


1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zerene 5 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 mg zaleplon kapszulanként.
Segédanyag: 54 mg laktdz monohidrat kemény kapszulanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kemény kapszula.
A kapszuldk atlatszatlan fehér és atlatszatlan vilagos barna szintiek és arany szind g:7i:417 jelzéssel,
valamint ,,W” és a hataser6sségre utalo ,,5 mg” felirattal vannak ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Zerene olyan alvaszavarokban szenvedd betegek kezelésérealkalmas, akiknek elalvasi nehézségeik
vannak. Hasznalata csak stlyos alvaszavar esetén indokolt..ame:ly a beteg életvitelét nagymértékben
kérositja vagy jelentds foku kimeriiltséget okoz.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Az ajanlott dozis felndtteknek 10 mg.
A kezelés id6tartama a lehet6 legrovideba Jogyen, maximum 2 hét.

A gyogyszert kdzvetleniil lefekvés eidtt, vagy azt kovetden kell bevenni, ha a beteg ugy érzi, hogy
nem tud elaludni. Mivel az étkezic kb. 2 6raval késlelteti a maximalis plazmakoncentracio
kialakulasat, a Sonata bevéiclekozben vagy roviddel a bevétel elétt nem szabad ételt fogyasztani.

A Zerene napi 0sszdozisa.egyetlen beteg esetében sem haladhatja meg a 10 mg-ot. A betegek
figyelmét fel kell hivii arra, hogy éjszakanként csak egy adag gyogyszert vehetnek be.

Idések:
1dds betegelre:zékenyen reagalhatnak a hipnotikumokra, ezért esetiikben a Zerene ajanlott dozisa 5
mg.

Gyermekek
A(Zprene alkalmazasa gyermekek esetében ellenjavallt (1asd 4.3).

Maijkarosodas:
Mivel a clearance csokkent, az enyhe-kdzepes foku majkarosodasban szenvedd betegek kezelésére
napi 5 mg Zerene adasa ajanlott. Stlyos méjkarosodasban szenvedd betegek Lasd 4.3 pont

Vesekarosodas
Enyhe-kdzepes foku vesekarosodas nem teszi sziikségessé a dozis modositasat, mivel a Zerene
farmakokinetikdja ilyen esetekben nem valtozik meg. Sulyos vesekaroso ellenjavallt (lasd 4.3).



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoéanyagaval, vagy barmely segédanyagéaval szembeni tulérzékenység
Stlyos majkarosodas.

Stlyos vesekarosodas.

Alvasi apnoe szindréma.

Myasthenia gravis.

Stulyos 1égzési elégtelenség.

Gyermekkor (18 év alatt).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A szedatohipnotikumokat szed6 betegeknél komplex viselkedésmodokrol, példaul ,,alvavezetésro!”
(gépjarmiivezetés nem teljes €brenléti allapotban, szedatohipnotikum bevételét kdvetden, a beteg
késobb nem emlékszik az eseményre) szamoltak be. Ezek az események eldfordulhatnak tgy
szedatohipnotikum-naiv személyeknél, mint azoknal, akiket mar kezeltek szedatohipnotikurnokkal.
Bar az alvavezetés vagy ehhez hasonl6 viselkedésmodok akkor is eldfordulhatnak, amikor a
szedatohipnotikumot 6nmagaban, terapids dozisban alkalmazzak, az alkoholfogyasztad s egyéb, a
kozponti idegrendszert (CNS) deprimalé szerek alkalmazasa szedatohipnotikum szcdése mellett,
valamint a szedatohipnotikum ajanlott maximalis d6zisat meghalad6 dozisokbaritorténd alkalmazasa
fokozza az ilyen viselkedésmodok kockdzatat. Mivel ez kockazatot jelent ugy a beteg, mint a
tarsadalom szamara, ajanlatos megvonni a zaleplont azoktol a betegektdl, akik alvavezetési epizod
eléfordulasarol szamolnak be. Egyéb komplex viselkedésmodokrol (pixctelek elkészitése és evés,
telefonalas vagy kozosiilés) is beszdmoltak olyan betegek esetéberiy a'<ik szedatohipnotikum bevételét
kovetden nincsenek teljes ébrenléti dllapotban. Mint az alvavezetésesetében is, a betegek altalaban
nem emlékeznek ezekre az eseményekre.

A szedatohipnotikumok — ideértve a zaleplont is — alkalmazasa soran sulyos anafilaxias/anafilaktoid
reakciokrol szamoltak be. Az elsé vagy tovabbi szedatohipnotikum — ideértve a zaleplont is — adagok
bevételét kovetden egyes esetekben a nyelvet, glotfiizivagy gégét érintd angioedemardl szamoltak be.
Egyes szedatohipnotikumot szedd betegeknél tevéboi tiinetek is felléptek, igymint dyspnoe, a torok
Osszeszorulasa vagy hanyinger és hanyas. Egy<soetegek siirgdsségi osztalyos ellatast igényeltek.
Amennyiben az angioedema a nyelvet, glottist vagy gégét érinti, ez 1éguti elzarodast okozhat, ami akar
végzetes is lehet. Azoknal a betegeknél; akiknél a zaleplon-kezelést kovetden angioedema 1ép fel, tilos
0jbol megkisérelni a zaleplonnal va'd kezelést.

Az almatlansag szomatikus vagy.pszichés eredetii alapbetegség tiinete is lehet. Amennyiben rovid
ideig tart6 zaleplon kezeléstizévetden az almatlansag tartdsan fennall vagy romlik, akkor a beteg
allapotanak ujraértékelésc valik sziikségessé.

Mivel a zaleplon fele;zési ideje rovid, alternativ terapia bevezetése mérlegelendd, ha a beteg kora
hajnali ébredésckrilszdmol be. A betegek figyelmét azonban fel kell hivni arra, hogy egy éjszaka
csupan egy aarisiyi zaleplont vehetnek be.

A Zereng ¢zyidejli adasa mas, a CYP3A4-et kozismerten befolyasolo gyogyszerekkel varhatéoan

srer

Hozzdszokds
Ro6vid hatasu benzodiazepinek és benzodiazepinszerii hatdoanyagok esetében néhany hetes ismételt
hasznalat utan eléfordulhat a hipnotikus hatas csékkenése.

Fiiggdseg

Benzodiazepinek és benzodiazepinszer( vegyiiletek haszndlata szomatikus €s pszichés fiigg6séget
okozhat. A fliggdség kialakuldsanak kockéazata né a dézisok nagysaganak és a kezelés idotartamanak
emelésével, és magasabb azoknal, akik korel6zményében alkohol- vagy gyogyszerfiiggdség szerepel.
Amennyiben a fizikai fligg6ség mar kialakult, a kezelés megszakitasa elvonasi tlinetek kialakulasaval
jar. Fejfajas, izomfajdalom, sulyos szorongas, fesziiltségérzes, nyugtalansag, zavartsag és
ingerlékenység jellemezheti ezt az allapotot. Sulyos esetben a kovetkezo tiinetek 1éphetnek fel:



képzelddés, deperszonalizacid, hyperacusis, a végtagok bizsergése és zsibbadasa, fény-, hang- és
fizikai ingerekre vald talérzékenység, hallucinaciok vagy epilepszias rohamok. Egyes posztmarketing
jelentések a zaleplonhoz kapcsolodo fliggdségrol szamoltak be, elsdsorban egyéb pszichotrop
készitményekkel vald egyiittes alkalmazas soran.

“Rebound” almatlansag és szorongas

Atmeneti jelenség, amelyben a kezelés abbahagyésakor a benzodiazepin vagy benzodiazepinszerii
vegyiilettel valo kezelés alapjaul szolgalo tiinetek 1jbol, sulyosabb formaban jelentkezhetnek. Egyéb
reakciok is kisérhetik, példaul hangulatvaltozas, szorongas, alvaszavarok vagy nyugtalansag.

A kezelés idotartama

A kezelés idotartama a lehetd legrovidebb legyen (lasd 4.2 pont), de semmiképpen se haladja meg a 2
hetes idGtartamot. Ezen id6tartam meghosszabbitasa csak a beteg klinikai allapotanak tjraértékelése
utan lehetséges.

A kezelés megkezdésekor ajanlatos a beteget tajékoztatni arrdl, hogy a Zerene terapia csak
meghatarozott ideig fog tartani. Fontos, hogy a betegek tisztaban legyenek az esetlegei8iv:dulod
“rebound” jelenségekkel is, hogy a kezelés felfiiggesztésekor azok esetleges fellépézeaic keltsen
benniik aggodalmat.

Memoria és a pszichomotoros funkciok kdarosoddsa

A benzodiazepinek és benzodiazepinszerii vegyiiletek anterograd amnéziét-€s a pszichomotoros
funkciok karosodasat okozhatjak. Ezek leggyakrabban a gyogyszer bewctelét koveté néhany oran beliil
jelentkeznek. A kockazat csdkkentése érdekében a beteg ne végezzen pszichomotoros koordinaciot
igényld tevékenységet a Zerene bevételét kovetd 4 oraban, vagy 10ég'késobb se (lasd 4.7 pont).

Pszichidtriai és “paradox’ reakciok

Ismert, hogy a benzodiazepin, illetve benzodiazepinszerl gyogyszerekkel valo kezelés kapcsan
nyugtalansag, izgatottsag, ingerlékenység, gatlastalan visclkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki
csalddasok, dithrohamok, rémalmok, deperszonalizacid, hallucinacidk, pszichozis, kiilonds viselkedés,
énidegen extroverzié és mas magatartasbeli anoraiiak 1éphetnek fel. Ezek lehetnek hatbanyag altal
indukaltak, spontan kialakulok vagy pszichiatriai, illetve organikus alapbetegségbdl ereddek. A fent
emlitett reakciok gyakrabban tapasztalhatoak idos betegek esetében. Amennyiben ezek eldfordulnak, a
kezelést be kell fejezni. Minden tjonnar jelentkezd viselkedési format gondosan és azonnal értékelni
kell.

Specifikus betegcsoportok

Alkohol- és gyogyszer abuizi:s
A benzodiazepin és benzodiazepinszerli vegyiileteket kiilonds gonddal kell hasznalni azon betegek
esetében, akiknek ancmnezisében alkohol- vagy gyogyszer ablzus szerepel.

Madjkarosodds

A benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyliletek hasznalata nem ajanlott stilyos majelégtelenségben
szenvedod betegek esetében, mivel encephalopathiat okozhatnak (1asd a 4.2 pontot). Enyhe- vagy
kozépsiliios majkarosodasesetén a zaleplon biohasznosuldsa megndvekedett, mivel a clearance-e
csokkent. Ezen betegcsoportoknal ezért a dozisokat a fentiek értelmében kell megvaltoztatni.

Vesekarosodas

A Zerene ellenjavallt stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek kezelésére, mivel ilyen betegek
esetén kevés tapaszalat all rendelkezésre.

Enyhe-kozepes foku vesekarosodas esetén a zaleplon farmakokinetikai profilja nem valtozik meg
szignifikdnsan az egészségesekhez képest. Ezért ilyen betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa.

Légzési elégtelenség
Kronikus légzési elégtelenségben szenveddknek nyugtatok csak kiilonds koriiltekintéssel irhatok fel.



Pszichozis
Benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyiiletek nem javasoltak a pszichotikus kérképek elsédleges
kezelésére.

Depresszio

A benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyliletek dnmagukban nem hasznalhatoak a depresszio,
illetve a depresszioval tarsuld szorongas kezelésére (ilyen betegeknél ongyilkossagot provokalhat a
kezelésnek ez a forméja). Ezenkiviil, mivel a szandékos taladagolas kockazata a depresszios
betegeknél altalaban magasabb, a gyogyszerek, igy a zaleplon mennyiségét is a lehetd legalacsonyabb
szinten kell tartani az ilyen betegeknél.

Ritka orokletes betegségekben, mint galakt6z intolerancidban, Lapp laktaz hianyban vagy gliikkoz-
galakt6z malabszorpcidban szenvedod betegek ezt a gyogyszert nem szedhetik.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyogyszer bevételével egyidoben alkoholt fogyasztani nem ajanlatos. Alkohollal kom:biialva a
gyogyszer nyugtatd hatasa feler6sddhet. Mindez befolyasolja az autdvezetési- €s més'gépek
kezelésének képességét. (lasd 4.7 pont)

A zaleplon egyéb kozponti idegrendszerre hatd gyogyszerekkel valo egyiittes aiicalmazasakor kiillonos
kortiltekintéssel kell eljarni. A kdzponti idegrendszerre gyakorolt szedativ hiatas kifejezettebben
jelentkezhet antipszichotikumokkal (neuroleptikumok), hipnotikumokia!,
anxiolitikumokkal/szedativumokkal, antidepresszivumokkall, kabitd' fajdalomcsillapitokkal,
antiepileptikumokkal, anesztetikumokkal, valamint szedativ hatasi:antihisztaminokkal valé egyiittes
alkalmazas esetén.

A zaleplon egyszeri, 10 mg-os adagjanak egyiittes alkalmazasa napi 75 mg vagy 150 mg venlafaxinnal
(elhuzodo felszabadulastl) nincs semmilyen hatassal senia memoriara (szavak rovid €s hosszatavu
felidézése), sem a pszichomotoros képességekre (,digit symbol substitution” teszt). Ezenkiviil nem
volt farmakokinetikai kdlcsonhatas sem a zaleplen ¢s a venlafaxine (elhuzodo felszabadulast) kozott.

Kabito fajdalomesillapitokkal esetén az euforia fokozottabban érvényesiilhet, ami noveli a pszichés
figgdséget.

A cimetidin, mint szdmos majenzim nem specifikus, kozepes erdsségli inhibitora — igy az aldehid
oxidaz¢, valamint a CYP3A4-¢é.is+ a zaleplon plazma-koncentracidjanak 85%-os emelkedését idézi
el6, mivel a zaleplon metab¢lizmusaért felelés elsddleges (aldehid-oxidaz), valamint masodlagos
(CYP3A4) enzimeket is gétaija. Ezért a cimetidin Zerene-val valo egyideji adasakor nagy

kortiltekintéssel kell eljata.

A Zerene egyiittesi2ikalmazasa 800 mg-os dozisu eritromicinnel, ami erds, szelektiv CYP3A4 gatlo, a

crcr

modositasa €zt még nem sziikséges, de a betegek figyelmét fel kell hivni ra, hogy, a szedativ hatasok
feler6sodbiemek.

Ezzel szemben a rifampicin, ami szamos majenzim (pl. CYP3A4) erds induktora, a zaleplon

crcr

pelaaul a rifampicinnel, karbamazepinekkel és fenobarbital-szarmazékokkal, csdkkentheti a zaleplon
hatékonysagat.

A Zerene nem befolyasolta két szlik terapias indexi vegyiilet, a digoxin és a warfarin
farmakokinetikajat és farmakodinamidjat. Az ibuprofen — ami a vesén keresztiil torténd kivalasztast
befolyasold gyogyszerek egyik példaja — és a Zerene kozt sincs kolesdnhatas.

4.6 Terhesség és szoptatas

Annak ellenére, hogy az allatkisérletek soran nem mutatott sem teratogén, sem embriotoxikus hatast, a
Zerene terhesség €s szoptatas alatti biztonsagos alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre megfeleld



részletességli informaciok. A Zerene terhesség alatti szedése nem javasolt. Amennyiben fogamzoképes
kort nének irjak fel a gydgyszert, figyelmeztetni kell a beteget arra, hogy ha terhességet kivan vallalni,
vagy felmertll a terhesség gyanuja, a gyogyszer szedésének felfiiggesztésével kapcsolatban forduljon
kezel6orvosahoz.

Ha kényszerité egészégiigyi koriilmények miatt zaleplon kezelést kell alkalmazni a terhesség utolso
szakaszaban vagy nagy dozisban a sziilés ideje alatt, a vegyiilet farmakologiai hatasanak
kovetkezményeként az 0jsziilottnél hypothermia, hypotonia és mérsékelt 1égzési elégtelenség
jelentkezhet.

Azoknal az 0jsziilotteknél, akiknek anyja a terhesség utols6 heteiben tartésan szedett benzodiazepint,
vagy benzodiazepinszerii hatdanyagot tartalmazo6 gyogyszert, szomatikus fliggdség alakulhat ki, és
fennall a veszélye annak, hogy naluk a sziiletés utani idészakban elvonasi tiinetek jelentkezzenek.

Mivel a zaleplon kivalasztodik az anyatejbe, szoptatd anyak nem szedhetnek Zerene-t.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges i-épességekre

A Zerene nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges
képességeket.

A szedacio, az amnézia, a koncentracios képesség csokkenése és az izommiikcdes karosodasa negativ
iranyban befolyasolhatjak az autdovezetési vagy egyéb gépek lizemeltetéséher sziikséges képességeket.
Ha a beteg a gyogyszer hasznalata mellett is csak rovid iddszakokat tud ataludni, a koncentracios
képesség karosodasanak valdszintisége novekedhet (lasd a 4.5 pontot). Szakképzettséget igényld
munkat végzok esetében fokozott dvatossaggal kell eljarni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A legygakrabban jelentett mellékhatdsok az amnézia. varaesthesia, somnolentia és dysmenorrhoea.
Nagyon gyakori (=1/10)

Gyakori (21/100 — <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 —<1/100)

Ritka (>1/10 000 —<1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (1 rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithaté meg)

Az egyes kategoridkon beliil ainielizkhatasok csokkend gyakorisag szerint keriilnek magadasra.

Szerv-/Szervrendszer Mellékhatasok

(Gyakorisag) 'S

Idegrendszeri betegscgek és tiinetek

Gyakori: amnézia, paraesthesia, somnolentia,
Nem gyakori: ataxia/koordinacios zavar, sz¢édiilés a

koncentracios képesség csokkenése, parosmia;
beszédzavar (dysarthria, érthetetlen beszéd);

(= hipesztézia
| Lasd-meég alabb az amnéziat,
Soembetegségek és szemészeti tiinetek
\ em gyakori: lataszavar, diplopia
A fiil és az egyensuly-érzEékrld szerv betegségei
és tiinetei
Nem gyakori: hyperacusis
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: hanyinger




A bOr és a bdralatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: fotoszenzitivitas,
Gyakorisag nem ismert: angiooedema

Anvagcsere- és taplalkozasi betegségek és
tiinetek
Nem gyakori anorexia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd
reakcidok
Nem gyakori: asthenia, rossz kozérzet, |

Immunrendszeri betegségek és tlinetek
Nagyon ritka: anafilaxias/anafilaktoid reakciok

M4j és epebetegségek illetve tiinetek
Gyakorisag nem ismert: hepatotoxicitas (legtobbszor mint.egemelkedett
transzaminaz szint jelentkezik

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek
Gyakori: dysmenorrhoea

Pszichiatriai korképek

Nem gyakori: deperszonalizaci6, hallucinaciok, depresszio,
zavartsag, ¢ wathia
Gyakorisag nem ismert: somnanbulismus

.Lasd még alabb a depressziot valamint a pszchitriai-¢<.“paradox” reakciokat

Amnézia

Az ajanlott terapias dozisok mellett is felléphet anterograd amnézia, ennek veszélye azonban nagyobb
a magasabb dozisokat szedd betegeknéi. Az amnéziat okozo hatés egyiitt jarhat viselkedési zavarokkal
(lasd még 4.4 pont).

Depresszio
Eléfordul, hogy az el6zetesen fennalld depresszié csak a benzodiazepinnel vagy benzodiazepinszerii

gyogyszerekkel vald kezeiés'ideje alatt valik klinikailag is diagnosztizalhatova.

Pszichiatriai és “parodox’ reakciok

Ismert, hogy a benzcdiazepinnel, illetve benzodiazepinszerii gyogyszerekkel valo kezelés kapcsan
nyugtalansag, |zgatottsag, ingerlékenység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki
csalodasok, diitlirohamok, rémalmok, deperszonalizacio, hallucinaciok, pszichozis, kiilonds viselkedés,
énidegen eztroverzio és mas magatartasbeli anomalidk léphetnek fel. A fent emlitett reakciok
gyakratban fordulhatnak el6 id6s betegek esetében.

Liiguoség

A gyogyszer hasznalata (még terapids dozisban is) fizikai fliggdség kialakulasahoz vezethet: a terapia
befejeztével elvonasi, vagy un. “rebound” tiinetek jelentkezhetnek (lasd a 4.4 pontot). Pszichés
dependencia is jelentkezhet. Beszamoltak mar a benzodiazepinekkel és benzodiazepinszeri
hatéanyagokkal valo abuzusrol is.

4.9 Tuladagolas

A Zerene akut tiladagolasanak hatasaval kapcsolatos klinikai tapasztalat ezidaig csekély, human
vizsgalatokban a tiladagolashoz sziikséges mennyiséget nem hataroztadk meg.



Hasonl6an mas benzodiazepin és benzodiazepinszeri vegyliletekhez, a tiladagolds nem okoz
¢letveszélyes allapotot, hacsak a gyogyszert nem kombinaljak mas, kézponti idegrendszeri
depresszansokkal (beleértve az alkoholt is).

Minden, gyogyszerrel tortént tiladagolas kezelése esetén gondolni kell arra a lehetdségre, hogy a
beteg egyszerre tobbféle gydgyszert is bevehetett.

A benzodiazepin és benzodiazepin-szerli vegyiiletek tuladagolasa esetén — amennyiben a gyogyszer
bevétel szdjon at tortént — (a bevételt kovetd 1 oran beliil) az eszméleténél levo beteget meg kell
hanytatni, az eszméletlen betegnél pedig a 1égutak védelme mellett gyomormosast kell végezni.
Amennyiben a gyomor kiiiritése nem jar kellé eredménnyel, aktiv szén adasaval kell a felszivodast
csokkenteni. A 1égzési €s a cardiovascularis funkciok miikodésének folyamatos ellendrzése intenziv
osztalyon torténjék.

A benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyiiletek tiladagolasa altalaban kdzponti idegrendszeri
depresszioval jar, amely az almossagtdl a komaig terjedhet. Enyhébb mérgezésben almossa2.
zavartsag, letargia jelentkezhet. Stilyosabb esetekben ataxiaval, hypotoniaval, hypotensioval, 1égzési
zavarokkal, ritkdbban kémaval jarhat a mérgezés, igen ritkan pedig halal is bekoveti-eZhet.

Chromaturiat (a vizelet kékes-zoldes elszinezddése) jelentettek a zaleplon tulagacsidsa esetén.

Antidotumként flumazenil adhato. Az allatkisérletek alapjan a flumazenil @ zaleplon egyik
antagonistdja, és a Zerene tiladagolas kezelésében adhato. Klinikai tapacztalatok azonban még nem
tamasztjak ald a flumazenil hatasossagat Zerene tuladagolas esetén

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Benzodiazepinnel rokch gyogyszerek. ATC Kod: NO5SCF03

A zaleplon pirazolopirimidin tipusu hipnotikum, amely szerkezetileg kiilonbozik a benzodiazepinektol
¢s mas hipnotikumoktol. A zaleplon szeltkiiven kotddik az I-es tipust benzodiazepin receptorokhoz.

A zaleplon farmakokinetikai profilja gyors felszivodast és kitiriilést mutat (l4sd 5.2 pont). Szubtipus-
szelektiv receptorkotd tulajdonsdg:, valamint az I-es tipusti benzodiazepin receptorokra val6 nagyfoku
szelektivitasa és kis affinitasa-cgyiitt felels a Zerene altalanos tulajdonsagaiért.

A Zerene hatasossagara: votiatkozoan alvaslaboratoriumi vizsgéalatokat végeztek, amelyekben
poliszomnografia (P£G) segitségével mérték az alvasidot, valamint jardbeteg vizsgalatokat,
amelyekben kérddivex segitségével értékelték a betegek alvasmindségét. Ezekben a vizsgalatokban
olyan betegek veitek részt, akiknél elsddleges (pszichofiziologias) almatlansagot diagnosztizaltak.

Az elalvasi1do 10 mg Zerene hatasara nem idos jardbetegeknél csokkent. Ez a hatds akar 4 héten
keresztiil|is tapasztalhato volt. Id6s betegek esetében az elalvasi id6 5 mg Zerene adasara gyakran
szignitikansan lecsokkent, 10 mg zaleplon adasakor pedig a hatas — 6sszehasonlitva a kéthetes placebo
kézelesekkel — még kifejezettebb volt. Az elalvasig eltelt id6 ilyen foka csokkenése szignifikans
kiilénbséget mutatott a placebocsoportban tapasztalthoz képest. A két- és négyhetes vizsgalatok
eredményei szerint farmakologiai tolerancia nem alakult ki a Zerene egyik d6zisanak adagolasakor
sem.

A Zerene vizsgalatban hasznalt objektiv PSG mérések szerint 10 mg Zerene az éjszaka elsé felében

sokkal jobb eredményeket mutatott a placebo kezeléssel szemben, mind az elalvasi id6 csokkentése,
mind pedig az alvasi id0 meghosszabbitasa tekintetében. A Zerene ellen6rzott kisérleti koriilmények
kozott nem valtoztatta meg az egyes alvasi stadiumokat, amit az egyes alvasi stidiumokban elto1tott
1d6 szazalékos aranyaval mértek.



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
A zaleplon széjon at torténd alkalmazast kovetden gyorsan €s szinte teljes mértékben felszivodik,

srer

zaleplon preszisztémas metabolizmusa kovetkeztében abszolut biohasznosulasa kb. 30%.

Eloszlas

A zaleplon zsiroldékony vegyiilet, amelynek megoszlasi térfogata intravends beadast kovetden kb. 1,4
+ 0,3 I/kg. Az in vitro plazma fehérjekotodés kb. 60%-os, s ezen fehérjekotodési arany miatt a
hatéanyag gyogyszerkdlcsonhatas kockazata csekélynek varhato.

Metabolizmus

A zaleplon elsddleges metabolizacidjat az aldehid-oxidaz végzi, amelynek soran 5-oxo-zaleplori
keletkezik. Ezenkiviil a CYP3A4 is részt vesz a zaleplon lebontasaban dezetilzaleplonna alakitdsaval,
amely tovabb metabolizalodik az aldehid-oxidaz révén 5-oxo-dezetilzaleplonna. Az oxidat.v
anyagcseretermékek gliikkuronsavas konjugacio révén metabolizalédnak tovabb. Mind
allatkisérletekben, mind pedig az in vitro aktivitasi vizsgalatokban minden zaleplonn:¢tabolit
inaktivnak bizonyult.

A zaleplon plazmakoncentricidja a dozis emelésével egyenes ardnyban nd. A nari1 adagot 30 mg-ra
emelve a gyogyszerrel kapcsolatban kumulacidt nem tapasztaltak. A zaleplon eliminacios félideje kb.
1 ora.

Kivalasztas

A zaleplon inaktiv metabolitok formajaban valasztodik ki, f6leg a vizelettel (71%) és a széklettel
(17%). Az alkalmazott dozis 57%-a 5-oxo-zaleplon, illetve.eanek gliikkuronsavas metabolitjaként
jelenik meg a vizeletben, tovabbi 9%-a mint 5-oxo-dezetilzaleplon, illetve ennek gliikkuronsavval
konjugalt formaja. A vizeletben el6forduld tovabbi metatiolitok kevésbé jelentosek. A székletben
megjelend metabolitok legnagyobb része 5-oxo-zaleplon.

Majkarosodas

A zaleplon elsdsorban a majban metabolizdlodik, és jelentds preszisztémas metabolizmuson megy
keresztiil. Ennek kdvetkeztében a zaleplon uralis clearance-e 70%-kal csokkent a kompenzalt, mig
87%-kal a dekompenzalt majcirrhosisben szenvedd betegek esetén. Ez az egészséges egyénekhez
viszonyitva az atlagos Cp.x €s AUC jelentés novekedéséhez (kompenzalt betegek esetén akar 4-szeres,
mig dekompenzalt betegek esetéirakar 7-szeres) vezetett. A zalepon dozisat az enyhe-, illetve kdzepes
fokti majkarosodasban szenvead betegek esetén csdkkenteni kell, mig sulyos majkarosodasban
szenveddknél a zaleplon alkaiinazasa nem javasolt.

Vesekarosodads

Egyszeri zaleplon@ézis farmakokinetikajat vizsgaltak enyhe- (kreatinin-clearance 40—-89 ml/perc) és
kozepes fokt (ki¢atinin-clearance 20-39 ml/perc) vesekarosodasban szenveddk, valamint dializalt
betegek esetén.. A kdzepes fokl vesekarosodasban szenveddk, valamint a dializalt betegek esetén a
plazma-csicskoncentracio csokkenése megkdzelitleg 23% volt az egészséges dnkéntesek esetében
észlelthe: viszonyitva. A zaleplom-expozicié nagysaga minden csoport esetén hasonlo volt. Ezért
ninecs\szikség a dozis modositasara az enyhe-, ill. kdozepes foku vesekarosodasban szenvedd betegek
edertn: A zaleplont stilyos vesebetegségben szenvedd betegek esetén nem vizsgaltak kelld mértékben.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A zaleplon ismételt per os adasa patkanyokban és kutyakban a maj és a mellékvese tomegének
novekedéséhez vezetett. Ez a reakcid azonban csak a maximalis terapias dozis tobbszordsének
alkalmazasakor volt tapasztalhato és reverzibilisnek talaltdk. Nem jart egyiitt mikroszkopikus
degenerativ elvéltozasokkal sem a majban, sem a mellékvesében. Allatkisérletekben a benzodiazepin
receptorokhoz kot6d6 mas vegyiiletek is hasonld hatast mutattak. A nemi érés el6tt allo kutyakon
végzett 3 honapos vizsgalat ideje alatt, mind a prostata, mind pedig a herék tomegének szignifikans
csOkkenését észlelték a maximalis terapias dozis tobbszordsének adagolasa mellett. A zaleplont 104
egymast kovetd héten keresztiil patkdnyoknak per os adva, a gydgyszerrel 6sszefiiggésben még a napi



20 mg/ttkg dozis sem indukalt tumoros elvaltozast. Egereknek per os 65, illetve 104 egymast koveto
héten keresztiil nagy dozisban (> 100 mg/kg/nap) adagolva statisztikailag szignifikans mddon nétt a
joindulati majdaganatok gyakorisaga. A rosszindulati daganatokkal kapcsolatban hasonl6 hatast nem
tapasztaltak. A joindulati méjdaganatok egerekben vald gyakoribba valasa csupan adaptacios
jelenségnek tekintheto.

Osszességében a preklinikai vizsgalatok eredményei azt igazoltak,hogy az ajanlott dozisok mellett,
human alkalmazasban a Zerene alkalmazasa nem jelent kiilondsebb veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula toltet
Mikrokristalyos celluloz,
hidegen duzzad6 keményito,
szilicium-dioxid,
natrium-laurilszulfat,
magnézium-sztearat,
laktéz-monohidrat,
indigdkarmin (E 132),
titan-dioxid (E 171).

A kapszulatok dsszetevoi:

zselatin,

titan-dioxid (E 171),

voros vas-oxid (E 172),

sarga vas-oxid (E 172), fekete vas-oxid (E 172),
natrium-laurilszulfat

szilicium-dioxid.

A tokon lathatd jelolo festék anyaga (aranytuita S-13050):
sellak,

lecitin,

szimetikon

sarga vas-oxid (E 172).

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhaszniihatésagi idotartam

3 ¢év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ligfeljebb 30°C -on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

7, 10, 14 kapszulat tartalmaz6é PVC/PVDC aluminium buboré¢kcsomagolas. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Nincsenek kiilonleges eléirasok.
A Zerene kapszulat ugy fejlesztették, hogy ha tartalmat folyadékban oldjak, a folyadék elszinezddik €s

zavarossa valik.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/99/099/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 19997 marcius 12.

A forgalomba hozatali engedély utols6 megujitasdnak datuma: 2009. marcius 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATURM A

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai (hyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Zerene 10 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 mg zaleplon kapszulanként.
Segédanyag: 49 mg laktdz monohidrat kemény kapszulanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kemény kapszula.

A kapszuldk atlatszatlan fehér, rajtuk rézsaszini gytird, valamint ,,W” és a hataserésscegre utalé ,,10
mg” felirattal vannak ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Zerene olyan alvaszavarokban szenvedd betegek kezelésérealkalmas, akiknek elalvasi nehézségeik
vannak. Hasznalata csak stlyos alvaszavar esetén indokolt..ame:ly a beteg életvitelét nagymértékben
karositja vagy jelent6s foku kimeriiltséget okoz.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az ajanlott dozis felnétteknek 10 mg.

A kezelés id6tartama a lehet6 legrovideba Jogyen, maximum 2 hét.

A gyogyszert kozvetleniil lefekvés eidtt, vagy azt kovetden kell bevenni, ha a beteg ugy érzi, hogy
nem tud elaludni. Mivel az étkezic kb. 2 6raval késlelteti a maximalis plazmakoncentracio

kialakulasat, a Sonata bevéiclekozben vagy roviddel a bevétel elétt nem szabad ételt fogyasztani.

A Zerene napi 0sszdozisa.egyetlen beteg esetében sem haladhatja meg a 10 mg-ot. A betegek
figyelmét fel kell hivii arra, hogy éjszakanként csak egy adag gyogyszert vehetnek be.

Idések

1dds betegekrezékenyen reagalhatnak a hipnotikumokra, ezért esetiikkben a Zerene ajanlott dozisa 5
mg.

Gyermekek

A Zerene alkalmazasa gyermekek esetében ellenjavallt (lasd 4.3).

Majkarosodas

Mivel a clearance csokkent, az enyhe-kozepes foki majkarosodasban szenvedd betegek kezelésére
napi 5 mg Zerene adasa ajanlott. Stlyos majkarosodasban szenvedo betegek Lasd 4.3 pont
Vesekarosodas

Enyhe-kozepes foku vesekarosodas nem teszi sziikségessé a dozis modositasat, mivel a Zerene
farmakokinetikaja ilyen esetekben nem valtozik meg. Stlyos vesekaroso ellenjavallt (1asd 4.3).
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoéanyagaval, vagy barmely segédanyagéaval szembeni tulérzékenység
Stlyos majkarosodas.

Stlyos vesekarosodas.

Alvasi apnoe szindréma.

Myasthenia gravis.

Stulyos 1égzési elégtelenség.

Gyermekkor (18 év alatt).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A szedatohipnotikumokat szed6 betegeknél komplex viselkedésmodokrol, példaul ,,alvavezetésro!”
(gépjarmiivezetés nem teljes €brenléti allapotban, szedatohipnotikum bevételét kdvetden, a beteg
késobb nem emlékszik az eseményre) szamoltak be. Ezek az események eldfordulhatnak tgy
szedatohipnotikum-naiv személyeknél, mint azoknal, akiket mar kezeltek szedatohipnotikurnokkal.
Bar az alvavezetés vagy ehhez hasonl6 viselkedésmodok akkor is eldfordulhatnak, amikor a
szedatohipnotikumot 6nmagaban, terapids dozisban alkalmazzak, az alkoholfogyasztad s egyéb, a
kozponti idegrendszert (CNS) deprimalé szerek alkalmazasa szedatohipnotikum szcdése mellett,
valamint a szedatohipnotikum ajanlott maximalis d6zisat meghalad6 dozisokbaritorténd alkalmazasa
fokozza az ilyen viselkedésmodok kockdzatat. Mivel ez kockazatot jelent ugy a beteg, mint a
tarsadalom szamara, ajanlatos megvonni a zaleplont azoktol a betegektdl, akik alvavezetési epizod
eléfordulasarol szamolnak be. Egyéb komplex viselkedésmodokrol (pixctelek elkészitése és evés,
telefonalas vagy kozosiilés) is beszdmoltak olyan betegek esetéberiy a'<ik szedatohipnotikum bevételét
kovetden nincsenek teljes ébrenléti dllapotban. Mint az alvavezetésesetében is, a betegek altalaban
nem emlékeznek ezekre az eseményekre.

A szedatohipnotikumok — ideértve a zaleplont is — alkalmazasa soran sulyos anafilaxias/anafilaktoid
reakciokrol szamoltak be. Az elsé vagy tovabbi szedatohipnotikum — ideértve a zaleplont is — adagok
bevételét kovetden egyes esetekben a nyelvet, glotfiizivagy gégét érintd angioedemardl szamoltak be.
Egyes szedatohipnotikumot szedd betegeknél tevéboi tiinetek is felléptek, igymint dyspnoe, a torok
Osszeszorulasa vagy hanyinger és hanyas. Egy<soetegek siirgdsségi osztalyos ellatast igényeltek.
Amennyiben az angioedema a nyelvet, glottist vagy gégét érinti, ez 1éguti elzarodast okozhat, ami akar
végzetes is lehet. Azoknal a betegeknél; akiknél a zaleplon-kezelést kovetden angioedema 1ép fel, tilos
0jbol megkisérelni a zaleplonnal va'd kezelést.

Az almatlansag szomatikus vagy.pszichés eredetii alapbetegség tiinete is lehet. Amennyiben rovid
ideig tart6 zaleplon kezeléstizévetden az almatlansag tartdsan fennall vagy romlik, akkor a beteg
allapotanak ujraértékelésc valik sziikségessé.

Mivel a zaleplon fele;zési ideje rovid, alternativ terapia bevezetése mérlegelendd, ha a beteg kora
hajnali ébredésckrilszdmol be. A betegek figyelmét azonban fel kell hivni arra, hogy egy éjszaka
csupan egy aarisiyi zaleplont vehetnek be.

A Zereng ¢zyidejli adasa mas, a CYP3A4-et kozismerten befolyasolo gyogyszerekkel varhatéoan

srer

Fozzdszokds
Rovid hatasu benzodiazepinek és benzodiazepinszerii hatdoanyagok esetében néhany hetes ismételt
hasznalat utan eléfordulhat a hipnotikus hipnotikhatas csdokkenése.

Fiiggoseg

Benzodiazepinek és benzodiazepinszerii vegyiiletek hasznalata szomatikus és pszichés fliggdséget
okozhat. A fiiggdség kialakulasanak kockazata n6 a dézisok nagysaganak és a kezelés id6tartamanak
emelésével, és magasabb azoknal, akik kérel6zményében alkohol- vagy gydgyszerfiiggdség szerepel.
Amennyiben a fizikai fliggéség mar kialakult, a kezelés megszakitasa elvonasi tlinetek kialakulasaval
jar. Fejfajas, izomfajdalom, stilyos szorongas, fesziiltségérzés, nyugtalansag, zavartsag és
ingerlékenység jellemezheti ezt az allapotot. Sulyos esetben a kdvetkezd tiinetek léphetnek fel:
képzelddés, deperszonalizacid, hyperacusis, a végtagok bizsergése és zsibbadasa, fény-, hang- és
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fizikai ingerekre val6 tilérzékenység, hallucinaciok vagy epilepszias rohamok. Egyes posztmarketing
jelentések a zaleplonhoz kapcsolodo fliggdségrol szamoltak be, elsésorban egyéb pszichotrop
készitményekkel valo egyiittes alkalmazas soran.

“Rebound” almatlansag és szorongds

Atmeneti jelenség, amelyben a kezelés abbahagyésakor a benzodiazepin vagy benzodiazepinszert
vegyiilettel valo kezelés alapjaul szolgalo tiinetek 1jbol, sulyosabb formaban jelentkezhetnek. Egyéb
reakciok is kisérhetik, példaul hangulatvaltozas, szorongas, alvaszavarok vagy nyugtalansag.

A kezelés idotartama

A kezelés id6tartama a lehet6 legrovidebb legyen (lasd 4.2 pont), de semmiképpen se haladja meg a 2
hetes iddtartamot. Ezen idétartam meghosszabbitasa csak a beteg klinikai allapotanak ujraértékelése
utan lehetséges.

A kezelés megkezdésekor ajanlatos a beteget tajékoztatni arrol, hogy a Zerene terapia csak
meghatarozott ideig fog tartani. Fontos, hogy a betegek tisztaban legyenek az esetleg el6foldnlo
“rebound” jelenségekkel is, hogy a kezelés felfiiggesztésekor azok esetleges fellépése ne keltsen
benniik aggodalmat.

Memoria és a pszichomotoros funkciok kdarosoddsa

A benzodiazepinek és benzodiazepinszerli vegyiiletek anterograd amnéziat és'a pszichomotoros
funkcidk karosodasat okozhatjak. Ezek leggyakrabban a gydgyszer bevétclct kovetd néhany oran beliil
jelentkeznek. A kockazat csokkentése érdekében a beteg ne végezzen pszichomotoros koordinaciot
igénylo tevékenységet a Zerene bevételét kovetd 4 draban, vagy mag k8s6bb se (lasd 4.7 pont).

Pszichidtriai és “paradox’ reakciok

Ismert, hogy a benzodiazepin, illetve benzodiazepinszerl gyogyszerekkel valo kezelés kapcsan
nyugtalansag, izgatottsag, ingerlékenység, gatlastalan visclkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki
csalddasok, dithrohamok, rémalmok, deperszonalizacid, hallucinacidk, pszichozis, kiilonds viselkedés,
énidegen extroverzié és mas magatartasbeli anoraiiak 1éphetnek fel. Ezek lehetnek hatbanyag altal
indukaltak, spontan kialakulok vagy pszichiatriai, illetve organikus alapbetegségbdl ereddek. A fent
emlitett reakciok gyakrabban tapasztalhatoak idos betegek esetében. Amennyiben ezek eldfordulnak, a
kezelést be kell fejezni. Minden tjonnar jelentkezd viselkedési format gondosan és azonnal értékelni
kell.

Specifikus betegcsoportok

Alkohol- és gyogyszer abuizi:s
A benzodiazepin és benzodiazepinszerli vegyiileteket kiilonds gonddal kell hasznalni azon betegek
esetében, akiknek ancmnezisében alkohol- vagy gyogyszer ablzus szerepel.

Madjkarosodds

A benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyliletek hasznalata nem ajanlott stilyos majelégtelenségben
szenvedod betegek esetében, mivel encephalopathiat okozhatnak (1asd a 4.2 pontot). Enyhe- vagy
kozépsiliios majkarosodasesetén a zaleplon biohasznosuldsa megndvekedett, mivel a clearance-e
csokkent. Ezen betegcsoportoknal ezért a dozisokat a fentiek értelmében kell megvaltoztatni.

Vesekarosodas

A Zerene ellenjavallt stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek kezelésére, mivel ilyen betegek
esetén kevés tapaszalat all rendelkezésre.

Enyhe-kozepes foku vesekarosodas esetén a zaleplon farmakokinetikai profilja nem valtozik meg
szignifikdnsan az egészségesekhez képest. Ezért ilyen betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa.

Légzési elégtelenség
Kronikus légzési elégtelenségben szenveddknek nyugtatok csak kiilonds koriiltekintéssel irhatok fel.
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Pszichozis
Benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyiiletek nem javasoltak a pszichotikus kérképek elsédleges
kezelésére.

Depresszio

A benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyliletek dnmagukban nem hasznalhatoak a depresszio,
illetve a depresszioval tarsuld szorongas kezelésére (ilyen betegeknél ongyilkossagot provokalhat a
kezelésnek ez a forméja). Ezenkiviil, mivel a szandékos taladagolas kockazata a depresszios
betegeknél altalaban magasabb, a gyogyszerek, igy a zaleplon mennyiségét is a lehetd legalacsonyabb
szinten kell tartani az ilyen betegeknél.

Ritka orokletes betegségekben, mint galakt6z intolerancidban, Lapp laktaz hianyban vagy gliikkoz-
galakt6z malabszorpcidban szenvedod betegek ezt a gyogyszert nem szedhetik.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyogyszer bevételével egyidoben alkoholt fogyasztani nem ajanlatos. Alkohollal kom:biialva a
gyogyszer nyugtatd hatasa feler6sddhet. Mindez befolyasolja az autdvezetési- €s més'gépek
kezelésének képességét. (lasd 4.7 pont)

A zaleplon egyéb kozponti idegrendszerre hatd gyogyszerekkel valo egyiittes aiicalmazasakor kiillonos
kortiltekintéssel kell eljarni. A kdzponti idegrendszerre gyakorolt szedativ hiatas kifejezettebben
jelentkezhet antipszichotikumokkal (neuroleptikumok), hipnotikumokia!,
anxiolitikumokkal/szedativumokkal, antidepresszivumokkall, kabitd' fajdalomcsillapitokkal,
antiepileptikumokkal, anesztetikumokkal, valamint szedativ hatasi:antihisztaminokkal valé egyiittes
alkalmazas esetén.

A zaleplon egyszeri, 10 mg-os adagjanak egyiittes alkalmazasa napi 75 mg vagy 150 mg
venlafaxinnal (elhtizodé felszabadulasi) nincs semmilyzir hatassal sem a memoridra (szavak rovid és
hosszatavu felidézése), sem a pszichomotoros képessézekre (,,digit symbol substitution” teszt). Ezen
kiviil nem volt farmakokinetikai kdlcsonhatas sein @ zaleplon és a venlafaxine (elhuzodo
felszabadulasu) kozott.

Kabito fajdalomesillapitok esetén az euflria fokozottabban érvényesiilhet, ami noveli a pszichés
fliggdséget.

A cimetidin, mint szamos majenzit nem specifikus, kozepes erdsségii inhibitora — igy az aldehid
eld, mivel a zaleplon metavaiizmusaért felelds elsddleges (aldehid-oxidaz), valamint masodlagos
(CYP3A4) enzimeket iz gatolja. Ezért a cimetidin Zerene-val vald egyidejii adasakor nagy
koriiltekintéssel kell ¢ljérni.

A Zerene egyiittesralkalmazasa 800 mg-os dozisu eritromicinnel, ami erds, szelektiv CYP3A4 gatlo, a

crcr

modositash-ezért még nem sziikséges, de a betegek figyelmét fel kell hivni ra, hogy, a szedativ hatasok
feler6gddbetnek.

Ezzzl 5zemben a rifampicin, ami szamos majenzim (pl. CYP3A4) erds induktora, a zaleplon

crcr

példaul a rifampicinnel, karbamazepinekkel és fenobarbital-szarmazékokkal, csokkentheti a zaleplon
hatékonysagat.

A Zerene nem befolyasolta két sziik terapias indexii vegyiilet, a digoxin €s a warfarin

farmakokinetikajat és farmakodinamiajat. Az ibuprofen — ami a vesén keresztiil torténd kivalasztast
befolyasolo gyogyszerek egyik példaja — és a Zerene kdzt sincs kolesonhatas.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Annak ellenére, hogy az allatkisérletek soran nem mutatott sem teratogén, sem embriotoxikus hatast, a
Zerene terhesség €s szoptatas alatti biztonsagos alkalmazasarol nem allnak rendelkezésre megfeleld
részletességli informaciok. A Zerene terhesség alatti szedése nem javasolt. Amennyiben fogamzoképes
kort nének irjak fel a gydgyszert, figyelmeztetni kell a beteget arra, hogy ha terhességet kivan vallalni,
vagy felmertll a terhesség gyanuja, a gyogyszer szedésének felfiiggesztésével kapcsolatban forduljon
kezel6orvosahoz.

Ha kényszerit6 egészégligyi koriilmények miatt zaleplon kezelést kell alkalmazni a terhesség utolsé
szakaszaban vagy nagy dozisban a sziilés ideje alatt, a vegylilet farmakologiai hatasanak
kovetkezményeként az 0jsziilottnél hypothermia, hypotonia és mérsékelt 1égzési elégtelenség
jelentkezhet.

Azoknal az 0jsziilotteknél, akiknek anyja a terhesség utols6 heteiben tartésan szedett benzodiazepint,
vagy benzodiazepinszerii hatdanyagot tartalmazo6 gyogyszert, szomatikus fliggdség alakultiatki, és
fennall a veszélye annak, hogy naluk a sziiletés utani idészakban elvonasi tiinetek jelenikezzenek.

Mivel a zaleplon kivalasztodik az anyatejbe, szoptaté anyak nem szedhetnek Zergne-t.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szirikséges képességekre

A Zerene nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek Kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A szedacio, az amnézia, a koncentracios képesség csokkenése € 2z izommiikddés karosodasa negativ
iranyban befolyasolhatjak az autévezetési vagy egyeb gépek fizemeltetéséhez sziikséges képességeket.
Ha a beteg a gydgyszer hasznalata mellett is csak révid idozzakokat tud ataludni, a koncentracios
képesség karosodasanak valoszintisége novekedhet (1454 a 4.5 pontot). Szakképzettséget igényld
munkat végzok esetében fokozott dvatossaggal kell.cliarni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasak

A legygakrabban jelentett mellékhatasok'az amnézia, paraesthesia, somnolentia és dysmenorrhoea.
Nagyon gyakori (=1/10)

Gyakori (21/100 — <1/10)

Nem gyakori (=1/1000 —<1/180)

Ritka (>1/10 000 —<1/1069)

Nagyon ritka (<1/10 06Q); nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdé meg)

Az egyes kategOriakon beliil a mellékhatasok csokkend gyakorisag szerint keriilnek magadasra.

Szerv-/Szervrendszer Mellékhatasok
(Gyakorisag)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gvaleort: amnézia, paraesthesia, somnolentia,

Neny gyakori: ataxia/koordinacios zavar, szédiilés a
koncentracios képesség csokkenése, parosmia;
beszédzavar (dysarthria, érthetetlen beszéd);

hipesztézia
Lasd még alabb az amnéziat,
Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nem gyakori: lataszavar, diplopia
A fiil és az egyensuly-érzékrld szerv betegségei
és tiinetei
Nem gyakori: hyperacusis
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Emésztorendszeri betegségek és tlinetek

Nem gyakori: hanyinger

A bOr és a boralatti szvet betegségei és tlinetei

Nem gyakori: fotoszenzitivitas,
Gyakorisdg nem ismert: angiooedema

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és
tiinetek
Nem gyakori: anorexia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd
reakciok
Nem gyakori: asthenia, rossz kozérzet,

Immunrendszeri betegségek és tlinetek
Nagyon ritka: anafilaxias/anafilaktoid reakcicl:

M34j és epebetegségek illetve tiinetek
Gyakorisag nem ismert: hepatotoxicitas (legtobtszdr mint megemelkedett
transzaminaz szint je.cntkezik

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek
Gyakori: dysmengrrhgea

Pszichiatriai korképek

Nem gyakori: i aeperszonalizacid, hallucinaciok, depresszio,
[\zavartsag, apathia
Gyakorisag nem ismert: somnambulismus

.Lasd még alabb a depressziot valamint a pszchiatriai és “paradox” reakciokat

Amnézia

Az ajanlott terapias dozisok méliettis felléphet anterograd amnézia, ennek veszélye azonban nagyobb
a magasabb dozisokat szedd beategeknél. Az amnéziat okozo hatés egyiitt jarhat viselkedési zavarokkal
(lasd még 4.4 pont).

Depresszio
Eléfordul, hogy a7 ei6zetesen fennalld depresszié csak a benzodiazepinnel vagy benzodiazepinszerii

gyogyszerekizcl vald kezelés ideje alatt valik klinikailag is diagnosztizalhatova.

Pszichicirniai és “paradox” reakciok

Ismer? hugy a benzodiazepinnel, illetve benzodiazepinszerii gyogyszerekkel valo kezelés kapcsan
nyiigtalansag, izgatottsag, ingerlékenység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki
esaladasok, dithrohamok, rémalmok, deperszonalizacio, hallucinaciok, pszichozis, kiilonds viselkedés,
&idegen extroverzid és mas magatartasbeli anomalidk léphetnek fel. A fent emlitett reakciok
gyakrabban fordulhatnak el6 id6s betegek esetében.

Fiiggdség

A gyogyszer hasznalata (még terapias dozisban is) fizikai fliggdség kialakulasahoz vezethet: a terapia
befejeztével elvonasi, vagy un. “rebound” tiinetek jelentkezhetnek (lasd a 4.4 pontot). Pszichés
dependencia is jelentkezhet. Beszamoltak mar a benzodiazepinekkel és benzodiazepinszeri
hatéanyagokkal vald abuzusrol is.
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4.9 Tuladagolas

A Zerene akut tiladagolasanak hatasaval kapcsolatos klinikai tapasztalat ezidaig csekély, human
vizsgalatokban a ttilladagolashoz sziikséges mennyiséget nem hataroztak meg.

Hasonloan mas benzodiazepin és benzodiazepinszer(i vegyiiletekhez, a tiladagolas nem okoz
¢letveszélyes allapotot, hacsak a gyogyszert nem kombinaljak mas, kézponti idegrendszeri
depresszansokkal (beleértve az alkoholt is).

Minden, gyogyszerrel tortént tiladagolas kezelése esetén gondolni kell arra a lehetdségre, hogy a
beteg egyszerre tobbféle gydgyszert is bevehetett.

A benzodiazepin és benzodiazepin-szert vegyiiletek tuladagoldsa esetén — amennyiben a gyogyszes
bevétel szajon at tortént — (a bevételt kovetd 1 oran beliil) az eszméleténél levo beteget meg kel!
hanytatni, az eszméletlen betegnél pedig a 1égutak védelme mellett gyomormosast kell végezni:
Amennyiben a gyomor kiliritése nem jar kell6 eredménnyel, aktiv szén adasaval kell a felszivodast
csokkenteni. A 1égzési és a cardiovascularis funkciok miikodésének folyamatos ellendrzesc intenziv
osztalyon torténjék.

A benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyliiletek tiladagolasa altalaban kdzpauiti idegrendszeri
depresszidval jar, amely az almossagtol a komaig terjedhet. Enyhébb mérgezczven almossag,
zavartsag, letargia jelentkezhet. Stlyosabb esetekben ataxiaval, hypotoniava!, hypotensioval, 1égzési

zavarokkal, ritkdbban komaval jarhat a mérgezés, igen ritkan pedig halalis bekdvetkezhet.

Chromaturiat ( a vizelet kékes-zoldes elszinezddése) jelentettek 2 7zaicplon tiladagolasa esetén.

Antidotumként flumazenil adhatd. Az allatkisérletek alapjdn'a {lumazenil a zaleplon egyik
antagonistdja, és a Zerene tuladagolés kezelésében adhat6. Kiinikai tapasztalatok azonban még nem
tamasztjak ald a flumazenil hatdsossagat Zerene tiladagoias esetén.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagek
Farmakoterapias csoport: Benzodiazepinnel rokon gyogyszerek. ATC Kod: NOSCFO03

A zaleplon pirazolopirimidii#¢1pusu hipnotikum, amely szerkezetileg kiillonbozik a benzodiazepinektdl
¢s mas hipnotikumoktol. A zaieplon szelektiven kotddik az I-es tipust benzodiazepin receptorokhoz.

A zaleplon farmakolznetikai profilja gyors felszivodast és kitiriilést mutat (1asd 5.2 pont). Szubtipus-
szelektiv receptorl’ctC tulajdonsaga, valamint az I-es tipusti benzodiazepin receptorokra vald nagyfoku
szelektivitasa és Kis affinitasa egyiitt felels a Zerene altalanos tulajdonsagaiért.

A Zerene hatasossagara vonatkozoan alvaslaboratoriumi vizsgéalatokat végeztek, amelyekben
poliszemhografia (PSG) segitségével mérték az alvasidot, valamint jarobeteg vizsgalatokat,
amelyekben kérdoéivek segitségével értékelték a betegek alvasmindségét. Ezekben a vizsgalatokban
olygn betegek vettek részt, akiknél elsddleges (pszichofiziologias) almatlansagot diagnosztizaltak.

Az elalvasi id6 10 mg Zerene hatdsara nem id6s jardbetegeknél csokkent. Ez a hatas akar 4 héten
keresztiil is tapasztalhat6 volt. Id6s betegek esetében az elalvasi id6 5 mg Zerene adasara gyakran
szignifikansan lecsokkent, 10 mg zaleplon adasakor pedig a hatas — sszehasonlitva a kéthetes placebo
kezelésekkel — még kifejezettebb volt. Az elalvasig eltelt id6 ilyen fokt csokkenése szignifikans
kiilonbséget mutatott a placebocsoportban tapasztalthoz képest. A két- és négyhetes vizsgalatok
eredményei szerint farmakologiai tolerancia nem alakult ki a Zerene egyik dézisanak adagolasakor
sem.

A Zerene vizsgalatban hasznalt objektiv PSG mérések szerint 10 mg Zerene az ¢jszaka els6 felében
sokkal jobb eredményeket mutatott a placebo kezeléssel szemben, mind az elalvasi id6 id6
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csokkentése, mind pedig az alvasi id6 meghosszabbitasa tekintetében. A Zerene ellendrzott kisérleti
koriilmények kozott nem valtoztatta meg az egyes alvasi stadiumokat, amit az egyes alvasi
stadiumokban eltoltott id6 szazalékos aranyaval mértek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
A zaleplon szajon at torténd alkalmazast kovetden gyorsan és szinte teljes mértékben felszivodik,

crer

zaleplon preszisztémds metabolizmusa kovetkeztében abszolut biohasznosulasa kb. 30%.

Eloszlas

A zaleplon zsiroldékony vegyiilet, amelynek megoszlasi térfogata intravends beadast kovetden kb ! 4
+ 0,3 I/’kg. Az in vitro plazma fehérjekotodés kb. 60%-os, s ezen fehérjekotodési arany miatt a
hatéanyag gyogyszerkodlcsonhatas kockazata csekélynek varhato.

Metabolizmus

A zaleplon elsddleges metabolizacidjat az aldehid-oxidaz végzi, amelynek soran 5-ox«-zaleplon
keletkezik. Ezenkiviil a CYP3A4 is részt vesz a zaleplon lebontasaban dezetilzalepiorina alakitasaval,
amely tovabb metabolizalodik az aldehid-oxidaz révén 5-oxo-dezetilzaleplonns: Az oxidativ
anyagcseretermékek gliikkuronsavas konjugacio révén metabolizalddnak tovZba. Mind
allatkisérletekben, mind pedig az in vitro aktivitasi vizsgalatokban minde1.zaieplon metabolit
inaktivnak bizonyult.

A zaleplon plazmakoncentracidja a dozis emelésével egyenes ardnyban nd. A napi adagot 30 mg-ra
emelve a gyogyszerrel kapcsolatban kumulaciot nem tapasztaliak- A zaleplon eliminaciés félideje kb.
1 ora.

Kivalasztas

A zaleplon inaktiv metabolitok formajaban valasztaaile ki, f6leg a vizelettel (71%) és a széklettel
(17%). Az alkalmazott dozis 57%-a 5-oxo-zalepidy 1lletve ennek glitkkuronsavas metabolitjaként
jelenik meg a vizeletben, tovabbi 9%-a mint'S-oxo-dezetilzaleplon, illetve ennek gliitkuronsavval
konjugalt formaja. A vizeletben el6forduld torabbi metabolitok kevésbé jelentosek. A székletben
megjelend metabolitok legnagyobb része 5-oxo-zaleplon.

Majkarosodas

A zaleplon elsdsorban a majban.in=tabolizalodik, és jelentds preszisztémas metabolizmuson megy
keresztiil. Ennek kovetkeztéberia zaleplon oralis clearance-e 70%-kal csdkkent a kompenzalt, mig
87%-kal a dekompenzalt nidicirrhosisban szenvedd betegek esetén. Ez az egészséges egyénekhez
viszonyitva az atlagos i €s AUC jelentés novekedéséhez (kompenzalt betegek esetén akar 4-szeres,
mig dekompenzalt betegek esetén akar 7-szeres) vezetett. A zalepon dozisat az enyhe-, illetve kdzepes
fokti majkarosodaskaii szenvedod betegek esetén csdkkenteni kell, mig sulyos majkarosodasban
szenveddknél a zaleplon alkalmazasa nem javasolt.

Vesekarosodas

Egyszeri zaleplon dozis farmakokinetikajat vizsgaltak enyhe- (kreatinin-clearance 40—89 ml/perc) és
kozepes foku (kreatinin-clearance 20—39 ml/perc) vesekarosodasban szenvedok, valamint dializalt
béteoek esetén. A kozepes fokl vesekarosodasban szenveddk, valamint a dializalt betegek esetén a
plazina-csticskoncentracié csokkenése megkdzelitleg 23% volt az egészséges dnkéntesek esetében
¢észlelthez viszonyitva. A zaleplom-expozicié nagysaga minden csoport esetén hasonlo volt. Ezért
nincs sziikség a dozis modositasara az enyhe-, ill. kozepes foku vesekarosodasban szenvedd betegek
esetén. A zaleplont stilyos vesebetegségben szenvedd betegek esetén nem vizsgaltak kelld mértékben.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei
A zaleplon ismételt per os adasa patkanyokban és kutyakban a maj és a mellékvese tomegének
novekedéséhez vezetett. Ez a reakcid azonban csak a maximalis terapias dozis tobbszordsének

alkalmazasakor volt tapasztalhat6 és reverzibilisnek talaltdk. Nem jart egyiitt mikroszkopikus
degenerativ elvaltozasokkal sem a méjban, sem a mellékvesében. Allatkisérletekben a benzodiazepin
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receptorokhoz kotédo mas vegyliletek is hasonlé hatast mutattak. A nemi érés elott allo kutyakon
végzett 3 honapos vizsgalat ideje alatt, mind a prostata, mind pedig a herék tomegének szignifikans
csokkenését észlelték a maximalis terapias dozis tobbszorosének adagolasa mellett. A zaleplont 104
egymast kovetd héten keresztiil patkdnyoknak per os adva, a gyogyszerrel dsszefliggésben még a napi
20 mg/ttkg dozis sem indukalt tumoros elvaltozast. Egereknek per os 65, illetve 104 egymaést kovetd
héten keresztiil nagy dozisban (> 100 mg/kg/nap) adagolva statisztikailag szignifikans médon nétt a
joindulatu majdaganatok gyakorisaga. A rosszindulati daganatokkal kapcsolatban hasonl6 hatast nem
tapasztaltak. A joindulatu majdaganatok egerekben vald gyakoribbé valasa csupan adaptacios
jelenségnek tekinthetd.

Osszességében a preklinikai vizsgalatok eredményei azt igazoltik,hogy az ajanlott dozisok mellett,
human alkalmazasban a Zerene alkalmazasa nem jelent kiilondsebb veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula toltet:
Mikrokristalyos celluloz,
hidegen duzzad6 keményito,
szilicium-dioxid,
natrium-laurilszulfat,
magnézium-sztearat,
laktéz-monohidrat,
indigokarmin (E 132),
titan-dioxid (E 171).

A kapszulatok dsszetevoi:

zselatin,

titdn-dioxid (E 171),
natriumlaurilszulfat

szilicium-dioxid.

A tokon lathato jelold festék anyaga (fGzsaszinii tinta SW-1105):
sellak,

titan-dioxid (E 171),
ammonium-hidroxid,

voros vas-oxid (E 172)

sarga vas-oxid (E 172):

6.2 Inkompatiliiftasok

Nem értelmezi:eio.

6.3 Kelkhasznalhatésagi idotartam
3ev

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Nincsenek kiilonleges eléirasok.
A Zerene kapszulat ugy fejlesztették, hogy ha tartalmat folyadékban oldjak, a folyadék elszinezddik €s

zavarossa valik.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/99/099/004-006

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999 marcius 12.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2699, marcius 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato:
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATAUI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

MEDA Manufacturing GmbH

Neurather Ring 1

51063 Koln

Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

¢ A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTIZEZO
FORGALMAZASI £ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSUL *JANAK SPECIALIS
KOTELEZETTSEGEI

Nem értelmezhetd.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJf KOZTATO
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
ZERENE 5 mg KAPSZULAT TARTALMAZO BUBOREKFOLIA DOBOZA — 7,10 ES 14
KAPSZULAT TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZERNEVE

Zerene 5 mg kemény kapszula
zaleplon

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

5 mg zaleplon kapszulanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A kapszula laktdz-monohidratot is tartalmaz.
Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajéloztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 kemény kapszula
10 kemény kapszula
14 kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO©ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hetegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELM EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyerrekektdl elzarva tartando!

7. TOYABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

R ° LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 TJC-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Meda AB

Pipers vag 2A

S-170 09 Solna

Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
EU/1/99/099/001 7 kapszula

EU/1/99/099/002 10 kapszula
EU/1/99/099/003 14 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONA TKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Zerene 5 mg
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
SZOVEG A ZERENE 5 mg KAPSZULAT TARTALMAZO BUBOREKFOLIAN

1. A GYOGYSZER NEVE
Zerene 5 mg kemény kapszula

(zaleplon)

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Meda AB

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK

28



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
ZERENE 10 mg KAPSZULA, BUBOREKCSOMAGOLAS, 7, 10 ES 14 KAPSZULAT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Zerene 10 mg kemény kapszula
zaleplon

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

10 mg zaleplon kapszulanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A kapszula laktoz-monohidratot és is tartalmaz.
Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajéloztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 kemény kapszula
10 kemény kapszula
14 kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO©ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt hetegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELM EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyerrekektdl elzarva tartando!

7. TOYABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

R ° LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 TJC-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Meda AB

Pipers vag 2A

S-170 09 Solna

Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
EU/1/99/099/004 7 kapszula

EU/1/99/099/005 10 kapszula
EU/1/99/099/006 14 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZR ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. ALKALMAZASRA VONATK®ZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL *ZLTUNTETETT INFORMACIOK

Zerene 10 mg
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
SZOVEG A ZERENE 10 mg KAPSZULAT TARTALMAZO BUBOREKFOLIAN

1. A GYOGYSZER NEVE

Zerene 10 mg kemény kapszula
(zaleplon)

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Meda AB

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zerene 5 mg kemény kapszula
zaleplon

Mield6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosédhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamdra artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Zerene, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Zerene szedése elott.

Hogyan kell szedni a Zerene-t?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell a Zerene-t tarolni?

Tovabbi informéciok.

U A L

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A ZERENE ES MZLVYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO

A Zerene a benzodiazepin-szerl gyogyszerek csoportjéra. tartozik, mely altatd hatasu
gyogyszerkészitményekbdl all.

A Zerene segit az On alvaszavarainak kezelésében. Az alvaszavarok altalaban csak atmeneti jellegiiek
¢s a legtobb embernek csak rovid ideig tarté rczelésre van sziiksége. A kezelés idtartama valtozo
lehet, néhany naptol két hétig terjedhet. An<nnyiben a panaszai nem sziintek meg a felirt teljes
kapszulamennyiség beszedése utan sem, foiduljon Gjra orvoséhoz.

2.  TUDNIVALOK A ZERENE SZEDESE ELOTT
Ne szedje a Zerene-t

- ha tulérzékeny (allergias) a zaleplonra vagy a Zerene egyéb segédanyagara,

- ha alvasi apnoea szindromaban szenved (alvas kdzben rovid idészakokra megsziinik a 1égzése)

- Stlyos «ese vagy maj problémak

- ha niiaszténia graviszban (myasthenia gravis) szenved (izomzata nagyon gyenge vagy
féraadekony)

- 1z sulyos 1égzési vagy mellkasi panaszai vannak.

Attiennyiben igy érzi, hogy a felsorolt allapotok barmelyike érintheti Ont, kérjiik forduljon orvosahoz.
I8 éven aluli gyermekek nem szedhetnek Zerene-t.

A Zerene fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

- Soha ne fogyasszon alkoholt Zerene kezelés ideje alatt. Az alkohol barmely, az alvas
elésegitésére szedett gyogyszer nem kivant hatésait fokozhatja.

- Kiilonds koriiltekintéssel kell eljarnia, ha On valaha is gyogyszer- vagy alkoholfiiggd volt.

- Ha On barmilyen, az altatok csoportjaba tartozo gyogyszert szed, mint pl. a Zerene, fennall
annak a lehetdsége, hogy fiiggdség alakul ki a gydgyszerrel szemben. Amennyiben a fizikai
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fliggdség mar kilakult, a kezelés hirtelen abbahagyasa megvonasi tiinetekkel jarhat. Ezek kdzé
tartozik: fejfajas, izomfajdalom, erés nyugtalansag, fesziiltség, zavartsag €s ingerlékenység

- Sem a Zerene-t, sem pedig mas altatdoszereket ne szedjen hosszabb ideig, mint azt orvosa
javasolta.

- Ne vegyen be dupla adagot ¢jszakara

- Ha almatlansaga roviddel Sonata kezelés utan is fennall vagy romlik keresse fel kezelGorvosat.

- Eléfordulhat, hogy bizonyos tipust atmeneti emlékezetkiesés (amnézia) és koordinacios zavar
1ép fel, ha altatokat szed. Ez rendszerint elkeriilhetd, ha a Zerene bevételét kovetden legalabb 4
oran at pihen.

- El6fordulhat, hogy alvajarast (szomnambulizmust) tapasztal; ide tartozik az evés vagy
gépjarmiivezetés nem teljes ébrenléti allapotban, amire késdbb nem emlékszik. Ilyen eseményel:
észlelése esetén azonnal 1épjen kapcsolatba orvosaval.

- Bizonyos altatok idetartozik a Sonata is szedése kapcsan nyugtalansag, izgatottsag,
ingerlékenység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki csalddasok,
dithrohamok, rémalmok, személyiségétol megfosztottsag érzése, hallucinaciok, pszi¢lidzis,
kiilonos viselkedés, énidegen extroverzid és mas magatartasbeli anomalidk eléfordu.asarol
szamoltak be.. Ezek lehetnek hatoanyag altal indukaltak, spontan kialakulok yagy pszichiatriai,
illetve a meglévo alapbetegségbdl ereddek. A fent emlitett reakciok gyakrathan tapasztalhatdak
id6s betegeknél. Ilyen események észlelése esetén azonnal 1épjen kapcsolatba orvosaval.

- Ritka esetekben stlyos allergias reakciokrol szamoltak be. Az allergias reakciok kozé tartozhat
még a borkiiités, viszketés, nehézlégzés vagy az arc, ajkak, torok vagy nyelv megduzzadasa,
hanyinger vagy hanyas. Ha ezek koziil barmelyiket észleli, azenuai 1€pjen kapcsolatba
orvosaval.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Orvosa vagy gyogyszerésze eldzetes tanacsa nélkiil egych gyogyszereket ne szedjen. Ez a vény nélkiil
kaphat6 gyogyszerekre is vonatkozik, néhany koziiluk ugyanis almossagot okozhat, ezért nem
szedhetO a Zerene kezelés ideje alatt.

Ha a Zerene-t mas, kozponti idegrendszerr¢ hntd gyogyszerrel egyiitt hasznaljak, a kombinacid a
kelleténél jobban eldlmosithatja Ont. Taiis2 5zem eldtt, hogy az ilyen gyogyszer-kombinacié még a
bevételt kdvetd napon is almossagor Gkozhat. A kovetkezo gydgyszerekre kell kiilondsen tligyelnie: a
pszichiatriai betegségek kezelésében alkalmazott gyogyszerek (antipszichotikumok, altatdszerek,
fesziiltségoldok/nyugtatok, antiGepresszivumok), erés fajdalomesillapitok (kabito fajdalomesillapitok),
az epilepszia gyogyszerei/gcresoldok (antiepileptikumok), érzéstelenitésre hasznalt gyogyszerek
(anesztetikumok) és az alicrgias betegségek bizonyos gydgyszerei (nyugtatd hatasu antihisztaminok).

Feltétleniil tajékoztas;x kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha On cimetidint (gyomorpanaszokra
szedett gyogyszer) vagy eritromicint (antibiotikum) szed.

A Zerene cgyideji alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

A Zerene kapszulat nem ajanlatos bdséges taplalkozas kdzben vagy kozvetleniil az utan bevenni, mivel
ilyenkor hatasat lassabban fejti ki. A kapszula(ka)t kis pohar vizzel vegye be. Soha ne fogyasszon
alkenolt a Zerene kezelés ideje alatt (1asd a “Zerene fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato”
részt).

Terhesség és szoptatas

Kozdlje orvosaval, ha gyermeket szeretne vagy mar terhes. Ezen id6 alatt nem szedhet Zerene-t, mivel
a terhesség alatti Zerene kezelés biztonsagossagarol nem all rendelkezésre kelld mennyiségl klinikai
adat.

Kozdlje orvosaval, ha szoptat. Ezen id6 alatt nem szedhet Zerene-t, mivel a szoptatas alatti Zerene
kezelés biztonsagossagarol nem all rendelkezésre kelld mennyiségi klinikai adat.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Zerene elalmosithatja, ami a koncentracios képesség elvesztését, vagy emlékezetkiesést vagy
izomgyengeséget okozhat. Ezek az tlinetek rossazbbodhatnak ha a gyogyszer bevétele utan 7-8 o6ranal
kevesebbet aludt. Ilyen esetekben ne vezessen €s ne lizemeljen gépeket.

Fontos informaci6 a Zerene egyes Osszetevoirol

Amennyiben orvosa szerint Onnek barmilyen cukor intolerancija van, ezen gyogyszer bevétele eldtt
forduljon orvosahoz.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZERENE-T

A Zerene-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben neibhiztos az
adagolast illetden, kérdezze meg orvosat.

A szokasos adag felndtteknek 10 mg kozvetleniil lefekvés el6tt vagy mar az agvbar vegye be, ha
nehezen alszik el. Egy éjszaka folyaman két dozist nem vehet be.

Kiilonbdz6 dozisok szolgalnak a 65 évnél fiatalabb, illetve 65 évnél idSsebb betegek kezelésére,
valamint azok szdmara, akiknek enyhe-, kozepes foku méjkarosodésiiic van:
65 éves vagy id6sebb betegek részére naponta 1 db 5 mg-os-Kapszula ajanlott.
Az enyhe-, kdzepes foku majkarosodasban szenvedd betz el részére naponta 1 db 5 mg-os
kapszula ajanlott.

A Zerene kapszulat ugy fejlesztették, hogy ha tartalmar zalyadékban oldjak, a folyadék elszinezodik és
zavarossa valik.

Ha az eloirtnal tobb Zerene-t vett be

Azonnal forduljon orvoshoz és kizéblje, liogy mennyi kapszuldt vett be. Ne menjen kiséret nélkiil
orvosi segitségert.

Ha tuladagolas tortént nagyon gyarsan elaludhat ami nagy adagoknal komahoz vezethet.
Ha elfelejtette bevenni a Z¢iene-t

A szokasos idében vigye be a kdvetkezo kapszulat, és tegyen mindent ugy, mint korabban. Ne
probalja meg pdtoini, 4 kimaradt gyogyszeradagot.

Ha id6 elott'anpahagyja a Zerene szedését

A kezelé: befejeztével az eredeti alvaszavar ujra jelentkezhet, tovabba hangulatvaltozas, szorongas és
nyugiatansag is el6fordulhat. Ha a fenti tiineteket észleli, tanacsért forduljon orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zerene is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat
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A mellékhatasokat a kovetkez6 gyakorisag szerint soroljak be:

Nagyon gyakori 10 betegbdl tobb mint egy betegben
Gyakori 10 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de 100 betegbdl
tobb mint 1 betegben
Nem gyakori 100 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de 1000 betegbdl
tobb mint 1 betegben
Ritka 1000 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de 10 000
betegbdl tobb mint 1 betegben
Nagyon ritka 10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 betegben __E
Nem ismert A rendelkezésre 4116 adatokbol nemallapithaté meg >)

A gyakran el6forduld mellékhatasok: almossag, memoriazavarok, a végtagokban jelentkezd
érzészavar, pl. zsibbadas (paresztézia), fajdalmas menstruacio.

Nem gyakori mellékhatasok: szédiilés, gyengeség, rendezettségének csokkenése, bixc:iy'talan
jaras/elesés (ataxia), a koncentracio-képesség csokkenése, levertség, nyugtalansags: depresszio,
izgatottsag, ingerlékenység, zavartsag, szokatlan gondolkodas és viselkedés (éniqacgen
megnyilvanulasok, gatlastalansag, agresszivitas, dithongés, érzékcsalddas, deparszonalizacio,
pszichodzis); rémalmok, hallucinaciok, kettoslatas, illetve egyéb lataszavarck, fokozott érzékenység a
zajokra (hiperakuzis); szaglasi problémak (parozmia); beszédzavarok, pi. érthetetlen beszéd; zsibbadas
pl. a végtagokban (hipesztézia); hanyinger, fényérzékenység (napfény, UV-fény); bizonytalan
betegségérzet (rossz kozérzet).

Nagyon ritkan allergias reakciokrol (néha stlyosakrol), esetenként pedig nehézlégzés kialakulasarol
szamoltak be, amely azonnali orvosi beavatkozast tehet sztikségessé. Az allergids reakciok kozé
tartozhat még a borkitites, viszketés vagy az arc, ajkak; torok vagy nyelv megduzzadasa.

Transzaminaz (a majenzimek egy csoportja mely'awverben természetesen el6fordul) szint emelkedést
jelentettek, amely majproblémak jele lehet.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik,vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢éb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse Orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A ZERENE-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekel 18] elzarva tartando!

A dobozon feltintztote lejarati id6 utan ne szedje a Zerene-t. A lejarati id6 a megadott honap utolsd
napjara vonatko.al

Legfeljeht30°C-on tarolando.
Towvaubi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.

Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Zerene

A Zerene kapszula hatébanyaga 5 mg zaleplon.
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Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzaddé keményitd, szilicium-dioxid, natrium-
laurilszulfat, magnézium-sztearat, laktéz-monohidrat, indigokarmin (E 132) és titan-dioxid (E 171).

A kapszula tokjanak alkotorészei: zselatin, titan-dioxid (E 171), vords vas-oxid (E 172), sarga vas-oxid
(E 172), fekete vas-oxid (E 172), natrium-laurilszulfat és szilicium-dioxid. A tokon lathato felirat
anyaga (aranytinta S-13050): sellak, lecitin, szimetikon és sarga vas-oxid (E 172).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az intenziv sotétkék port tartalmazo Zerene 5 mg kemény kapszula felsé része vilagosbarna, arany

»W” nyomattal, alsé része fehér, ,,5 mg” nyomattal. Csomagolasuk buborékfolia. Egy
dobozban 7, 10 vagy 14 kemény kapszula talalhat6. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil

kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

A Zerene gyartdja a Meda a5 szamara:
MEDA Manufacturing/GriioH
Neurather Ring 1

51063 Koln

Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel farduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

boarapus

MEDA Pharma GiibH & Co. KG
Benzstra3e 1

D-61352 Bza*Homburg v.d.H.
I'epmannia

Ten.i =49 6172 888 01

C:sK4 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 Allergd
TIf: +45 44 52 88 88
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Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322 504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

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



Deutschland

MEDA Pharma 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

EA\doa

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviog 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (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 8026524

fsland

Meda At

Box 906

S170.09 Solna

S 60.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1863900

Polska

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

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtcs rarmaceuticos SA
Rua do Centro Culturai i3

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 &12.5300

Remiania

MDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

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

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 24914 0172

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550



Kompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviog 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
E\\dda

Tni: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma

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

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség (EMEA) internetes honlapjan

(http://www.emea.europa.eu/) talalhato.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Zerene 10 mg kemény kapszula
zaleplon

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szaméra artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Zerene, €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6d?
Tudnivaldk a Zerene szedése elott.

Hogyan kell szedni a Zerene-t?

Lehetséges mellékhatasok.

Hogyan kell a Zerene-t tarolni?

Tovabbi informaciok.

R

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A ZERENE ES MILY%N BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO

A Zerene a benzodiazepin-szerli gyogyszerek csoportjaha tartozik, mely altat6é hatast
gyogyszerkészitményekbdl all.

A Zerene olyan kapszula, amely segit az On alvAszavarainak kezelésében. Az alvaszavarok altalaban
csak atmeneti jellegiiek €s a legtobb emberneis esak rovid ideig tart6 kezelésre van sziiksége. A kezelés
id6tartama valtozo lehet, néhany naptdl két hciig terjedhet. Amennyiben a panaszai nem sziintek meg a
felirt teljes kapszulamennyiség beszedéscutin sem, forduljon Gjra orvosahoz.

2. TUDNIVALOK A ZERSYNE SZEDESE ELOTT
Ne szedje a Zerene-t

- ha ttlérzékeny (a lergias) a zaleplonra vagy a Zerene egyéb segédanyagara, koztiik az
indigokarminta(k 132)

- haalvasiapiioca szindromaban szenved (alvas kdzben rovid idoszakokra megsziinik a 1égzése)

- sulyos vese vagy maj problémak

- ha miaszténia graviszban (myasthenia gravis) szenved (izomzata nagyon gyenge vagy faradékony)

- haslyos 1égzési vagy mellkasi panaszai vannak.

Amunayiben ugy érzi, hogy a felsorolt allapotok barmelyike érintheti Ont, kérjiik forduljon orvosahoz.
1% ¢ven aluli gyermekek nem szedhetnek Zerene-t.

A Zerene fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

- Soha ne fogyasszon alkoholt Zerene kezelés ideje alatt. Az alkohol barmely, az alvas eldsegitésére
szedett gyogyszer nem kivant hatasait fokozhatja.

- Kiilonos koriiltekintéssel kell eljarnia, ha On valaha is gyogyszer- vagy alkoholfiiggd volt.

- Ha On barmilyen, az altatok csoportjaba tartozo gyogyszert szed, mint pl. a Zerene, fenall annak a
lehet6sége, hogy fiiggdség alakul ki a gyogyszerrel szemben. Amennyiben a fizikai fiiggéség mar
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kilakult a kezelés hirtelen abbahagyasa megvonasi tiinetekkel jarhat. Ezek koz¢ tartozik: fejfajas,
izomfajdalom, erds nyugtalansag, fesziiltség, zavartsag és ingerlékenység

- Sem a Zerene-t, sem pedig mas altatoszereket ne szedjen hosszabb ideig, mint azt orvosa javasolta.

Ne vegyen be dupla adagot ¢jszakara

Ha almatlansaga roviddel Sonata kezelés utan is fennall vagy romlik keresse fel kezeldorvosat.

- Eléfordulhat, hogy bizonyos tipusu atmeneti emlékezetkiesés (amnézia) és koordinacids zavar 1ép
fel, ha altatokat szed. Ez rendszerint elkeriilhetd, ha a Zerene bevételét kdvetden legalabb 4 6ran at
pihen.

- Eléfordulhat, hogy alvajarast (szomnambulizmust) tapasztal meg; ide tartozik az evés vagy
gépjarmiivezetés nem teljes ébrenléti allapotban, amire késdbb nem emlékszik. Ilyen események
észlelése esetén azonnal lépjen kapcsolatba orvosaval.

- Bizonyos altatok idetartozik a Sonata is szedése kapcsan nyugtalansag, izgatottsag,
ingerlékenység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki csalddasok, dithrohainck,
rémalmok, személyiségétdl megfosztottsag érzése, hallucinaciok, pszichodzis, kiilonds viseilzedés,
énidegen extroverzié és mas magatartasbeli anomaliak el6fordulasarol szamoltak be.. Ezek
lehetnek hatdéanyag altal indukaltak, spontan kialakulok vagy pszichiatriai, illetve a meglévo
alapbetegségbdl eredéek. A fent emlitett reakciok gyakrabban tapasztalhatoak ic9: betegeknél.
Ilyen események észlelése esetén azonnal 1épjen kapcsolatba orvosaval.

- Ritka esetekben stlyos allergias reakciokrol szamoltak be. Az allergias resk¢rok kdzé tartozhat
még a borkiiités, viszketés, nehézlégzés vagy az arc, ajkak, torok vagy nyeiv megduzzadasa,
hanyinger vagy hanyas. Ha ezek koziil barmelyiket észleli, azonna! lép;en kapcsolatba orvosaval.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Orvosa vagy gyogyszerésze eldzetes tanacsa nélkiil egyéb gyvogyszereket ne szedjen. Ez a vény nélkiil
kaphato gyogyszerekre is vonatkozik, néhany koziiliik ugyanis almossagot okozhat, ezért nem
szedhetd a Zerene kezelés ideje alatt.

Ha a Zerene-t mas, kdzponti idegrendszerre hatd gyogyszerrel egyiitt hasznaljak, a kombinacio a
kelleténél jobban eldlmosithatja Ont. Tartsa szem eldtt, hogy az ilyen gydgyszer-kombinacié még a
bevételt kdvetd napon is almossagot okozhat. 'A kovetkez6 gyodgyszerekre kell kiilondsen ligyelnie: a
pszichiatriai betegségek kezelésében alkalmazott gyogyszerek (antipszichotikumok, altatoszerek,
fesziiltségoldok/nyugtatok, antidepredszivumok), erds fajdalomcsillapitok (kabito fajdalomesillapitok),
az epilepszia gyogyszerei/gorcsoldok (antiepileptikumok), érzéstelenitésre hasznalt gyogyszerek
(anesztetikumok) érzéstelenitéik.esjaz allergias betegségek bizonyos gyogyszerei (nyugtatd hatasa
antihisztaminok).

Feltétleniil tjékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét, ha On cimetidint (gyomorpanaszokra
szedett gyogyszer).vagy eritromicint (antibiotikum) szed.

A Zerene egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal

A Zererie kapszulat nem ajanlatos boséges taplalkozas kdzben vagy kozvetleniil az utan bevenni, mivel
ilyenkor hatasat lassabban fejti ki. A kapszula(ka)t kis pohar vizzel vegye be. Soha ne fogyasszon
alkehclt a Zerene kezelés ideje alatt (1asd a “Zerene fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhat6”
I€SZt).

Terhesség és szoptatas

Kozdlje orvosaval, ha gyermeket szeretne vagy mar terhes. Ezen id6 alatt nem szedhet Zerene-t, mivel
a terhesség alatti Zerene kezelés biztonsdgossagarol nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii klinikai

adat.

Kozdlje orvosaval, ha szoptat. Ezen id6 alatt nem szedhet Zerene-t, mivel a szoptatas alatti Zerene
kezelés biztonsagossagarol nem all rendelkezésre kelld mennyiségii klinikai adat.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Zerene elalmosithatja, ami a koncentracios képesség elvesztését, vagy emlékezetkiesést vagy

izomgyengeséget okozhat. Ezek az tiinetek rossazbbodhatnak ha a gyogyszer bevétele utan 7-8 oranal
kevesebbet aludt. Ilyen esetekben ne vezessen €s ne lizemeljen gépeket.

Fontos informacio a Zerene egyes dsszetevoirdl

FIGYELMEZTETES: Amennyiben orvosa szerint Onnek barmilyen cukor intoleranciaja van, ezen
gyogyszer bevétele elott forduljon orvosahoz.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A ZERENE-T

A Zerene-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem bizias az
adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat.

A szokasos adag felndtteknek 10 mg kdzvetleniil lefekvés eldtt vagy mar az agybar: vegye be, ha
nehezen alszik el. Egy éjszaka folyaman két dozist nem vehet be.

Kiilonboz6 dozisok szolgalnak a 65 évnél fiatalabb, illetve 65 évnél idosebi» betegek kezelésére,
valamint azok szamara, akiknek enyhe-, kozepes fokt méjkarosodasuX van.
65 éves vagy id6sebb betegek részére naponta 1 db 5 mg-os kapszula ajanlott.
Az enyhe-, kozepes foku majkarosodasban szenvedd betegel reszére naponta 1 db 5 mg-os
kapszula ajanlott.

A Zerene kapszulat tigy fejlesztették, hogy ha tartalmat folyadékban oldjék, a folyadék elszinezddik és
zavarossa valik.

Ha az eloirtnal tobb Zerene-t vett be

Azonnal forduljon orvoshoz és kiozolje, hogy mennyi kapszuldt vett be. Ne menjen kiséret nélkiil
orvosi segitségert.

Ha tuladagolas tortént nagyon gyorseti-¢laludhat ami nagy adagoknal komahoz vezethet.
Ha elfelejtette bevenni a Zercne-t

A szokasos idében vegyc.be a kdvetkezo kapszulat, és tegyen mindent Ggy, mint korabban. Ne
probalja meg potolnia imaradt gyogyszeradagot.

Ha id6 elott abbhahagyja a Zerene szedését

A kezelés petejeztével az eredeti alvaszavar ujra jelentkezhet, tovabba hangulatvaltozas, szorongas és
nyugtalansag is elédfordulhat. Ha a fenti tliineteket észleli, tanacsért forduljon orvosahoz.

Ha bhaymilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vogy gyogyszerészet.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zerene is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ha barmely mellékhatas sulyossé valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat.
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A mellékhatasokat a kdvetkez6d gyakorisag szerint soroljak be:

Nagyon gyakori 10 betegb6l tobb mint egy betegben

Gyakori 10 betegbol kevesebb, mint 1betegben, de 100 betegbol
tobb mint 1 betegben

Nem gyakori 100 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de 1000 betegbdl
tobb mint 1 betegben

Ritka 1000 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de 10 000
betegbdl tobb mint 1 betegben

Nagyon ritka 10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 betegben

Nem ismert A rendelkezésre allo adatokbol nemallapithaté meg A J

A gyakran eléfordulé mellékhatdsok: almossag, memoriazavarok, a végtagokban jelentkezd
érzészavar, pl. zsibbadas (paresztézia), fajdalmas menstruacio.

Nem gyakori mellékhatasok: szédiilés, gyengeség, rendezettségének csokkenése, bizonytaian
jéras/elesés (ataxia), a koncentracio-képesség csokkenése, levertség, nyugtalansag, deprzsszio,
izgatottsag, ingerlékenység, zavartsag, szokatlan gondolkodas €s viselkedés (énidegen
megnyilvanulasok, gatlastalansag, agresszivitas, diihongés, érzékcsalodas, depcrszonalizacio,
pszichozis); rémalmok, hallucinaciok, kettdslatas, illetve egyéb lataszavarok [okozott érzékenység a
zajokra (hiperakuzis); szaglasi problémak (parosmia); beszédzavarok, pl. crthetetlen beszéd; zsibbadas
pl. a végtagokban (hiperesztézia); hanyinger, fényérzékenység (napféiv; UV-fény); bizonytalan
betegségérzet (rossz kozérzet).

Nagyon ritkan allergias reakciokrol (néha sulyosakrol), esetenke nt pedig nehézlégzés kialakulasarol
szamoltak be, amely azonnali orvosi beavatkozast tehet sziikeégessé. Az allergids reakciok kozé
tartozhat még a borkilités, viszketés, vagy az arc, ajkak, torek vagy nyelv megduzzadasa.

Transzamindz (a majenzimek egy csoportja mely a-vérben természetesen eldfordul) szint emelkedést
jelentettek, amely majproblémak jele lehet.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy a a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse oryosit vagy gyogyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A ZERUNE-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdieizarva tartando!

A dobozon feltiinteteit iejarati id6 utan ne szedje a Zerene-t. A lejarati id6 a megadott honap utolsd
napjara vonatkezilz

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Tovabui iérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a hdztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét

6.  TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zerene

A Zerene kapszula hatéoanyaga 10 mg zaleplon.
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Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzaddé keményitd, szilicium-dioxid, natrium-
laurilszulfat, magnézium-sztearat, laktéz-monohidrat, indigokarmin (E 132) és titan-dioxid (E 171).
A kapszula tokjanak alkotorészei: zselatin, titan-dioxid (E 171), natrium-laurilszulfat és szilicium-
dioxid. A tokon lathat6 felirat anyaga (r6zsaszind tinta SW-1105): sellak, titdn-dioxid (E 171),
ammonium-hidroxid, vords vas-oxid (E 172) és sarga vas-oxid (E 172).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az intenziv sotétkék port tartalmazo Zerene 10 mg kemény kapszula fels6 része fehér, rozsaszin ,,W”
nyomattal, als6 része fehér, ,,10 mg” nyomattal. Csomagolasuk buborékfolia. Nem feltétlentil

mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: A Zerene gyartdja a Meda AB szamaéra:
Meda AB MEDA Manufacturing GmbH

Pipers vig 2A Neurather Ring 1

S-170 09 Solna 51063 Koln

Svédorszag Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Laembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V. 2DA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/ Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166 Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels B-1170 Brussels
Téel/Tel: +322 504 08 11 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322 504 08 11
boearapus Magyarorszag
MEDA Pharma GmbH & C¢ZKG MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
BenzstraBle 1 H-1139 Budapest
D-61352 Bad Homburg v.d.H. Vaciut 91
'epmanus Tel.: +36 1236 3410
Ten.: +49 61720588 01
Ceska repiblika Malta
MEDA Pharma s.r.o. Vivian Corporation Ltd.
Kodaiska 1441/46 Sanitas Building, Tower Street
(CZ 109 10 Praha 10 Msida MSD 1824
Tel: +420 234 064 203 Tel: +356 21 320 338
Danmark Nederland
Meda A/S MEDA Pharma B.V.
Solvang 8 Krijgsman 20
DK-3450 Allerad NL-1186 DM Amstelveen
TIf: +45 44 52 88 88 Tel: +31 20 751 65 00
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Deutschland

MEDA Pharma 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

EA\doa

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviog 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (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 8026524

fsland

Meda At

Box 906

S170.09 Solna

S 60.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1863900

Polska

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

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtcs rarmaceuticos SA
Rua do Centro Culturai i3

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 &12.5300

Remiania

MDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

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

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 24914 0172

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550



Kompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviog 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
E\\dda

Tni: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

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

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogysreriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhat6.
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