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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Circadin
melatoninas

Sis dokumentas yra vaisto Circadin Europos viedo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Circadin rinkodaros teiseg, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Circadin?

Circadin - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos melatonino. Jis tiekiamas baltomis
pailginto atpalaidavimo tabletémis (2 mg). ,Pailginto atpalaidavimo" reiskia, kad melatoninas is
tabletés iSsiskiria létai per kelias valandas.

Kam vartojamas Circadin?

Circadin skirtas trumpalaikiam pirminés nemigos (pasireiskiancios nekokybisku miegu) gydymui
55 mety amziaus ir vyresniems pacientams. ,Pirminé" reiskia, kad nemigos priezastis — medicining,
psichiné arba aplinkos poveikio — nenustatyta.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Circadin?

Rekomenduojama Circadin dozé yra viena tableté per parg, geriama pavalgius 1-2 valandas pries
miega. Sig doze galima skirti iki 13 savaiciu.

Kaip veikia Circadin?

Circadin veiklioji medziaga melatoninas yra natlralus hormonas, kurj gamina smegenyse esanti
kankoréziné liauka. Melatoninas - viena iS medziagy, koordinuojanciy organizmo miego ciklg. Jis veikia
Igsteles tam tikrose smegeny dalyse ir skatina miegq. Sutemus jo koncentracija kraujyje paprastai
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padidéja ir vidury nakties tampa didZiausia. Senyvo amziaus Zmoniy organizmas gamina maziau
melatonino, dél to iSsivysto nemiga. Circadin, kaip pakaitinis hormonas, padidina melatonino
koncentracijg kraujyje ir padeda zmonéms miegoti. Kadangi melatoninas i$ Circadin tableciy iSsiskiria
létai per keletg valandy, jos veikia panasiai kaip natdralus organizmo melatoninas.

Kaip buvo tiriamas Circadin?

Circadin buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturin¢ia medziaga) trijuose pagrindiniuose
tyrimuose su 681 vyresniu nei 55 mety pacientu, serganciu pirmine nemiga. Pagrindinis veiksmingumo
matas buvo skaicius pacienty, kuriy miego kokybé ir darbingumas dieng gerai iSsimiegojus per tris
gydymo savaites pastebimai pageréjo. Pacientai vertino savo simptomy sunkuma pagal standartine

vertinimo skale.

Papildomame tyrime SeSias savaites buvo lyginamas Circadin ir placebo poveikis.
Kokia Circadin nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Circadin veiksmingiau uz placebg pagerino miego kokybe ir pacienty darbingumg dieng
gerai iSsimiegojus. Ivertinus visy trijy tyrimy rezultatus, nustatyta, kad simptomai palengvéjo 32 proc.
(86 is 265) Circadin vartojusiy pacienty ir 19 proc. (51 iS 272) placebg vartojusiy pacientu.

Papildomas tyrimas parodé, kad Circadin yra veiksmingesnis uz placebg bent 13 savaiciy.

Kokia rizika siejama su Circadin vartojimu?

Salutiniai gydymo preparatu Circadin reigkiniai néra dazni. Taciau 1-10 pacienty i§ 1 000 nustatyti Sie
Salutiniai reiskiniai: irzlumas, nervingumas, nerimas, nemiga, nejprasti sapnai, nerimas, migrena,
energijos stygius, psichomotorinis hiperaktyvumas (su padidéjusiu aktyvumu susijes nerimas),
svaigulys, mieguistumas, aukstas kraujo spaudimas, pilvo skausmas, dispepsija (rémuo), burnos
gleivineés opelés, burnos sausumas, hiperbilirubinemija (bilirubino kiekio padidejimas kraujyje,
raudonuyjy kraujo kuneliy irimo rezultatas, del kurio pagelsta oda ir akys), dermatitas (odos
uzdegimas), prakaitavimas naktj, pruritas (niezéjimas), bérimas, sausa oda, gallniy (ranky ir kojy)
skausmas, menopauzés simptomai, astenija (silpnumo pojitis), skausmas kritinés srityje, cukrus
Slapime, proteinurija (baltymai Slapime), kepeny funkcijos rodikliy nukrypimas nuo normos ir kiino
svorio padidéjimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Circadin, sgrasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Circadin gali sukelti mieguistumag, todél jj reikia atsargiai skirti zmonéms, kuriems mieguistumas gali
kelti pavojy saugumui (vairuotojams arba masiny operatoriams). Pacientams negalima vartoti alkoholio

pries, po ir kartu su Circadin.
Circadin negalima skirti Zzmonéms, kurie jautris (alergiski) melatoninui arba kitoms sudedamosioms
vaisto medziagoms.

Kodél Circadin buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad nors jrodytas tik nedidelis Circadin poveikis palyginti maZzai pacienty grupei, jo
teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika. Komitetas rekomendavo suteikti Circadin rinkodaros

teise.
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Kita informacija apie Circadin:

Europos Komisija visoje Europos Sajungoje galiojancig Circadin rinkodaros teise bendrovei ,Rad
Neurim Pharmaceuticals EEC Limited" suteiké 2007 m. birzelio 29 d. Rinkodaros teisé suteikta
penkeriems metams, po kuriy ji gali bati atnaujinta.

ISsamy Circadin EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Circadin galima rasti

pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti i$ savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2010-05.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/circadin/circadin.htm

