal toltott idot az éjszaka elsd felében.

A Zerene emellett bizonyitottan fenntartotta az alvas szerkezetét azokban a vizsgalatokban, melyekben
az alvassal toltott idot mérték az alvas kiillonbozo szakaszaiban.

Milyen kockazatokkal jar a Zerene alkalmazasa?

A Zerene-vel kapcsolatban leggyakrabban (100 koziil 1-10 betegnél) el6fordulé-amellékhatasok az
amnesia (memoriazavarok), paraesthesia (szokatlan bizsergésszerli érzésel, szirasok), aluszékonysag
és dysmenorrhoea (sulyos, fajdalmas gorcsok a menstruacio idején). A Zerene-vel kapcsolatban
jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban!

A Zerene nem adhato olyan betegeknek, akik talérzékenyek (alletrgiésak) lehetnek a zaleplonnal vagy
a készitmény barmely mas alkotojaval szemben, tovabba sulyes maj-, illetve majbetegségben
szenvedo betegeknek, alvasi apnoea szindromaban szenved) betegeknek (a 1égzés gyakori leallasa
alvas kozben), myasthenia gravisban szenvedo betegekneir (izomgyengeséget okozo betegség), sulyos
1égzési elégtelenségben szenvedd betegeknek, 18 év aladii betegeknek.

Miért engedélyezték a Zerene forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizsitsaga (CHMP) ugy dontott, hogy a Zerene elonyei
meghaladjak az almatlansag kezelésének kackazatait, amikor a betegnek elalvasi nehézségei vannak, a
probléma stlyos, az egyén életvitelét akadatyozza vagy szélsdségesen megneheziti. A bizottsag a
Zerene forgalomba hozatali engedélyénck megadasat javasolta.

A Zerene-vel kapcsolatos egv4i informacio:

1999. marcius 12-én az Eurdpai Bizottsag a Zerene-re vonatkozéan megadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgaidinba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2004. marcius 12-
én és 2009. marcius 12-gn megtjitottak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Meda AB.

A Zerene-re voratkuzo teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglald utolso aktualizalasa: 03-2009.
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