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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
ZERENE

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias-vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gydyma, pe’sizaiykite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei novite gauti daugiau
informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaiivki*< imoksliniy diskusijy
dalj (EPAR dalis).

Kas yra Zerene?
Zerene — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosies diieaiagos zaleplono. Sis preparatas
gaminamas kapsulémis (baltos ir rudos spalvos — 5 mg, baltzs spaivos — 10 mg).

Kam vartojamas Zerene?

Preparatas Zerene skirtas suaugusiy pacienty, kuriesunkiai uzmiega, nemigai gydyti. Jo skiriama tik
tuomet, kai nemigos forma yra sunki ir sukelia ncoarbinguma arba labai didelj i§sekima.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Zerene?

Gydymas preparatu Zerene turi biiti ki¢'ty ampesnis ir negali trukti ilgiau nei dvi savaites. Preparato
Zerene vartojama einant miegoti arha jau atsigulus, jei nepavyksta uzmigti. Rekomenduojama
preparato dozé yra 10 mg, iSskyivs 'engvy ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimy turin€ius
arba vyresnio amziaus pacientus, Kuriems skiriama 5 mg doze.

Didziausia galima preparat Zi:rene paros dozé yra 10 mg. Pacientams per viena naktj galima iSgerti
tik vieng preparato doz«. Zercae reikia vartoti nevalgius, nes maistas gali sumaZzinti preparato poveiki.
Preparato Zerene negalima skirti vaikams arba sunkiy kepeny ar inksty veiklos sutrikimy turintiems
pacientams. I§sant=sii3s informacijos rasite pakuotés lapelyje

Kaip veikia Zcrene?

Preparats,Zerene veiklioji medziaga zaleplonas priklauso su benzodiazepinais susijusiy vaistiniy
prepa:at’_grupei. Zaleplono cheminé sudétis skiriasi nuo benzodiazepiny, taciau jis veikia tuos pacius
receptcrius smegenyse. Zaleplonas yra gama amino sviesto riigsties (GASR) receptoriy agonistas,
todél jis jungiasi su GASR neurotransmiterio receptoriais ir stimuliuoja juos. Tokie neurotrasmiteriai
kaip GASR yra nervinius impulsus tarp smegeny lasteliy perduodancios cheminés medziagos. GASR
poveikis smegenims padeda sukelti miega. Stimuliuodamas GASR receptorius zaleplonas padidina
GASR poveiki, ir pacientas lengviau uzmiega.

Preparato Zerene kapsuliy milteliai yra tamsiai mélynos spalvos, kad bty iSvengta ty€inio preparato
skyrimo asmenims be jy Zinios.

Kaip buvo tiriamas Zerene?

Preparato Zerene poveikis buvo tiriamas i§ viso 14 tyrimy, kuriuose dalyvavo beveik 3 500 suaugusiy

ir vyresnio amziaus pacienty. Penki i§ §iy tyrimy buvo lyginamieji: preparatas Zerene buvo lyginamas
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su placebu (gydomojo poveikio neturinCiu preparatu) arba su zolpidemu ar triazolamu (kitais vaistais
nuo nemigos). Pagrindiniai tyrimai truko 2—4 savaites. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas,
per kuri pacientas uzmigdavo. Kai kuriuose tyrimuose taip pat vertinta miego trukmé ir stadijos.

Kokia Zerene nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Suaugg pacientai, kuriems skirta 10 mg preparato Zerene doze, uzmigdavo greiciau ir toks preparato
poveikis trukdavo iki keturiy savaiciy.

Dvi savaites trukusiuose tyrimuose vyresni pacientai, kuriems buvo skiriama 5 mg preparato Zerene
dozé, daznai uzmigdavo greiciau, o pacientai, kuriems skirta 10 mg dozé, visada uzmigdavo greiciau
palyginti su placeba vartojusiais pacientais. 10 mg doze vartojamas preparatas Zerene veiksmingiau
trumpino laika, per kurj pacientas uzmigdavo, ir ilgino miega pirmaja nakties puse¢. Atlikus jvairiy
miego stadijy trukmés tyrimus nustatyta, kad vartojant preparata Zerene miego stadijos islieka.

Kokia rizika siejama su Zerene vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys gydymo preparatu Zerene Salutiniai reiskiniai (pasireiskg 1-10 pacicaty i8
(mieguistumas) ir dismenoréja (skausmingos menstruacijos). ISsamy visy Salutiniy gzdymo preparatu
Zerene reiskiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Preparato Zerene negalima vartoti pacientams, kurie gali buti itin jautrts (alergiski,-zaleplonui arba
bet kuriai kitai preparato sudedamajai medziagai. Jo negalima skirti pacientains,turintiems sunkiy
kepeny ar inksty funkcijos sutrikimy, apnéjos sindromu (daznas kvépavimd si:stojimas miegant),
sunkiaja miastenija (liga, sukelian¢ia raumeny silpnuma) sergantiems_pazientams, sunkiy kvépavimo
funkcijos sutrikimy turintiems pacientams arba jaunesniems nei 18 maty pacientams.

Kodél Zerene buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusOrenaé, kad preparato Zerene teikiama
nauda yra didesné uz keliama rizika, kai jis skiriamas ne/nigar gydyti pacientams, kurie negali uzmigti,
ir kai Sis sutrikimas yra sunkus, sukelia nedarbinguma arba labai didelj i§sekima. Komitetas
rekomendavo suteikti preparato Zerene rinkodaros iis,.

Kita informacija apie Zerene:

Europos Komisija 1999 m. kovo 12 d suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato Zerene
rinkodaros teis¢. Rinkodaros teisés galio’inias pratgstas 2004 m. kovo 12 d. ir 2009 m. kovo 12 d.
Rinkodaros teisés turétojas yra bendieves,Meda AB®.

ISsamy Zerene EPAR galima rast ¢ia.

Si santrauka paskutir; kart; buvo atnaujinta 2009-03.

212


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zerene/zerene.htm



