I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERIST K( SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zerene 5 mg kietos kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kapsuléje yra 5 mg zaleplono.
Pagalbiné medziaga: 54 mg laktozé monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietos kapsulés.
Kapsulés turi kieta, nepermatoma baltos ir $viesiai rudos spalvos dangala, ant kus?o vra aukso spalvos
ruozelis, Zzymés ,,W* ir ,,5 mg*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Zerene skiriamas pacienty, kurie sunkiai uzmiega, nemigos|gyymui. Preparatas vartojamas tik tuo
atveju, jei miego sutrikimas yra sunkus, sukelia nedarbir'guma arba labai didelj i§sekima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Rekomenduojama suaugusiyju dozé yra 10 mag.
Gydymas turi buti kiek galima trumpegn's. Maksimali gydymo trukmé yra dvi savaités.

Zerene galima iSgerti einant miegatiwroa jau atsigulus, jei niekaip nepavyksta uzmigti. Kadangi
pavartojus vaistinio preparato.0c vaigio didziausia koncentracija plazmoje susidaro mazdaug 2
valandomis véliau, nerekoricinauojama Zerene vartoti su maistu ar pries$ pat valgi.

Zerene paros dozé Let'luiiam pacientui neturi virSyti 10 mg. Pacientams reikia patarti negerti antros
vaistinio preparato doz2s ta pacia nakti.

Senyvi pacienta:
Senyvo aniZiairs pacientus migdomieji vaistai gali veikti stipriau, todél jiems rekomenduojama Zerene
dozéwrh 5 mg.

Vaikai
Zerene draudziama vartoti vaikams (Zr. sk. 4.3)

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kadangi vaisto klirensas yra sumazgjes, pacientus, serganc¢ius lengvu ir vidutinio sunkumo kepenuy
nepakankamumu, reikia gydyti 5 mg Zerene kapsulémis. Dél sunkaus kepenu veiklos sutrikimo
ziurékite 4.3 skyriu.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, dozés reguliuoti
nereikia, nes $iy pacienty Zerene farmakokinetika néra pakitusi. Sunkaus inksty veiklos sutrikimo
atveju medikamento vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Apnéjos sindromas miego metu.

Sunkioji miastenija (Myasthenia gravis).

Sunkus kvépavimo funkcijos nepakankamumas.

Vaikai (jaunesni nei 18 mety).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nustatytas sudétingas raminamujy - migdomuyjy vaistiniy preparaty pavartojusiy pacienty elgesys.
pvz., ,,vairavimas miegant” (t. y., vairavimas nevisiskai prabudus po raminamuyjy - migdomui{
vaistiniy preparaty pavartojimo ir neprisimenant buvusio ivykio). Tokie reikiniai galimi ir onksciau
raminamyjy - migdomuyjy vaistiniy preparaty vartojusiems, ir nevartojusiems asmenims. Nos toks
elgesys kaip vairavimas miegant galimas ir vien po gydomosios raminamuyjy - migdemy 1 vaistiniy
preparaty dozés pavartojimo, taciau jo rizika didina alkoholio ar kity centring nei, sisiema (CNS)
slopinan¢iy medikamenty vartojimas kartu su raminamaisiais - migdomaisiais waisiiniiais preparatais,
taip pat didZiausios rekomenduojamos dozés virSijimas. Dél galimos rizikos pacicatui ir bendruomenei
pacientams, kuriems buvo ,,vairavimo miegant” epizodas, zaleplono varto,imi; rekomenduojama
nutraukti. Pastebétas ir kitoks sudétingas pacienty, kurie po raminamuyj L+ migdomuyjy vaistiniy
preparaty pavartojimo buvo nevisiSkai prabudg, elgesys (pvz., maisto ruosimas ir valgymas,
skambinimas telefonu ar lytiniai santykiai). Siujvykiuy, kaip ir vair>viino miegant, pacientai paprastai
neprisimena.

Pacientams, vartojantems raminamyjy - migdomuyjy vaistin:u preparaty, iskaitant zaleplona, buvo
sunkios anafilaksinés ir (arba) anafilaktoidinés reakcijos atveju. Po pirmosios ar tolesniy raminamyjy -
migdomuyjy vaistiniy preparaty, iskaitant zaleplona, Goziy pavartojimo kai kuriems pacientams
pasireiske liezuvi, tikraji balso aparata ar gerklas ap manti angioneuroziné edema. Kai kuriems
raminamyjy - migdomuyjy vaistiniy preparaty yaitojantiems pacientams atsirado papildomy simptomuy,
pvz., dispnéja, gerklés uzgulimas arba py¥inimas ar vémimas. Kai kuriems pacientams prireiké
gydymo neatidéliotinos pagalbos skyriaiz, sei angioneuroziné edema apima liezuvi, tikraji balso
aparatg ar gerklas, galima kvépavinio ta.zq obstrukcija, kuri gali bati mirtina. Pacienty, kuriems po
gydymo zaleplonu pasireiské angioneurozing edema, vél Sia veikligja medziaga gydyti negalima.

Nemiga gali biiti nenustatyio {izinio arba psichinio sutrikimo simptomas. Jei nemiga po trumpo
gydymo zaleplonu kurso nepraeina arba pasunkéja, pacienta reikéty istirti pakartotinai.

Kadangi zaleplong pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra trumpas, reikia apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galimvbe w0 atveju, jei pacienta vargina ankstyvi prabudimai. Pacientams reikia patarti
negerti antres'vaisto dozés ta pacia nakti.

Vaistai, kuie veikia CYP3 A4, vartojami kartu su Zerene gali jtakoti zaleplono koncentracijos
plazmuoje pokycius (zr. 4.5 skyriy).

Tolerancija
Trumpai veikian¢iy benzodiazepiny ir | benzodiazepinus panasiy vaisty migdomasis poveikis gali Siek
tiek susilpnéti, jei vaisto vartojama keleta savaiciy i$ eilés.

Priklausomybé

Benzodiazepinai ir { benzodiazepinus panasis vaistai gali sukelti fizing ir psiching priklausomybe.
Priklausomybés rizika yra tuo didesné, kuo didesné vaisto dozé ir ilgesné gydymo trukmé. Si rizika
pati didziausia pacientams, kurie praeityje piktnaudziavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais. Jei
atsirado psichiné priklausomybé, staiga nutraukus gydyma pasireiskia nutraukimo sindromo
simptomai, pvz., galvos, raumeny skausmas, labai didelis nerimas, jtampa, neramumas, sumisimas bei
dirglumas. Sunkiais atvejais gali atsirasti Sie simptomai: realybés pojiicio iSnykimas, depersonalizacija



(asmenybés jausmo netekimas), padidéjes klausos astrumas, galiiniy parestezija, padidéjes jautrumas
Sviesai, garsui bei fiziniam kontaktui, haliucinacijos ar traukuliy priepuoliai. Po preparato pasirodymo
rinkoje buvo praneSimy apie su zaleplono vartojimu susijusia priklausomybeg; dazniausiai kartu buvo
vartojama ir kitokiy psichotropiniy preparatu.

Nemiga ir nerimas nutraukus gydymaq (atoveiksmio fenomenas)

Nutraukus gydyma, sindromo, dél kurio ir buvo skirtas gydymas benzodiazepinu arba i
benzodiazepina panasiu vaistu, simptomai laikinai gali atsikartoti ir biiti dar intensyvesni. Kartu gali
buti ir kitokiy reiskiniy, pvz., nuotaikos nepastovumas, nerimas, miego sutrikimai ir neramumas.

Gydymo trukmé
Gydymas turi trukti kiek galima trumpiau (zr. 4.2 skyriy), jo trukmé neturi biiti ilgesné nei dvi

savaités. Siam laikotarpiui pasibaigus, gydymas gali bti tesiamas tik pakartotinai iStyrus pacienta

Pradéjus gydyma, vertéty ispéti pacienta, kad gydymas bus ribotos trukmés. Svarbu pasaky .
pacientams apie galima atoveiksmio fenomena. Informuoti pacientai maziau nerimauja, |ei j 0 vaisto
vartojimo nutraukimo pasireiskia anks¢iau minéti simptomai.

Atminties ir psichomotorikos sutrikimai

Benzodiazepinai ir { benzodiazepinus panasiis vaistai gali sukelti anterogradiiiz exinezija ir
psichomotorikos sutrikimus. Sie sutrikimai paprastai pasireiskia keleto valancu bégyje po vaisto
pavartojimo. Kad biity iSvengta nelaimingy atsitikimu, i§gére Zerene ni:cientai’4 val. ar dar ilgiau
neturéty imtis veiklos, kuriai reikalinga psichomotoriné koordinaciia \(7r. 4.7 skyriy).

Psichiné ir paradoksiné reakcija

Vartojant benzodiazepiny ar | benzodiazepinus panasiy vaistiy gati pasireiksti neramumas, azitacija,
irzlumas, nepakankama impulsy kontrolé, agresyvumas, klizaesys, inirsis, depersonalizacija,
haliucinacijos, psichozé, gali biiti mastymo sutrikimi, kosmarisky sapny, atsirasti netinkamas elgesys,
nebiidinga charakteriui ekstroversija ir kitokie elgscios poky¢iai. Siuos reiskinius gali sukelti vaisto
veiklioji medziaga, jie gali kilti spontaniskai arba Outi anksCiau nenustatyto psichinio ar fizinio
sutrikimo pasekmé. Si reakcija dazniau pasitaike.senyvo amziaus zmonéms. Tokiu atveju
medikamento vartojima reikia nutraukti. Fet/kuri nauja simptoma ar elgsenos pakitima reikia
nedelsiant kruopsc¢iai iSanalizuoti.

Specialios pacienty grupés

Piktnaudziavimas alkoholiy invaistiniais preparatais
Pacientams, kurie praeityje pixtnaudziavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais, benzodiazepiny ir |
benzodiazepinus panaliy raisty reikia vartoti kiek galima atsargiau.

Kepeny, funkciios sutrikimas

Benzodiazepinai.ir | benzodiazepinus panasis vaistai neskiriami pacientams, kuriems yra sunkus
kepenu nepakarkamumas, kadangi jie gali paskatinti encefalopatijos atsiradima (zr. 4.2 skyriy).
Pacient..xuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumas, zaleplono
bienrivinamumas padidéja, kadangi sumazéja klirensas, todél Siems pacientams vaisto dozg reikia
atitinkamai reguliuoti.

Inksty funkcijos sutrikimas

Zerene nevartojamas gydyti pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, kadangi Siems
pacientams jis nebuvo pakankamai istirtas. Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo
inksty funkcijos sutrikimu zaleplono farmakokinetika nezymiai skiriasi nuo sveiky Zzmoniy. Todél
Siems pacientams dozés keisti nereikia.

Kvépavimo funkcijos nepakankamumas
Pacientams, kuriems yra létinis kvépavimo funkcijos nepakankamumas, raminamyjy ir migdomyjy
vaisty reikia skirti atsargiai.



Psichoze
Nerekomenduojama skirti benzodiazepiny ir | benzodiazepinus panasiy vaisty, kaip pagrindinés
priemongs ligy, kuriy metu pasireiskia psichozé, gydymui.

Depresija

Benzodiazepinai ir { benzodiazepinus panasis vaistai vieni neturi biiti vartojami depresijos ir nerimo
su depresija gydymui (didéja savizudybés pavojus). Be to, depresija sergantiems pacientams iSraSomy
medikamenty, taip pat ir zaleplono, kiekis turi biiti kiek galima mazesnis, kadangi ty¢inio
perdozavimo rizika $iems pacientams yra padidéjusi.

Zerene sudétyje yra laktozés. Sio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems yra retas jgimtas
galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stoka ar gliukozés — galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu. Sedacinis poveikis gali sustipréti, kai prepari tas
vartojamas kartu su alkoholiu. Tai veikia geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus (7r. -,/ skyriy).

Reikia atkreipti démesi, jei kartu skiriami kiti CNS veikiantys preparatai. Karti:“vaitojant
antipsichoziniy vaisty (neuroleptiky), migdomyjy, raminamuyjy preparaty, anksielitiky, antidepresanty,
narkotiniy analgetiky, vaistu nuo epilepsijos, anestetiky ir raminamaji pov:ikiturinc¢iy
antihistamininiy preparaty, gali sustipréti CNS slopinimas.

Kartu skiriant vieng 10 mg zaleplono dozg ir 75 mg arba 150 mg veniafaksino (atpalaiduojamo létai)
dozg per para, nebiina saveikos poveikio atminciai (greitam ir «:Zd:Istam zodziy atsiminimui) arba
psichomotorinei veiklai. (atliekant skaitmeny substitucijos {esia). Be to, néra farmakokinetinés
saveikos tarp zaleplono ir venlafaksino (atpalaiduojame.éwa).

Kartu vartojant narkotiniy analgetiky, gali sustiprétijg sukeliama euforija, todél padidéja fiziologinés
priklausomybés pavojus.

Cimetidinas, kuris yra nespecifinis kai kutiy cepeny fermenty (taip pat ir aldehidy oksidazés bei
CYP3A4) vidutinio stiprumo blokatorius; 85% padidino zaleplono koncentracija plazmoje, nes
blokavo tiek pagrindinj (aldehidy olside=g), tiek antrini (CYP3A4) fermentus, kurie dalyvauja
metabolizuojant zaleplona. Todécusciidino kartu su Zerene reikéty skirti atsargiai.

Viena 800 mg eritromicino/(stipraus, selektyvaus CYP3A4 blokatoriaus) dozé, pavartota kartu su
Zerene, 34% padidino zalepizino koncentracija plazmoje. [prastinés Zerene dozés keisti nebiitina,
taCiau pacientus reikét'4soéti, kad raminamasis poveikis gali biiti stipresnis.

Rifampicinas, kuris.yra stiprus kai kuriy kepenu fermenty (taip pat ir CYP3A4) induktorius, keturis
kartus sumazinowzaleplono koncentracija plazmoje. Zerene vartojant kartu su CYP3 A4 induktoriais,
pvz., rifanipicinu, karbamazepinu, fenobarbitaliu, gali sumazéti zaleplono veiksmingumas.

Zerenc neveikia digoksino bei varfarino (vaisty, kuriy terapinis indeksas yra mazas) farmakokinetikos
ir farmakodinamikos. Zerene ir ibuprofeno (kuris gali biiti vaisto, veikianc¢io ekskrecing inksty
funkcija, pavyzdziu) saveikos nebuvo.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Nors gyviiny tyrimy metu teratogeninio arba embriotoksinio poveikio nenustatyta, néra pakankamai
klinikiniy duomenu, kad biity galima jvertinti Zerene sauguma, vartojant $j preparata néstumo ir
zindymo laikotarpiu. NéStumo metu vartoti Zerene nerekomenduojama. Jeigu preparatas skiriamas
vaisingo amziaus moteriai, reikia ja ispéti, kad kreiptusi i gydytoja dél vaisto vartojimo nutraukimo,
jei gydymo laikotarpiu planuoty pastoti arba jtarty, jog yra néscia.



Jeigu dél svarbiy medicininiy priezas¢iy didelés preparato dozés yra skiriamos vélyvajame néstumo
laikotarpyje arba gimdymo metu, galima tikétis naujagimio hipotermijos, hipotonijos ir kvépavimo
slopinimo, kurie pasireiskia dél farmakologinio vaisto poveikio.

Kadikiams, kuriy motinos véliausiame né$tumo laikotarpyje pastoviai vartojo benzodiazepino ar |
benzodiazepinus panasiy vaisty, gali atsirasti fiziné priklausomybé ir postnataliniame periode gali kilti
nutraukimo sindromo simptomy atsiradimo pavojus.

Kadangi zaleplonas iSsiskiria su zmogaus pienu, Zerene negalima skirti zindymo laikotarpiu.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zerene reikSmingai veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Raminamasis poveikis, amnezija, sutrikes geb&jimas susikaupti ir sutrikusi raumeny funkcijag:'i
turéti neigiamos jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei miego trukmé yra
nepakankama, didéja tikimybe, kad sumazés paciento budrumas (zr. 4.5 skyriy). Rekomi:nd 10jama
atsargiai atlikti darbus, kuriems reikalingas jgudimas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra amnezija, parastezija, mieguistun.as ir dismenoré¢ja.

Daznis apibudinamas taip:

labai dazni (>1/10);

dazni (nuo >1/100 iki <1/10);

nedazni (nuo >1/1000 iki <1/100);

reti (nuo >1/10 000 iki 1/1000);

labai reti (<1/10 000);

daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimas ¢luomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamesnoveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organas arba organy sistema Nepageidaujamos reakcijos
(DazZnis)

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: amnezija, parastezija, somnolencija.

Nedazni: ataksija arba sutrikusi judesiy koordinacija,
galvos sukimasis, démesio sutrikimas, uoslés
i8krypimas, kalbos sutrikimas (dizartrija, neaiski
kalba), hipestezija.

3

Taip pat ziGrekite Zemiau poskyryje ,,Amnezija“.

Alriy sutrikimai
Nedazui: regéjimo sutrikimas, diplopija.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni: padidéjes klausos astrumas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni: pykinimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijos.
Daznis nezinomas: angioedema.




Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: anoreksija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai
Nedazni: bendras silpnumas, negalavimas.

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti: anafilaksinés arba anafilaktoidinés reakcijos.

Kepeny, tulzies ptslés ir lataky sutrikimai

Daznis nezinomas: toksinis poveikis kepenims (dazniausiai
apibiidinamas transaminaziy aktyvumo
padidéjimu)

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Dazni: dismenor¢ja.

Psichikos sutrikimai

Nedazni: depersonalizacija, haliucinazijos, depresija,
sumisimas, apatija.
Daznis nezinomas: nakviSumas.

Taip pat zitreti poskyriuose ,,.Depresija“ bei ,,Psichiné ir parac ks né reakcija“.

Amnezija
Vartojant rekomenduojamas terapines dozes gali nasireiksti anterogradiné amnezija, jos rizika dar

labiau padidéja, didinant dozes. Amnezija gal: buti s asijusi su netinkamu elgesiu (Zr. 4.4 skyriy).

Depresija
Vartojant benzodiazepino ar i benzodizzeniag panasaus vaisto gali buti iSaiskinta anksciau nenustatyta

depresija.

Psichiné ir paradoksiné reakcija

Vartojant benzodiazepiny 21 1'benzodiazepinus panasiy vaisty gali pasireiksti neramumas, azitacija,
irzlumas, nepakankama impuisy kontrolé, agresyvumas, kliedesys, inirSis, depersonalizacija,
haliucinacijos, psiclioz#;gali biiti mastymo sutrikimy, koSmarisky sapny, atsirasti netinkamas elgesys,
nebidinga charakteiiui.ekstroversija ir kitokie elgsenos poky¢iai. Sios reakcijos dazniau pasitaiko
senyvo amzians ¥nionéms.

Priklauson:vos

Vaisto (ncuir terapiniy doziy) vartojimas gali sukelti fizing priklausomybe: nutraukus gydyma gali
pasireikSu nutraukimo sindromas arba atoveiksmio fenomenas (Zr. 4.4 skyriy). Taip pat gali atsirasti
psichine priklausomybé. Yra buve piktnaudziavimo benzodiazepinais arba | benzodiazepinus
panasiomis veikliosiomis medziagomis atvejy.

4.9 Perdozavimas

Neéra pakankamai ziniy apie tai, kaip Giminis Zerene perdozavimas veikia zmogy ir perdozavimo riba
zmogui nenustatyta.

Kaip ir kity benzodiazepiny ar | benzodiazepinus panasiy vaisty, Zerene perdozavimas neturéty kelti
grésmeés gyvybei, iSskyrus atvejus, kai kartu vartojami kiti CNS slopinantys preparatai (taip pat ir
alkoholis).



Gydant apsinuodijima bet kokiu medikamentu, reikéty neuzmirsti, kad ligonis galéjo iSgerti keliy riiSiy
vaisty.

Perdozavus geriamyju benzodiazepiny ar | benzodiazepinus panasiy vaisty, reikia sukelti vémima
(vienos valandos bégyje), jei pacientas yra samoningas, arba plauti skrandj saugant kvépavimo takus,
jei pacientas yra be samonés. Jeigu néra galimybiy iStustinti skrandj, reikia duoti aktyvinto anglies,
kad biity sumazinta vaisto absorbcija. Suteikiant skubigja pagalba, ypatinga démesi reikeétia kreipti {
kvépavimo bei Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijas.

Benzodiazepino ar i benzodiazepinus panasiy vaisty perdozavimas paprastai pasireiskia skirtingo
intensyvumo nervy sistemos slopinimu — nuo mieguistumo iki komos. Lengvais atvejais pasireiskia
mieguistumas, sumi§imas ir letargija, sunkesniais atvejais — ataksija, hipotonija, hipotenzija,
kvépavimo slopinimas, retai biina koma ir labai retai mir§tama.

Perdozavus zaleplono buvo chromaturijos (melsvai Zalsvo §lapimo) atvejy.

Flumazenilis gali biiti vartojamas kaip antidotas. Gyviiny tyrimai rodo, kad flumazerilis vra zaleplono
antagonistas ir galéty biiti vartojamas Zerene perdozavimo atveju. Taciau néra fluniazeuilio, kaip
antidoto, skiriamo perdozavus Zerene, vartojimo klinikinés patirties.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: i benzodiazepinus panasis vaistai, ‘A1 kodas: NOSCF03

Zaleplonas yra pirazolopirimidinas — migdomasis vaistas; kurio struktiira skiriasi nuo benzodiazepiny
ir kity migdomuyjy vaisty struktiiros. Zaleplonas selcikivviai prisijungia prie I tipo benzodiazepiny
receptoriy.

Zaleplono rezorbcija ir eliminacija yra greita/(:r. 5.2 skyriy). Sios vaisto farmakokinetinés savybés
kartu su jo jungimosi prie receptoriy ypa vtémis (dideliu selektyvumu ir nedideliu afinitetu I tipo
benzodiazepino receptoriui) nulemis visus Zerene ypatumus.

Zerene veiksmingumas buvo rat“irintas, tiek atliekant objektyvy miego tyrimg — polisomnografija
(PSG) miego tyrimy laboratoiijese, tiek vykdant ambulatoriniu ligoniy apklausas rastu, tikslu jvertinti
ju miega. Siy tyrimy metu beyo diagnozuojama pirminé (psichofiziologiné) nemiga.

Atliekant 4 savaiCigtrekmeés nesenyvy ambulatoriniy ligoniy tyrimus, nustatyta, kad 10 mg Zerene
dozes vartojarciv pacienty uzmigimo trukmé buvo sutrumpéjusi. 2 savaiciy trukmés tyrimuy metu
nustatyta, kac senyvo amziaus pacienty, vartojusiy 5 mg Zerene dozes, laiko tarpas per kurj jie
uzmigdave.aazaai budavo Zymiai trumpesnis, o vartojusiyjy 10 mg Zerene dozes — visuomet
trumpednis,. lyginant su rezultatais placebo grupéje. 2 ir 4 savaiciy trukmés tyrimy metu nustatyta, kad
vartojent vet kuria Zerene dozg farmakologinés tolerancijos neatsirado.

Atliekant objektyvius PSG tyrimus nustatyta, kad 10 mg Zerene doz¢ veiksmingiau negu placebas
sutrumpino uzmigimo laikotarpj ir prailgino miego trukme pirmoje nakties puséje. Kontroliuojamieji
tyrimai, kuriy metu buvo matuojama kiek laiko trunka kiekviena miego stadija, parodé, kad
vartojusiems Zerene pacientams miego stadijos isliko.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Rezorbcija
ISgertas zaleplonas yra greitai ir beveik visiskai rezorbuojamas, didziausia jo koncentracija susidaro

mazdaug per 1 valanda. Maziausiai 71% geriamosios dozés yra rezorbuojama. Vyksta presisteminis
zaleplono metabolizmas, dél to absoliutus vaisto bioprieinamumas yra mazdaug 30 proc.



Pasiskirstymas

Zaleplonas yra lipofiliskas, jo pasiskirstymo tiiris suleidus { vena yra mazdaug 1,4+0,3 l/kg. In vitro
prie plazmos baltymy jungiasi mazdaug 60% zaleplono, todél manoma, kad dél jungimosi prie
baltymy jo ir kity kartu vartojamy vaisty veikliyju medziagy saveikos tikimybé yra nedidelé.

Metabolizmas

Pirmiausiai zaleplona aldehidy oksidazé metabolizuoja | 5-okso-zaleplona. Be to, CYP3A4
metabolizuoja zaleplona i desetilzaleplona, kuris toliau aldehidy oksidazés yra metabolizuojamas i 5-
okso-desetilzaleplong. Oksidacijos metabolitai yra toliau metabolizuojami — vyksta konjugacija su
gliukurono rigstimi. Visi zaleplono metabolitai yra neaktyvis (aktyvumas jvertintas tiriant gyviny
elgesi ir in vitro).

Zaleplono koncentracijos plazmoje didéjimas (didinant dozg¢) buvo linijinis ir nebuvo jokiy zzieplono
kaupimosi organizme pozymiy skiriant iki 30 mg vaisto per para. Zaleplono pusinés elimitiaci)ss
laikas yra mazdaug 1 valanda.

Ekskrecija

Zaleplonas, neaktyviy metabolity pavidalu, Salinamas daugiausia su §lapimu (71 % )+ su iSmatomis
(17%). 57% suvartotos vaisto dozés paSalinama su Slapimu 5-okso-zaleplono r j2'metabolito
gliukuronido pavidalu, dar 9% — 5-okso-desetilzaleplono ir jo metabolito gli :kuronido pavidalu.
Likusiaja dali sudaro maziau reikSmingi metabolitai. Su iSmatomis dauziavsia‘vaisto pasalinama 5-
okso-zaleplono pavidalu.

Kepeny nepakankamumas

Zaleplonas daugiausia metabolizuojamas kepenyse, jam bii(liugas intensyvus presisteminis
metabolizmas. Dél to sergan¢iy kompensuota kepeny cirdze pacienty geriamojo zaleplono klirensas
buvo sumazgjes 70%, o serganciy dekompensuota keneny ciroze — 87%. To pasekoje smarkiai
padidéjo Cy.y ir AUC (serganciyju kompensuota citgze — 4 kartus, o segan¢iyju dekompensuota
ciroze — 7 kartus, lyginant su sveiky asmenyatitint.amais duomenimis). Pacientams, sergantiems
lengvu ir vidutinio sunkumo kepenu nepakariraizamu, zaleplono dozé turi biiti sumazinta. Pacientams,
sergantiems sunkiu kepeny nepakankamuinu’ zaleplono vartoti nerekomenduojama.

Inksty nepakankamumas

Pacientams, sergantiems lengvu £izreatinino klirensas 40-89 ml/min) bei vidutinio sunkumo (kreatinino
klirensas 20-39 ml/min) inkst:’ nénskankamumu, taip pat dializuojamiems pacientams buvo istirta
vienos zaleplono dozés farrial-ckinetika. Serganciyjy vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu ir
dializuojamy pacienty didZiawisia vaisto koncentracija plazmoje sumazéjo mazdaug 23% (lyginant su
sveiky savanoriy tyrin'»'Guomenimis). Ekspozicija zaleplonui buvo panasi visose pacienty grupése.
Todél pacientams. sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, dozés reguliuoti
nebitina. Zalenlone poveikis pacientams, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu, néra
pakankamai iStiias.

5.3 «Ikikinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ziurkeins ir $unims, kuriems pakartotinai buvo skiriama geriamojo zaleplono, padidéjo kepeny bei
antinksCiy svoris. Taciau §is padidéjimas atsirado labai virSijant didZiausia teraping doze, buvo
griztamas, nebuvo susij¢s su degeneraciniais mikroskopiniais kepeny arba antinks¢iy poky¢iais.
Panasy poveiki gyviinams turi ir kiti preparatai, kurie jungiasi su benzodiazepino receptoriais. Trijuy
ménesiy trukmés tyrimy metu nustatyta, kad labai virSijant didZiausia vaisto teraping dozg gavusiy
lytiskai nesubrendusiy Suny prostatos ir séklidziy svoris buvo zymiai sumazgéjgs. Geriamasis
zaleplonas, kurio doz¢ buvo iki 20 mg/kg per para, skiriamas ziurkéms 104 savaites i$ eilés, naviky
augima sukeliancio poveikio neturé¢jo. Didelés geriamojo zaleplono dozés (=100 mg/kg per para),
skiriamos peléms 65 arba 104 savaites i$ eilés, statistiSkai reik§mingai padidino gerybiniy kepeny
augliy atvejy skaiciy (piktybiniy augliy atvejy skaicius nepadidéjo). Tikétina, kad padidéjes gerybiniu
kepeny augliy atvejy daznumas yra adaptacinis reiskinys.



Apskritai, ikiklinikiniais tyrimais nenustatyta jokio reikSmingo pavojaus, kuri Zzmogui sukelty Zerene
vartojimas rekomenduojamomis dozémis.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés branduolys
Mikrokristaliné celiuliozé,
gelifikuotas krakmolas,
silicio dioksidas,

natrio laurilo sulfatas,
magnio stearatas,

laktozés monohidratas,
indigo karminas (E132),
titano dioksidas (E171).

Kapsulés dangalo sudétis:

zelatina,

titano dioksidas (E171),

raudonasis gelezies oksidas (E172),

geltonasis gelezies oksidas (E172),

juodasis gelezies oksidas (E172),

natrio laurilo sulfatas

silicio dioksidas.

Rasalo (aukso spalvos rasalas S-13050) sudétis:
Selakas,

lecitinas,

simetikonas,

geltonasis gelezies oksidas (E172).

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 SpeciziiosJaikymo salygos

Laikytiine pukStesnéje kaip 30 °C temperattiroje.

6.5 rakuoté ir jos turinys

PVC /PVDC aliuminio folijos lizdiniy ploksteliy pakuotés, kuriuose yra 7, 10, 14 kapsuliy. Gali biti
tiekiamos ne visy dydziuy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy néra.

Zerene sukurtas taip, kad kapsulés turini iStirpinus skystyje, jis pakeicia spalva ir pasidaro drumstas.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Meda AB

Pipers vég 2

S-170 09 Solna

Svedija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

EU/1/99/099/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pirmojo registravimo data 1999 m. kovo 12
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. kovo 12

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaivinagentiiros (EMEA)
interneto svetaingje: http://www.emea.europa.eu/
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zerene 10 mg kietos kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kapsul¢je yra 10 mg zaleplono.
Pagalbiné medziaga: 49 mg laktozé monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Kietos kapsulés.

Kapsulés turi kieta, nepermatoma baltos spalvos dangala, ant kurio yra rausvos‘snaivos ruozelis,
zymés ,,W* ir ,,10 mg*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Zerene skiriamas pacienty, kurie sunkiai uzmiega, nemicos\gydymui. Preparatas vartojamas tik tuo
atveju, jei miego sutrikimas yra sunkus, sukelia nedarbingama arba labai didelj iSsekima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama suaugusiyju dozé yra 10 n'g.

Gydymas turi biiti kiek galima trumpesiis. Maksimali gydymo trukmé yra dvi savaités.

Zerene galima iSgerti einant mie ot, arba jau atsigulus, jei niekaip nepavyksta uzmigti. Kadangi
pavartojus vaistinio preparziooe valgio didziausia koncentracija plazmoje susidaro mazdaug 2

valandomis véliau, nerekomeiiduojama Zerene vartoti su maistu ar pries$ pat valgi.

Zerene paros dozé uet ruriam pacientui neturi virSyti 10 mg. Pacientams reikia patarti negerti antros
vaistinio preparatodozes ta pacia nakti.

Senyvi pacientai
Senywolari7iaus pacientus migdomieji vaistai gali veikti stipriau, todél jiems rekomenduojama Zerene
dezé yra 5 mg.

Vaikai
Zerene draudziama vartoti vaikams (zr. sk. 4.3)

Kepeny funkcijos sutrikimas.

Kadangi vaisto klirensas yra sumazéjgs, pacientus, sergancius lengvu ir vidutinio sunkumo kepeny
nepakankamumu, reikia gydyti 5 mg Zerene kapsulémis. Dél sunkaus kepeny veiklos sutrikimo
zritirékite 4.3 skyriy.

12



Inksty funkcijos sutrikimas.

Pacientams, sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, dozés reguliuoti
nereikia, nes $iy pacienty Zerene farmakokinetika néra pakitusi. Sunkaus inksty vaiklos sutrikimo
atveju medikamento vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriu).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Apnéjos sindromas miego metu.

Sunkioji miastenija (Myasthenia gravis).

Sunkus kvépavimo funkcijos nepakankamumas.

Vaikai (jaunesni nei 18 mety).

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nustatytas sudétingas raminamuyjy - migdomuyju vaistiniy preparaty pavartojusiy'»acienuy elgesys,
pvz., ,vairavimas miegant” (t. y., vairavimas nevisiskai prabudus po raminamvju - wwigdomuyjy
vaistiniy preparaty pavartojimo ir neprisimenant buvusio ivykio). Tokie reigkiniai’galimi ir anks¢iau
raminamyjy - migdomuyju vaistiniy preparaty vartojusiems, ir nevartojusiens »smenims. Nors toks
elgesys kaip vairavimas miegant galimas ir vien po gydomosios raminspigiy~"migdomuyjy vaistiniy
preparaty dozes pavartojimo, taciau jo rizika didina alkoholio ar kitu ventring nervy sistema (CNS)
slopinanc¢iy medikamenty vartojimas kartu su raminamaisiais - mizdc maisiais vaistiniais preparatais,
taip pat didziausios rekomenduojamos dozés virsijimas. Dél ga'imos rizikos pacientui ir bendruomenei
pacientams, kuriems buvo ,,vairavimo miegant” epizodas, zal¢plono vartojima rekomenduojama
nutraukti. Pastebétas ir kitoks sudétingas pacienty, kurie/pciraminamyjy - migdomuyjy vaistiniy
preparaty pavartojimo buvo nevisiskai prabudg, elgesys (pvz., maisto ruo§imas ir valgymas,
skambinimas telefonu ar lytiniai santykiai). Siujvvkig, aip ir vairavimo miegant, pacientai paprastai
neprisimena.

Pacientams, vartojantems raminamuyjy - riigd onyjy vaistiniy preparaty, iskaitant zaleplona, buvo
sunkios anafilaksinés ir (arba) anafilakio’diués reakcijos atveju. Po pirmosios ar tolesniy raminamuyjy -
migdomuyjy vaistiniy preparaty, iskaitenszaleplona, doziy pavartojimo kai kuriems pacientams
pasireiske liezuvi, tikraji balso araraia’ar gerklas apimanti angioneuroziné edema. Kai kuriems
raminamuyjy - migdomuyjuy vais'irivpreparaty vartojantiems pacientams atsirado papildomy simptomy,
pvz., dispnéja, gerklés uzguinnas arba pykinimas ar vémimas. Kai kuriems pacientams prireiké
gydymo neatidéliotinos paga'vos skyriuje. Jei angioneuroziné edema apima liezuvi, tikraji balso
aparata ar gerklas, galiziakvépavimo taky obstrukcija, kuri gali biiti mirtina. Pacienty, kuriems po
gydymo zaleplonu pasireiské angioneuroziné edema, vél Sia veikliaja medziaga gydyti negalima.

Nemiga gali-uiitinenustatyto fizinio arba psichinio sutrikimo simptomas. Jei nemiga po trumpo
gydymo za'eplonu kurso nepraeina arba pasunkéja, pacienta reikéty istirti pakartotinai.

Kadangi zaleplono pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra trumpas, reikia apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galimybe tuo atveju, jei pacienta vargina ankstyvi prabudimai. Pacientams reikia patarti
negerti antros vaisto dozés ta pacia nakti.

Vaistai, kurie veikia CYP3 A4, vartojami kartu su Zerene gali jtakoti zaleplono koncentracijos
plazmoje pokycius (Zr. 4.5 skyrig).

Tolerancija

Trumpai veikianciy benzodiazepiny ir | benzodiazepinus panasiy vaisty migdomasis poveikis gali Siek
tiek susilpnéti, jei vaisto vartojama keleta savaiciuy is eilés.
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Priklausomybé

Benzodiazepinai ir | benzodiazepinus panasiis vaistai gali sukelti fizing ir psiching priklausomybeg.
Priklausomybé rizika yra tuo didesné, kuo didesné vaisto doz¢ ir ilgesné gydymo trukmé. Si rizika pati
didziausia pacientams, kurie praeityje piktnaudziavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais. Jei atsirado
psichiné priklausomybé, staiga nutraukus gydyma pasireiskia nutraukimo sindromo simptomai, pvz.,
galvos, raumeny skausmas, labai didelis nerimas, itampa, neramumas, sumisimas bei dirglumas.
Sunkiais atvejais gali atsirasti Sie simptomai: realybés pojicio iSnykimas, depersonalizacija
(asmenybés jausmo netekimas), padidéjes klausos astrumas, galiiniy parestezija, padidéjes jautrumas
Sviesai, garsui bei fiziniam kontaktui, haliucinacijos ar traukuliy priepuoliai. Po preparato pasirodymo
rinkoje buvo prane§imy apie su zaleplono vartojimu susijusia priklausomybg; dazniausiai kartu buvo
vartojama ir kitokiy psichotropiniy preparaty.

Nemiga ir nerimas nutraukus gydymaq (atoveiksmio fenomenas)

Nutraukus gydyma, sindromo, dél kurio ir buvo skirtas gydymas benzodiazepinu arba {
benzodiazeping pana$iu vaistu, simptomai laikinai gali atsikartoti ir biiti dar intensyvesni. lxariz/gali
biti ir kitokiy reiskiniy, pvz., nuotaikos nepastovumas, nerimas, miego sutrikimai ir ner¢ mumas.

Gydymo trukmé
Gydymas turi trukti kiek galima trumpiau (zr. 4.2 skyriy), jo trukmé neturi biitiiieczné nei dvi
savaités. Siam laikotarpiui pasibaigus, gydymas gali biiti tgsiamas tik pakartoiinei iStyrus pacienta.

Pradéjus gydyma, vertéty ispéti pacienta, kad gydymas bus ribotos truknzes. Evarbu pasakyti
pacientams apie galima atoveiksmio fenomena. Informuoti pacientai inaziau nerimauja, jei po vaisto
vartojimo nutraukimo pasireiskia anks¢iau minéti simptomai.

Atminties ir psichomotorikos sutrikimai

Benzodiazepinai ir { benzodiazepinus panasiis vaistai ga'i sukelti anterograding amnezija ir
psichomotorikos sutrikimus. Sie sutrikimai paprastai nasireiskia keleto valandy bégyje po vaisto
pavartojimo. Kad biity iSvengta nelaimingy atsitikiriy, iSgére Zerene pacientai 4 val. ar dar ilgiau
neturéty imtis veiklos, kuriai reikalinga psichemotoiiné koordinacija (zZr. 4.7 skyriy).

Psichiné ir paradoksiné reakcija

Vartojant benzodiazepiny ar | benzodizzepiaus panasiy vaisty gali pasireiksti neramumas, azitacija,
irzlumas, nepakankama impulsy koriwi0.3; agresyvumas, agresyvumas, kliedesys, inirsis,
depersonalizacija, haliucinacijos,psichozé, gali biiti mastymo sutrikimuy, koSmarisky sapny, atsirasti
netinkamas elgesys, nebiiding:’ ¢harakteriui ekstroversija ir kitokie elgsenos pokyéiai. Siuos reigkinius
gali sukelti vaisto veikliojineaziaga, jie gali kilti spontaniskai arba buti anks¢iau nenustatyto
psichinio ar fizinio sutrikime-pasekmé. Si reakcija dazniau pasitaiko senyvo amziaus zmonéms. Tokiu
atveju medikaments vor{jima reikia nutraukti. Bet kuri nauja simptoma ar elgsenos pakitima reikia
nedelsiant kruops$¢iai 13analizuoti.

Specialios pacieaty grupés

Piktnavd?wvimas alkoholiu ir vaistiniais preparatais
Pacientanis, kurie praeityje piktnaudziavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais, benzodiazepiny ir |
benzoalazepinus panasiy vaisty reikia vartoti kiek galima atsargiau.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Benzodiazepinai ir { benzodiazepinus panasis vaistai neskiriami pacientams, kuriems yra sunkus
kepeny nepakankamumas, kadangi jie gali paskatinti encefalopatijos atsiradima (zr. 4.2 skyriy).
Pacienty, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumas, zaleplono
bioprieinamumas padidéja, kadangi sumazéja klirensas, todél Siems pacientams vaisto dozg reikia
atitinkamai reguliuoti.

Inksty funkcijos sutrikimas

Zerene nevartojamas gydyti pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, kadangi Siems
pacientams jis nebuvo pakankamai istirtas. Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo
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inksty funkcijos sutrikimu zaleplono farmakokinetika nezymiai skiriasi nuo sveiky Zzmoniy. Todél
Siems pacientams dozés keisti nereikia.

Kvépavimo funkcijos nepakankamumas
Pacientams, kuriems yra 1étinis kvépavimo funkcijos nepakankamumas, raminamuyjy ir migdomyju
vaisty reikia skirti atsargiai.

Psichoze
Nerekomenduojama skirti benzodiazepiny ir | benzodiazepinus panasiy vaisty, kaip pagrindinés
priemonés ligy, kuriy metu pasireiskia psichozé, gydymui.

Depresija

Benzodiazepinai ir { benzodiazepinus panasis vaistai vieni neturi biiti vartojami depresijos ir nerimo
su depresija gydymui (didéja savizudybés pavojus). Be to, depresija sergantiems pacientams 7sra8¢iny
medikamenty, taip pat ir zaleplono, kiekis turi biiti kiek galima mazesnis, kadangi ty¢inio
perdozavimo rizika Siems pacientams yra padidéjusi.

Zerene sudétyje yra laktozés. Sio preparato negalima vartoti pacientams, kuriemz y.a rétas jgimtas
galaktozés netoleravimas, Lapp laktozés stoka ar gliukozés — galaktozés malabsorbeija.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu. Sedacinis poveikis ga.i sustipréti, kai preparatas
vartojamas kartu su alkoholiu. Tai veikia geb¢jima vairuoti ir valavu mechanizmus (zr. 4.7 skyriy).

Reikia atkreipti démesi, jei kartu skiriami kiti CNS veikiantys preparatai. Kartu vartojant
antipsichoziniy vaisty (neuroleptiky), migdomyju, raminannijy preparaty, anksiolitiky, antidepresanty,
narkotiniy analgetiky, vaistuy nuo epilepsijos, anestetiky ir raminamaji poveiki turin¢iy
antihistamininiy preparaty, gali sustipréti CNS sloniuinias.

Kartu skiriant viena 10 mg zaleplono dozg i»75 mg arba 150 mg venlafaksino (atpalaiduojamo létai)
dozg per para, nebtina saveikos poveikio sum'niiai (greitam ir uzdelstam zodziy atsiminimui) arba
psichomotorinei veiklai (atliekant skaitirenyg substitucijos testa). Be to, néra farmakokinetinés
saveikos tarp zaleplono ir venlafaksiia (2tpalaiduojamo létai).

Kartu vartojant narkotiniy ana’gcriky, gali sustipréti ju sukeliama euforija, todél padidéja fiziologinés
priklausomybé pavojus.

Cimetidinas, kuris yra'=cypecifinis kai kuriy kepeny fermenty (taip pat ir aldehidy oksidazés bei
CYP3A4) vidutiniostiprumo blokatorius, 85% padidino zaleplono koncentracija plazmoje, nes
blokavo tiek pagzu:idinj (aldehidu oksidaze), tiek antrini (CYP3A4) fermentus, kurie dalyvauja
metabolizuoiantzaieplona. Todél cimetidino kartu su Zerene reikéty skirti atsargiai.

Vieno 06 mg eritromicino (stipraus, selektyvaus CYP3A4 blokatoriaus) dozé, pavartota kartu su
Zerene, 34% padidino zaleplono koncentracija plazmoje. [prastinés Zerene dozés keisti nebiitina,
taciau pacientus reikéty ispéti, kad raminamasis poveikis gali biiti stipresnis.

Rifampicinas, kuris yra stiprus kai kuriy kepeny fermenty (taip pat ir CYP3A4) induktorius, keturis
kartus sumazino zaleplono koncentracija plazmoje. Zerene vartojant kartu su CYP3A4 induktoriais,
pvz., rifampicinu, karbamazepinu, fenobarbitaliu, gali sumaZzéti zaleplono veiksmingumas.

Zerene neveikia digoksino bei varfarino (vaisty, kuriy terapinis indeksas yra mazas) farmakokinetikos

ir farmakodinamikos. Zerene ir ibuprofeno (kuris gali biiti vaisto, veikiancio ekskrecing inksty
funkcija, pavyzdziu) saveikos nebuvo.
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4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Nors gyviny tyrimy metu teratogeninio arba embriotoksinio poveikio nenustatyta, néra pakankamai
klinikiniy duomenu, kad biity galima jvertinti Zerene sauguma, vartojant §j preparata néstumo ir
zindymo laikotarpiu. NéStumo metu vartoti Zerene nerekomenduojama. Jeigu preparatas skiriamas
vaisingo amziaus moteriai, reikia ja ispéti, kad kreiptusi i gydytoja dél vaisto vartojimo nutraukimo,
jei gydymo laikotarpiu planuoty pastoti arba jtarty, jog yra néscia.

Jeigu dél svarbiy medicininiy priezasCiy didelés preparato dozés yra skiriamos vélyvajame néstumo
laikotarpyje arba gimdymo metu, galima tikétis naujagimio hipotermijos, hipotonijos ir kvépavimo
slopinimo, kurie pasireiskia dél farmakologinio vaisto poveikio.

Kudikiams, kuriy motinos véliausiame néStumo laikotarpyje pastoviai vartojo benzodiazeping «: i
benzodiazepinus panasiy vaisty, gali atsirasti fiziné priklausomybé ir postnataliniame periode gzl kilti
nutraukimo sindromo simptomy atsiradimo pavojus.

Kadangi zaleplonas iSsiskiria su Zmogaus pienu, Zerene negalima skirti zindymec,'a.kotarpiu.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zerene reikSmingai veikia gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Raminamasis poveikis, amnezija, sutrikgs gebéjimas susikaupti ir sutiikusi raumeny funkcija gali
turéti neigiamos jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus: je’ miego trukmé yra
nepakankama, didé¢ja tikimybé, kad sumazés paciento budrumcs (zr. 4.5 skyriy). Rekomenduojama
atsargiai atlikti darbus, kuriems reikalingas igudimas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra amneriia, parastezija, mieguistumas ir dismenoréja.

Daznis apibudinamas taip:

labai dazni (>1/10);

dazni (nuo >1/100 iki <1/10);

nedazni (nuo >1/1000 iki <1/1003;

reti (nuo >1/10 000 iki 1/1000%;

labai reti (<1/10 000);

daznis nezinomas (negali bui‘vertintas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznis grepéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organas arka ¢x2any sistema Nepageidaujamo reakcijos
(Daznis)

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: amnezija, parastezija, somnolencija

Nedazni: ataksija arba sutrikusi judesiy koordinacija,
galvos sukimasis, démesio sutrikimas, uoslés
iSkrypimas, kalbos sutrikimas (dizartrija, neaiski
kalba), hipoestezija.

13

Taip pat ziarékite Zemiau poskyrvie ,,Amnezija‘“.

Akiy sutrikimai
Nedazni: regéjimo sutrikimas, diplopija.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni: padidéjes klausos astrumas.
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Virskinimo trakto sutrikimai
Nedazni: pykinimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijos.
Daznis nezinomas: angioedema.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: anoreksija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai
Nedazni: bendras silpnumas, negalavimas.

Imuningés sistemos sutrikimai
Labai reti: anafilaksinés arba anafilaktoidirés i=akcijos.

Kepenuy, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

Daznis nezinomas: toksinis poveikis keperiins<dazniausiai
apibiidinamas transar\ine 71y aktyvumo
Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai padidéjimu).
Dazni:
dismenoréja.

Psichikos sutrikimai
Nedazni:

depcrsanalizacija, haliucinajijos, depresija,
Daznis nezinomas: sumisimas, apatija.

1agviSumas.

Taip pat zitiréti poskyriuose ,,Depresija“ ke1 ( Psichiné ir paradoksiné reakcija®.

Amnezija
Vartojant rekomenduojamas teraginea-dozes gali pasireiksti anterogradiné amnezija, jos rizika dar

labiau padidéja, didinant dozeg. .“mnezija gali buti susijusi su netinkamu elgesiu (zr. 4.4 skyriy).

Depresija
Vartojant benzodiazepn ar | benzodiazepina panasaus vaisto gali buti iSaiSkinta anks¢iau nenustatyta

depresija.

Psichiné ir paradoksiné reakcija

Vartojant benzodiazepiny ar | benzodiazepinus panasiy vaisty gali pasireiksti neramumas, azitacija,
irzlumas. n2pakankama impulsy kontrolé,, agresyvumas, kliedesys, inirsis, depersonalizacija,
haliucinacijos, psichozé, gali biiti mastymo sutrikimy, koSmarisky sapny, atsirasti netinkamas elgesys,
nebiidingai charakteriui ekstroversija ir kitokie elgsenos poky¢iai. Sios reakcijos dazniau pasitaiko
senyvo amziaus Zmonéms.

Priklausomybé
Vaisto (net ir terapiniy doziy) vartojimas gali sukelti fizing priklausomybe: nutraukus gydyma gali

pasireiksti nutraukimo sindromas arba atoveiksmio fenomenas (Zr. 4.4 skyriy). Taip pat gali atsirasti
psichiné priklausomybé. Yra buve piktnaudziavimo benzodiazepinais arba | benzodiazepinus
panasiomis veikliasiomis medziagomis atveju.
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4.9 Perdozavimas

Néra pakankamai ziniy apie tai, kaip iminis Zerene perdozavimas veikia Zmogy ir perdozavimo riba
Zmogui nenustatyta.

Kaip ir kity benzodiazepiny ar benzodiazepino dariniy, Zerene perdozavimas neturéty kelti grésmes
gyvybei, iSskyrus atvejus, kai kartu vartojami kiti CNS slopinantys preparatai (taip pat ir alkoholis).

Gydant apsinuodijima bet kokiu medikamentu, reikéty neuzmirsti, kad ligonis galéjo iSgerti keliy rasiuy
vaisty.

Perdozavus geriamyju benzodiazepiny ar i benzodiazepinus panasiy vaisty, reikia sukelti vémima
(vienos valandos bégyje), jei pacientas yra samoningas, arba plauti skrandi saugant kvépavimo .akas,
jei pacientas yra be samongs. Jeigu néra galimybiy iStustinti skrandi, reikia duoti aktyvintos angiies,
kad bty sumazinta vaisto absorbcija. Suteikiant skubiaja pagalba, ypatinga démesi reikia kieipti i
kvépavimo bei Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijas.

Benzodiazepino ar i benzodiazepinus panasiy vaisty perdozavimas paprastai pasireiikia skirtingo
intensyvumo nervy sistemos slopinimu — nuo mieguistumo iki komos. Lengvaic-atvejais pasireiskia
mieguistumas, sumiSimas ir letargija, sunkesniais atvejais — ataksija, hipctor iia, hipotenzija,
kvépavimo slopinimas, retai biina koma ir labai retai mir§tama.

Perdozavus zaleplono buvo chromaturijos (melsvai zalsvo Slapimu aivejuy.

Flumazenilis gali buti vartojamas kaip antidotas. Gyviiny tyrinai rodo, kad flumazenilis yra zaleplono
antagonistas ir galéty bti vartojamas Zerene perdozavinio atveju. Taciau néra flumazenilio, kaip
antidoto, skiriamo perdozavus Zerene, vartojimo klinikines patirties.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: i benzodiazezinus panasis vaistai, ATC kodas: NOSCF03

Zaleplonas yra pirazolopirirnidiias — migdomasis vaistas, kurio struktiira skiriasi nuo benzodiazepiny
ir kity migdomujy vaisty streXitros. Zaleplonas selektyviai prisijungia prie I tipo benzodiazepino
receptoriaus.

Zaleplono rezorbeiia ir eliminacija yra greita (Zr. 5.2 skyriy). Sios vaisto farmakokinetinés savybés
kartu su jo jungirosi prie receptoriy ypatybémis (dideliu selektyvumu ir nedideliu afinitetu I tipo
benzodiaz¢nine receptoriui) nulemia visus Zerene ypatumus.

Zeveng veiksmingumas buvo patvirtintas, tiek atliekant objektyvy miego tyrima — polisomnografija
(PSG) miego tyrimy laboratorijose, tiek vykdant ambulatoriniy ligoniy apklausas rastu, tikslu jvertinti
ju miega. Siy tyrimy metu buvo diagnozuojama pirminé (psichofiziologin¢) nemiga.

Atliekant 4 savaiciy trukmés nesenyvy ambulatoriniy ligoniy tyrimus, nustatyta, kad 10 mg Zerene
dozes vartojanciy pacienty uzmigimo trukmé buvo sutrumpéjusi. 2 savaiciy trukmés tyrimy metu
nustatyta, kad senyvo amziaus pacienty, vartojusiu 5 mg Zerene dozes, laiko tarpas per kurj jie
uzmigdavo daznai biidavo Zymiai trumpesnis, o vartojusiyjy 10 mg Zerene dozes — visuomet
trumpesnis, lyginant su rezultatais placebo grupéje. 2 ir 4 savaiciy trukmés tyrimy metu nustatyta, kad
vartojant bet kuria Zerene doz¢ farmakologinés tolerancijos neatsirado.

Atliekant objektyvius PSG tyrimus nustatyta, kad 10 mg Zerene dozé veiksmingiau negu placebas
sutrumpino uzmigimo laikotarpi ir prailgino miego trukme pirmoje nakties pus¢je. Kontroliuojamieji
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tyrimai, kuriy metu buvo matuojama kiek laiko trunka kiekviena miego stadija, parodé, kad
vartojusiems Zerene pacientams miego stadijos isliko.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Rezorbcija
ISgertas zaleplonas yra greitai ir beveik visiskai rezorbuojamas, didziausia jo koncentracija susidaro

mazdaug per 1 valanda. Maziausiai 71% geriamosios dozés yra rezorbuojama. Vyksta presisteminis
zaleplono metabolizmas, dél to absoliutus vaisto bioprieinamumas yra mazdaug 30 proc.

Pasiskirstymas

Zaleplonas yra lipofiliskas, jo pasiskirstymo tiiris suleidus { vena yra mazdaug 1,4+0,3 I/kg. In vitro
prie plazmos baltymy jungiasi mazdaug 60% zaleplono, todél manoma, kad dél jungimosi prie
baltymy jo ir kity kartu vartojamy vaisty veikliyjy medziagy saveikos tikimybé yra nedidelé.

Metabolizmas

Pirmiausiai zaleplona aldehidy oksidazé metabolizuoja i 5-okso-zaleplona. Be to, CYP3A4
metabolizuoja zaleplona i desetilzaleplona, kuris toliau aldehidy oksidazés yra metaholizuojamas i 5-
okso-desetilzaleplona. Oksidacijos metabolitai yra toliau metabolizuojami — vyksiarkonjugacija su
gliukurono riigstimi. Visi zaleplono metabolitai yra neaktyviis (aktyvumas ivertinias tiriant gyviiny
elgesi ir in vitro).

Zaleplono koncentracijos plazmoje did¢jimas (didinant doz¢) buvo lu:ijinis ir nebuvo jokiy zaleplono
kaupimosi organizme pozymiy skiriant iki 30 mg vaisto per para. .Zal’:plono pusinés eliminacijos
laikas yra mazdaug 1 valanda.

Ekskrecija
Zaleplonas, neaktyviy metabolity pavidalu, Salinamas dauziausia su Slapimu (71%) ir su iSmatomis

(17%). 57% suvartotos vaisto dozés pasalinama sn stapimu 5-okso-zaleplono ir jo metabolito
gliukuronido pavidalu, dar 9% — 5-okso-desetilzzl¢ plono ir jo metabolito gliukuronido pavidalu.
Likusiaja dali sudaro maziau reikSmingi metahoiitai. Su iSmatomis daugiausia vaisto pasalinama 5-
okso-zaleplono pavidalu.

Kepeny nepakankamumas

Zaleplonas daugiausia metabolizzejarias kepenyse, jam blidingas intensyvus presisteminis
metabolizmas. Dél to sergancify ilonipensuota kepeny ciroze pacienty geriamojo zaleplono klirensas
buvo sumazéjgs 70%, o serganciy dekompensuota kepeny ciroze — 87%. To pasekoje smarkiai
padidéjo Cy,y ir AUC (sergasiyjy kompensuota ciroze — 4 kartus, o seganc¢iyju dekompensuota
ciroze — 7 kartus, lyg'=ait su sveiky asmeny atitinkamais duomenimis). Pacientams, sergantiems
lengvu ir vidutinicsunzumo kepenu nepakankamumu, zaleplono dozé turi biiti sumazinta. Pacientams,
sergantiems sunizinkepeny nepakankamumu, zaleplono vartoti nerekomenduojama.

Inksty nepekan.camumas

Pacientris, sergantiems lengvu (kreatinino klirensas 40-89 ml/min) bei vidutinio sunkumo (kreatinino
klirenras 20-39 ml/min) inksty nepakankamumu, taip pat dializuojamiems pacientams buvo istirta
vienos zaleplono dozésfarmakokinetika. Serganc¢iyju vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu ir
dializuojamy pacienty didziausia vaisto koncentracija plazmoje sumazéjo mazdaug 23% (lyginant su
sveiky savanoriy tyrimu duomenimis). Ekspozicija zaleplonui buvo panasi visose pacienty grupése.
Todél pacientams, sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, dozés reguliuoti
nebitina. Zaleplono poveikis pacientams, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu, néra
pakankamai istirtas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Ziurkéms ir $unims, kuriems pakartotinai buvo skiriama geriamojo zaleplono, padidéjo kepeny bei

antinksciy svoris. Taciau §is padidéjimas atsirado labai virSijant didziausia teraping dozg, buvo
griztamas, nebuvo susijes su degeneraciniais mikroskopiniais kepeny arba antinks¢iy poky¢iais.
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Panasy poveiki gyviinams turi ir kiti preparatai, kurie jungiasi su benzodiazepino receptoriais. Triju
ménesiy trukmés tyrimy metu nustatyta, kad labai virSijant didziausia vaisto teraping doze¢ gavusiy
lytiskai nesubrendusiy Suny prostatos ir séklidziy svoris buvo zymiai sumazéjegs. Geriamasis
zaleplonas, kurio doz¢é buvo iki 20 mg/kg per para, skiriamas ziurkéms 104 savaites i$ eilés, naviky
augima sukelianc¢io poveikio neturéjo. Didelés geriamojo zaleplono dozés (>100 mg/kg per para),
skiriamos peléms 65 arba 104 savaites i$ eilés, statistiSkai reikSmingai padidino gerybiniy kepeny
augliy atvejy skaiciy (piktybiniy augliy atvejy skaicius nepadidéjo). Tikeétina, kad padidéjes gerybiniy
kepeny augliy atvejy daznumas yra adaptacinis reiskinys.

Apskritai, ikiklinikiniais tyrimais nenustatyta jokio reikSmingo pavojaus, kuri zmogui sukelty Zerene
vartojimas rekomenduojamomis dozémis.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés branduolys
Mikrokristaliné celiuliozé,
gelifikuotas krakmolas,
silicio dioksidas,

natrio laurilo sulfatas,
magnio stearatas,

laktozés monohidratas,
indigo karminas (E132),
titano dioksidas (E171).

Kapsulés dangalo sudétis:

zelatina,

titano dioksidas (E171),

natrio laurilo sulfatas

silicio dioksidas.

Rasalo, kurio yra ant kapsulés danggie, (:9Zinis rasalas SW-1105), sudétis:
Selakas,

titano dioksidas (E171),

amonio hidroksidas,

raudonasis gelezies oksidas (-172),

geltonasis gelezies okdidas (E172).

6.2 Nesudevinairumas

Duomenyt nekatini.

6.2 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

PVC /PVDC aliuminio foljjos lizdiniy ploksteliy pakuotés, kurivose yra 7, 10, 14 kapsuliy. Gali buti
tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.
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6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniams preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy néra.

Zerene sukurtas taip, kad kapsulés turinj iStirpinus skystyje, jis pakeicia spalva ir pasidaro drumstas.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Meda AB

Pipers vig 2

S-170 09 Solna

Svedija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

EU/1/99/099/004-006

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DAT A

Pirmojo registravimo data 1999 m. kovo 12
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. kovo 12

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie $i preparata gai‘te-vasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
interneto svetaingje: http://www.emea.europa.c/
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IT PRIEDAS

A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETO(AS, ATSAKINGAS UZ
SERIJOS ISLEIDIMA

B. RINKODAROS TEISES SAL YG0S
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A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas
MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kelnas
Vokietija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKG1'AROS
TEISES TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

. SALYGOS IR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAL{
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebiitini.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ZERENE 5 MG KAPSULIU DEZUTE — PAKUOTEJE YRA 7, 10 IR 14 KAPSULIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zerene 5 mg kietos kapsulés
zaleplonas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 5 mg zaleplono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 kietos kapsulés
10 kietos kapsuliy
14 kietos kapsuliu

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDA 5

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapali.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS [SPFJL‘_/[A_S, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIIZIKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nenasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[ 7. KITAS YPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

(8. T'INKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Meda AB
Pipers vig 2
S-170 09 Solna
Svedija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/99/099/001 7 kapsulés
EU/1/99/099/002 10 kapsuliy
EU/1/99/099/003 14 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 1S.  VARTOJIMO INSTRUKCILJA:

[ 16.  INFORMACIJA BRAILC RASTU

Zerene 5 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU
5 MG KAPSULIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zerene 5 mg kietos kapsulés
zaleplonas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Meda AB

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES )
ZERENE 10 MG KAPSULIU DEZUTE — PAKUOTEJE YRA 7, 10 IR 14 KAPSULIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zerene 10 mg kietos kapsulés
zaleplonas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra 10 mg zaleplono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato.
Daugiau informacijos zitirékite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

7 kietos kapsulés
10 kietos kapsuliy
14 kietos kapsuliu

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDA 5

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapali.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS [SPFJL‘_/[A_S, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIIZIKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nenasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

[ 7. KITAS YPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

(8. T'INKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Meda AB
Pipers vig 2
S-170 09 Solna
Svedija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/99/099/004 7 kapsulés
EU/1/99/099/005 10 kapsuliy
EU/1/99/099/006 14 kapsuliy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 1S.  VARTOJIMO INSTRUKCILJA:

[ 16.  INFORMACIJA BRAILC RASTU

Zerene 10 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU ) )
10 MG KAPSULIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zerene 10 mg kietos kapsulés
zaleplonas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Meda AB

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zerene 5 mg kietos kapsulés
zaleplonas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Zerene kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Zerene
Kaip vartoti Zerene

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zerene

Kita informacija

A

1. KAS YRA ZERENE IR KAM JIS VARTOJAMAS

Zerene yra taip vadinamas benzodiazepiny, kurie sukelia migaaom: ji poveiki, grupés vaistinis
preparatas.

Zerene padés jums uzmigti. Miegas paprastai sutrinka neiigam, todél daugumai zmoniy reikalingas tik
trumpas gydymo kursas. Paprastai gydymo trukm# ari biiti nuo keliy dieny iki dviejy savaiciy. Jeigu
pabaigus vartoti paskirtas kapsules jus vis darvarzina miego sutrikimai, vél kreipkités i gydytoja.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VAR1T2)ANT ZERENE
Zerene vartoti negalima:

jeigu yra padidéjgs joutinnas (alergija) zaleplonui arba bet kuriai pagalbinei Zerene medziagai;.
esant miego apnéios siudromui (trumpalaikis kvépavimo sustojimas miegant);

esant sunkiems 1iKs ty ir kepeny veiklos sutrikimams;

jeigu sergat sunkiaja miastenija (bina labai didelis raumeny silpnumas);

jeigu yrefsunkus kvépavimo sutrikimas arba sergate plauciy ligomis.

Jeigu nesatotikras dél nurodyty ligy ar buikliy, biitinai paklauskite savo gydytojo.
Vaikams! iaunesniems nei 18 mety, Zerene vartoti negalima.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

o Niekada negerkite alkoholio, kol vartojate Zerene. Alkoholis gali sustiprinti nepageidaujama bet
kurio migdomojo vaisto poveiki.

o Vaista vartokite ypac atsargiai, jei kada nors piktnaudziavote vaistais arba alkoholiu.

o Jeigu vartojate bet koki migdomaji vaista, iskaitant Zerene, gali pasireiksti priklausomybé nuo

jo. I8sivyscius fizinei priklausomybei, netikétas gydymo nutraukimas gali biiti lydimas
nutraukimo simptomu. Jie gali pasireiksti galvos skausmu, raumeny skausmu, itin stipriu
nerimu, itampa, neramumu, sumi$imu ir dirglumu.

. Nevartokite Zerene ar kity migdomuyju vaisty ilgiau nei liepé gydytojas.

. Negerkite antros Zerene dozés ta pacia nakti.
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o Jei Jiisy nemiga tesiasi ar sunkéja po trumpo Zerene gydymo kurso, pasakykite apie tai
gydytojui.

. Vartojant migdomuosius vaistus jums gali pasireiksti tam tikras laikinas atminties sutrikimas
(amnezija) arba sutrikti judesiy koordinacija. Nepageidaujamy pasekmiy galima i§vengti, jei
maziausiai 4 valandas po Zerene pavartojimo nesiimsite jokios aktyvios veiklos.

. Gali pasireiksti nakviSumas (vaik$¢iojimas miegant), jskaitant valgyma ar vairavima nevisiskai
prabudus ir neprisimenant jvykio. Jeigu Jums pasireiské Sie reiSkiniai, nedelsdami kreipkités i
gydytoja.

o Tokios reakcijos kaip neramumas, susijaudinimas, dirglumas, argesyvumas, mastymo

sutrikimas, manija, inir$is, koSmarai, asmenybés jausmo netekimas, haliucinacijos, psichozgs,
netitinkamas elgesys, charakteriui nebtidingas ekstravertiSkumas ir kiti elgesio sutrikimai buvo
nustatyti vartojant bet kokiy miega sukelianciy vaistu grupei priskiriamuy vaisty, tarp ju ir
Zerene. Sias reakcijas gali sukelti veiklioji vaisto medziaga, jie gali kilti spontaniskai arba'kaii
anks&iau nenustatyto psichinio ar fizinio sutrikimo pasekmé. Sios reakcijos dazniau naitaiko
senyviems zmonéms. Jeigu Jums pasireiské bent vienas i§ Siy reiskiniy, nedelsdamikrainités {
gydytoja.

o Retais atvejais pasireiské sunkios alerginés reakcijos. Gali pasireiksti tokios alcrgiiés reakcijos
kaip iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas arba veido, ltupuy, gerklel arliezuvio
patinimas ar pykinimas ir vémimas. Jeigu Jums pasireiské bent vienas i$ &y reiskiniy,
nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Kity vaisty vartojimas

Nevartokite jokiy kity medikamenty, pries tai nepasitarg su gvdy#o naarba vaistininku. Tai pasakytina
ir apie tuos vaistus, kuriems nereikia recepto. Kai kurie i$ jy.gaii sakelti mieguistuma, tod¢l negalima
ju vartoti, kol tesiamas gydymas Zerene.

Jeigu Zerene vartojamas kartu su kitais medikamentzis. kurie veikia smegenis, vaisty derinys gali
sukelti didesni mieguistuma negu reikéty. Nepamisskite, kad pavartoje tokj vaisty derini, sekancia
diena galite jaustis mieguistas. Minéti medika:ier't2i yra: vaistai, vartojami psichiniy ligy gydymui
(antipsichotikai, migdomieji, raminamieji viisial, anksiolitikai, antidepresantai), vaistai, vartojami
stipraus skausmo malSinimui (narkotiniai‘analgetikai), vaistai, vartojami traukuliy gydymui (vaistai
nuo epilepsijos), vaistai vartojami jutitw, rumalSinimui ar nejautrai (anestetikai) ir vaistai, vartojami
alergijy gydymui (raminamaji pove ki furintys antihistamininiai vaistai).

Biiinai pasakykite savo gydytciurarba vaistininkui, jeigu vartojate cimetiding (vaista skrandzio ligoms
gydyti) arba eritromicing (<ntipiotika).

Zerene vartojimas g1 w-istu ir gérimais

Nerekomenduriamea vartoti Zerene valgant arba iS karto po gausaus valgio, nes dél to gali sulététi
vaisto veikirnas, {rarykite kapsulg(-es) uzsigerdami nepilna stikline vandens. Niekada negerkite
alkoholie, kol*vartojate Zerene (Zr. ,,Specialios atsargumo priemonés vartojant Zerene*).

Nestminas ir Zindymo laikotarpis

Pasakykite gydytojui, jeigu esate néiéia arba ketinate pastoti. Siais atvejais Zerene vartoti negalima,
nes néra pakankamai klinikiniy duomenu, kad biity galima jvertinti jo sauguma vartojant néStumo

laikotarpiu.

Pasakykite gydytojui, jeigu zindote kiidiki. Siuo atveju Zerene vartoti negalima, nes néra pakankamai
klinikiniy duomeny, kad biity galima jvertinti jo sauguma vartojant zindymo laikotarpiu.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Zerene gali Jums sukelti mieguistuma, negebéjima susikaupti, atminties netekima ar raumeny
silpnuma. Sie pojuciai gali biiti dar stipresni, jei po vaisto vartojimo miegate maziau kaip 7 ar 8
valandas. Pasireiskus Siems pojiiciams nevairuokite ar nevaldykite mechanizmu.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zerene medZiagas

Jeigu gydytojas nustaté, kad Jiis netoleruojate kai kuriy cukraus riisiy, pasakykite gydytojui apie tai
pries pradedant vartoti $i preparata.

3. KAIP VARTOTI ZERENE

Zerene visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytojqaita
vaistininka.

Iprasta suaugusiujuy dozé yra 10 mg pries pat einant miegoti ar jau atsigulus, jei nienaip nepavyksta
uzmigti. Negerkite antros dozés ta pacia nakti.

Dozés, skiriamos zmonéms, kuriems yra 65 ir daugiau mety, bei pacientaris, wuriems yra lengvas ar
vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, yra skirtingos:

65 mety ir vyresniems Zzmonéms reikia gerti vieng 5 mg kapsuly

sergantiesiems lengvomis ar vidutinio sunkumo kepeny ligcwiis reikia gerti viena 5 mg kapsulg
Zerene sukurtas taip, kad kapsulés turinj istirpius skystyje, /19'pakeicia spalva ir pasidaro drumstas.

Pavartojus per didel¢ Zerene doz¢

Nedelsiant kreipkités i gydytojq ir pasakykite, kiex zapsuliy iSgéréte. Nevykite medicininés pagalbos
be palydos.

Jei pavartosite per didelg dozg, galite 1<oxi greitai pajusti mieguistuma. Didelés dozes gali sukelti
koma.

Pamirsus pavartoti Zerene

Isgerkite sekancia kapsulg 1prastu laiku ir teskite gydyma kaip nurodyta. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompeastaiipraleistaja.

Nustojus vartet: 2Zerene
Nutraukus'zydy ma, buvusi nemiga gali pasikartoti, taip pat gali pasireiksti tokie simptomai, kaip
nuotzikds 1epastovumas, nerimas ir nenustygimas vietoje. Jeigu vargina Sie simptomai, pasakykite

apie tai gydytojui.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Zerene, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutini poveiki, nors jis pasireisSkia ne visiems. Jei

pastebéjote bet koki i§ nurodyty poveikiy ar bet koki sveikatos pasikeitima kuo grei¢iau praneskite
savo gydytojui.

35



Zemiau nurodyty 3alutiniy poveikiy daznis yra nurodomas sekanéiai:
labai dazni (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiy);

dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i$ 100 vartojusiy);

nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vartojusiy);

reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i$ 10 000 vartojusiy);

labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 i§ 10 000 vartojusiy);

daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Salutiniai poveikiai, kurie pasireiSkia daznai: iSglebimas arba mieguistumas; atminties sutrikimai;
dilgciojimo pojiitis gallinése (parestezija); skausmingos menstruacijos.

Nedazniems Salutiniams poveikiams priskiriami: svaigulys, silpnumas, sutrikusi judesiy koordinacija,
netvirta eisena ir (arba) griuvimai (ataksija), sutrikes gebéjimas susikaupti, apatija, neramumas,
depresija, azitacija (didelis sujaudinimas), irzlumas, sumi§imas, mastymo sutrikimai, netinkari:z
elgesys, nebudingi charakteriui bruozai (ekstroversija), nepakankama impulsy kontrolé, agiosy rumas,
inirsis, kliedesys, depersonalizacija (asmenybés jausmo netekimas), psichoz¢); koSmari$<i shpnai,
haliucinacijos, dvejinimasis akyse ar kitokie regos sutrikimai, padidéjgs jautrumas garsu’
(hiperakuzija), uoslés sutrikimai (parosmija), kalbos sutrikimai, taip pat neaiski ls2iva; galtiniy tirpimas
(hipestezija); pykinimas; apetito sumazéjimas; padidéj¢s jautrumas Sviesai (savies sviesai, UV
spinduliams); bendras negalavimas.

Buvo nustatyti labai reti alerginiy reakciju, taip pat ir sunkiu, su kvépavi=ne suirikimais, atvejai. Siais
atvejais gali prireikti neatidéliotinos medicininés pagalbos. Taip pat gali pasireiksti tokios alerginés

reakcijos kaip iSbérimas, niezulys arba veido, liipy, gerklés ar liezovii) patinimas.

Buvo transaminaziy (zmogaus organizme esanc¢iy kepeny firaenty) koncentracijos padidéjimo atvejy;
tai gali baiti kepeny sutrikimo poZymis.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastcseiote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ZERENE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje inezastebimoje vietoje.

Ant dézutés , po ,,Tinka iki* 1nirodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zerene vartoti negalima. Vaistas
tinka vartoti iki paskutinés niziodyto ménesio dienos.

Laikyti aukStesnéj<imaip 30 °C temperatiiroje.

Jeigu kilty dzagien klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Vaisty ieglima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistuy, kiauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Zerene sudétis

Kiekvienoje Zerene kietoje kapsuléje yra 5 mg veikliosios medziagos zaleplono.

Pagalbinés medziagos: mikrokristaliné celiulioze, gelifikuotas krakmolas, silikono dioksidas, natrio

laurilo sulfatas, magnio stearatas, laktozés monohidratas, indigo karminas (E132), titano dioksidas
(E171).
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Kapsulés dangalo sudedamosios dalys: zelatina, titano dioksidas (E171), raudonasis gelezies oksidas
(E172), geltonasis gelezies oksidas (E172), juodasis gelezies oksidas (E172), natrio laurilo sulfatas ir
silikono dioksidas. | rasalo, kurio yra ant kapsulés dangalo (aukso spalvos rasalas S-13050), sudéti
ieina: Selakas, lecitinas, simetikonas, geltonasis gelezies oksidas (E172).

Zerene iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Zerene 5 mg kapsuléje yra tamsiai mélynos spalvos milteliy. Kapsulés dangtelis yra kietas, Sviesiai
rudas su aukso ispaudu ,,W*, o korpusas baltas su aukso ispaudu ,,5 mg®. Kapsulés yra lizdinése
plokstelése. Vienoje pakuotéje yra 7, 10 ar 14 kiety kapsuliy. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy

pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir Gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Meda AB

Pipers vig 2

S-170 09 Solna

Svedija

Gamintojas

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kelnas

Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodarhe tpisss atstova.

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

Tél/Tel: 4322504 08 11

boirapust:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
I'epmanus

Tem.: +49 6172 888 01

Ceska republika
MEDA Pharma s.r:¢
Kodanska 1441/16

CZ 100 10 Praha 10
Tel: +420:254.064 203

Denmork

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Alleragd
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Tel: +49 6172 888 01

Luxembourg/. axemburg
MEDA Priarma S.A/N.V.
Chausse'ce la Hulpe 166/
Terkulpsesteenweg 166
R-1170 Brussels

5e gique/Belgien

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Viaciut 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

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00
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Eesti Osterreich

MediNet International Ltd. MEDA Pharma GmbH

Narva mnt. 11D Guglgasse 15

EE - 10151 Tallinn A-1110 Wien

Tel: +372 62 61 025 Tel: +43 1863900

EAAGOo Polska

MEDA Pharmaceuticals AE Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Evputaviog 3 Al Jana Pawla I1/15

GR-15231 XoaAavopt-ATtiki PL-00-828 Warszawa

TnA: +30 210 6 77 5690 Tel: +48 22 697 7100

Espafia Portugal

MEDA Pharma S.A.U. MEDA Pharma Produtos Farmaceuticos 54
Avenida de Castilla, 2 Rua do Centro Cultural 13
Parque Empresarial San Fernando P-1749-066 Lisboa

Edificio Berlin Tel: +351 21 842 0300

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France Romania

MEDA PHARMA SAS MEDA Pharma Grakr! &Co. KG
25 Bd. de I"Amiral Bruix Benzstrafie 1

F-75016 Paris D-61352 Bad 'Honburg v.d.H.
Tél : +33 156 64 10 70 Germania

Tel: +49¢172 888 01

Ireland Slovenija

Meda Health Sales Ireland Ltd. MDA Pharma GmbH
Office 10 Guglgasse 15
Dunboyne Business Park A-1110 Wien
Dunboyne Avstrija

IRL - Co Meath Tel: +43 1863900

Tel: +353 1 802 66 24

fsland Slovenska republika

Meda AB MEDA Pharma spol. s r.0..
Box 906 Trmavska cesta 50

S-170 09 Solna SK-821 02 Bratislava
Svipj6o. Tel: +421 2 4914 0172
Simi: +46 8 630:1590

Italia Suomi/Finland

Meds Pazima S.p.A. Meda Oy

Viale Breiita, 18 Vaisalantie 4

1-2013v Milano FIN-02130 Espoo

Tel: +39 02 57 416 1 Puh/Tel: +358 20 720 9550
Kompog Sverige

MEDA Pharmaceuticals AE Meda AB

Evpvutaviog 3 Box 906

GR-15231 XoAavdpr-Attikn S-170 09 Solna

EAMGSa Tel: +46 8 630 1900

TnA: +30 210 6 77 5690
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Latvija United Kingdom

MediNet International Ltd. Meda Pharmaceuticals Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13 Skyway House

LV-1004 Riga Parsonage Road

Talr: +371 67 805 140 Takeley

Bishop's Stortford
CM22 6PU - UK
Tel: +44 845 460 0000

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentuzos{EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Zerene 10 mg kietos kapsulés
Zaleplonas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.
— Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
— Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités { gydytojq arba vaistininka.
—  Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).
— Jeigu pasireiskia stiprus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

=

apelio turinys
Kas yra Zerene ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Zerene
Kaip vartoti Zerene

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zerene

Kita informacija

A

1. KAS YRA ZERENE IR KAM JIS VARTOJAMAS

Zerene yra taip vadinamas benzodiazepiny, kurie sukelia migdem:ji poveiki, grupés vaistinis
preparatas.

Zerene padés jums uzmigti. Miegas paprastai sutrinka neilgam, todél daugumai zmoniy reikalingas tik
trumpas gydymo kursas. Paprastai gydymo trukm$ turi biiti nuo keliy dieny iki dviejy savaiciy. Jeigu
pabaigus vartoti paskirtas kapsules jus vis dar =arzina miego sutrikimai, vél kreipkités { gydytoja..

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ZERENE
Zerene vartoti negalima:

jeigu yra padidéjes jeutrimas (alergija) zaleplonui arba bet kuriai pagalbinei Zerene medziagai
esant miego apne;os sindromui (trumpalaikis kvépavimo sustojimas miegant);

esant sunkiemsiinksty ir kepeny veiklos sutrikimams;

jeigu sergat: sunkiaja miastenija (biina labai didelis raumeny silpnumas);

jeigu yra sunkus kvépavimo sutrikimas arba sergate plauciy ligomis.

Jeigu nesetetikras dél nurodyty ligy ar bukliy, biitinai paklauskite savo gydytojo.
Vaikams, jaunesniems nei 18 mety, Zerene vartoti negalima.

Specialiy atsargumo priemony reikia:

. Niekada negerkite alkoholio, kol vartojate Zerene. Alkoholis gali sustiprinti nepageidaujama bet
kurio migdomojo vaisto poveiki.

o Vaista vartokite ypac atsargiai, jei kada nors piktnaudziavote vaistais arba alkoholiu.

o Jeigu vartojate bet koki migdomaji vaista, iskaitant Zerene, gali pasireiksti priklausomybé nuo

jo. ISsivyscius fizinei priklausomybei, netikétas gydymo nutraukimas gali biti lydimas
nutraukimo simptomu. Jie gali pasireiksti galvos skausmu, raumeny skausmu, itin stipriu
nerimu, i{tampa, neramumu, sumisimu ir dirglumu.

. Nevartokite Zerene ar kity migdomuyjuy vaisty ilgiau nei liepé gydytojas.

. Negerkite antros Zerene dozeés ta pacia nakti.
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o Jei Jiisy nemiga tesiasi ar sunkéja po trumpo Zerene gydymo kurso, pasakykite apie tai
gydytojui.

. Vartojant migdomuosius vaistus jums gali pasireiksti tam tikras laikinas atminties sutrikimas
(amnezija) arba sutrikti judesiy koordinacija. Nepageidaujamy pasekmiy galima i§vengti, jei
maziausiai 4 valandas po Zerene pavartojimo nesiimsite jokios aktyvios veiklos.

. Gali pasireiksti nakviSumas (vaik$¢iojimas miegant), jskaitant valgyma ar vairavima nevisiskai
prabudus ir neprisimenant jvykio. Jeigu Jums pasireiské Sie reiSkiniai, nedelsdami kreipkités i
gydytoja.

o Tokios reakcijos kaip neramumas, susijaudinimas, dirglumas, argesyvumas, mastymo

sutrikimas, manija, inir$is, koSmarai, asmenybés jausmo netekimas, haliucinacijos, psichozés,
neatitinkamas elgesys, charakteriui nebiidingas ekstravertiSkumas ir kiti elgesio sutrikimai buvo
nustatyti vartojant bet kokiu miega sukelianciy vaisty grupei priskiriamy vaisty, tarp ju ir
Zerene. Sias reakcijas gali sukelti veiklioji vaisto medziaga, jie gali kilti spontaniskai arba bt
anks&iau nenustatyto psichinio ar fizinio sutrikimo pasekmé. Sios reakcijos dazniau vasitaiko
senyviems zmonéms. Jeigu Jums pasireiSké bent vienas i§ Siy reiskiniy, nedelsdami.kizivkités {
gydytoja.

o Retais atvejais pasireiské sunkios alerginés reakcijos. Gali pasireiksti tokios alcrgiiés reakcijos
kaip iSbérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas arba veido, lupy, gerklel anliezuvio
patinimas ar pykinimas ir vémimas. Jeigu Jums pasireiské bent vienas 1§ & reiskiniy,
nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Kity vaisty vartojimas

Nevartokite jokiy kity medikamenty, pries tai nepasitarg su gvdy#c naarba vaistininku. Tai pasakytina
ir apie tuos vaistus, kuriems nereikia recepto. Kai kurie i$ jy.gaii sakelti mieguistuma, tod¢l negalima
ju vartoti, kol tesiamas gydymas Zerene.

Jeigu Zerene vartojamas kartu su kitais medikamentzis., kurie veikia smegenis, vaisty derinys gali
sukelti didesni mieguistuma negu reikéty. Nepanmuisskite, kad pavartoje toki vaisty derini, sekancia
diena galite jaustis mieguistas. Minéti medika:ier'ta1 yra: vaistai, vartojami psichiniy ligy gydymui
(antipsichoziniai, migdomieji, raminamieji /a.stai, anksiolitikai, antidepresantai), vaistai, vartojami
stipraus skausmo malSinimui (narkotiniai‘analgetikai), vaistai, vartojami traukuliy gydymui (vaistai
nuo epilepsijos), vaistai vartojami jutitw, rumalSinimui ar nejautrai (anestetikai) ir vaistai, vartojami
alergijy gydymui (raminamaji pove ki furintys antihistamininiai vaistai).

Biitinai pasakykite savo gydyihjuiarba vaistininkui, jeigu vartojate cimetiding (vaista, skiriama
skrandzio ligoms gydyti) a‘ba =ritromicing (antibiotika).

Zerene vartojimas g1 w-istu ir gérimais

Nerekomenduriama vartoti Zerene valgant arba i§ karto po gausaus valgio, nes dél to gali sulététi
vaisto veikirnas, {rarykite kapsulg(-es) uzsigerdami nepilna stikline vandens. Niekada negerkite
alkoholie, kol*vartojate Zerene (Zr. ,,Specialios atsargumo priemonés vartojant Zerene®).

Nestminas ir Zindymo laikotarpis

Pasakykite gydytojui, jeigu esate néséia arba ketinate pastoti. Siais atvejais Zerene vartoti negalima,
nes néra pakankamai klinikiniy duomenu, kad biity galima jvertinti jo sauguma vartojant néStumo

laikotarpiu.

Pasakykite gydytojui, jeigu Zindote kiidiki. Siuo atveju Zerene vartoti negalima, nes néra pakankamai
klinikiniy duomeny, kad biity galima jvertinti jo sauguma vartojant zindymo laikotarpiu.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Zerene gali Jums sukelti mieguistuma, negebéjima susikaupti, atminties netekima ar raumeny
silpnuma, Sie pojtciai gali biiti dar stipresni, jei po vaisto vartojimo miegate maziau kaip 7 ar 8
valandas. Pasireiskus Siems pojiiciams nevairuokite ar nevaldykite mechanizmu.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Zerene medZiagas

Jeigu gydytojas nustaté, kad Jiis netoleruojate kai kuriy cukraus riisiy, pasakykite gydytojui apie tai
pries pradedant vartoti $i preparata.

3. KAIP VARTOTI ZERENE

Zerene visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytojqaita
vaistininka.

Iprasta suaugusiujuy dozé yra 10 mg pries pat einant miegoti ar jau atsigulus, jei nienaip nepavyksta
uzmigti. Negerkite antros dozés ta pacia nakti.
Dozés, skiriamos zmonéms, kuriems yra 65 ir daugiau mety, bei pacientams, iruricms yra lengvas ar
vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, yra skirtingos:

65 mety ir vyresniems zmonéms reikia gerti viena 5 mg kapsule

sergantiesiems lengvomis ar vidutinio sunkumo kepeny ligomisireikia gerti viena 5 mg kapsulg
Zerene sukurtas taip, kad jei kapsulés turini iStirpius skystyje, ;s p akeiCia spalva ir pasidaro drumstas.

Pavartojus per didel¢ Zerene doze

Nedelsiant kreipkités | gydytojq ir pasakykite, kiek .a) suliy iSgéréte. Nevykite medicininés pagalbos
be palydos.

Jei pavartosite per didele dozg, galite laba’ gieicai pajusti mieguistuma. Didelés dozés gali sukelti
koma.

PamirSus pavartoti Zerene

Isgerkite sekancia kapsule ipiaswu laiku ir teskite gydyma kaip nurodyta. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti piaieistaja.

Nustojus vartoti Zerene
Nutraukus gyrdyina, buvusi nemiga gali pasikartoti, taip pat gali pasireiksti tokie simptomai, kaip
nuotaikos tepastovumas, nerimas ir nenustygimas vietoje. Jeigu vargina Sie simptomai, pasakykite

apie tailgy ywojui.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Zerene, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems. Jei Jus

pastebéjote bet koki i§ nurodyty poveikiy ar bet koki Jisu sveikatos pasikeitima kuo greic¢iau
praneskite savo gydytojui.
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Zemiau nurodyty 3alutiniy poveikiy daznis yra nurodomas sekanéia tvarka:
labai dazni (pasireisSkia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiy)

dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i$ 100 vartojusiy)

nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i$ 1000 vartojusiu)

reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vartojusiy)

labai reti (pasireiskia maziau kaip 1 i§ 10 000 vartojusiu)

daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Salutiniai poveikiai, kurie pasireiskia daznai: i§glebimas arba mieguistumas; atminties sutrikimai;
dilgciojimo pojiitis gallinése (parestezija); skausmingos menstruacijos.

Nedazniems Salutiniams poveikiams priskiriami: svaigulys, silpnumas, sutrikusi judesiy koordinacija,
netvirta eisena ir (arba) griuvimai (ataksija), sutrikes gebéjimas susikaupti, apatija, neramumas,
depresija, azitacija (didelis sujaudinimas), irzlumas, sumi§imas, mastymo sutrikimai, netinkari:z
elgesys, nebudingi charakteriui bruozai (ekstroversija), nepakankama impulsy kontrolé, agiosy rumas,
inirsis, kliedesys, depersonalizacija (asmenybés jausmo netekimas), psichoz¢); koSmari$<i shpnai,
haliucinacijos, dvejinimasis akyse ar kitokie regos sutrikimai, padidéjgs jautrumas garsu’
(hiperakuzija), uoslés sutrikimai (parosmija), kalbos sutrikimai, taip pat neaiski ls2iva; galtiniy tirpimas
(hipestezija); pykinimas; apetito sumazéjimas; padidéj¢s jautrumas Sviesai (savies sviesai, UV
spinduliams); bendras negalavimas.

Buvo nustatyti labai reti alerginiy reakciju, taip pat ir sunkiu, su kvépavi=ne suirikimais, atvejai. Siais
atvejais gali prireikti neatidéliotinos medicininés pagalbos. Gali pasitviksti tokios alerginés reakcijos
kaip iSbérimas, niezulys arba veido, lupu, gerklés ar liezuvio patiriiznés.

Buvo transaminaziy (zmogaus organizme esanc¢iy kepeny firraenty) koncentracijos padidéjimo atveju;
tai gali buiti kepeny sutrikimo poZymis.

Vartojant migdomuosius vaistus, nustatyti nakvisun:o (vaiks¢iojimo miegant), iskaitant valgyma ar
vairavimg nevisiSkai prabudus ir neprisimenant {viyk:o, epizodai.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arta pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui

5. KAIP LAIKYTI ZERIIT€

Laikyti vaikams nepasiekiatigje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés , po ,, Tinke 1ki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Zerene vartoti negalima. Vaistas
tinka vartoti il paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti aukstesaéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Jeigu rilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Zerene sudétis

Kiekvienoje Zerene kietoje kapsuléje yra 10 mg veikliosios medZziagos zaleplono.
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Pagalbinés medziagos: mikrokristaliné celiuliozé, gelifikuotas krakmolas, silikono dioksidas, natrio
laurilo sulfatas, magnio stearatas, laktozés monohidratas, indigo karminas (E132), titano dioksidas
(E171).

Kapsulés dangalo sudedamosios dalys: Zelatina, titano dioksidas (E171), natrio laurilo sulfatas ir
silikono dioksidas. I rasalo, kurio yra ant kapsulés dangalo (rausvas rasalas SW-1105), sudéti ieina:
Selakas, titano dioksidas (E171), amonio hidroksidas, raudonasis gelezies oksidas (E172), geltonasis
gelezies oksidas (E172).

Zerene iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Zerene 10 mg kapsuléje yra tamsiai mélynos spalvos milteliu. Kapsulés dangtelis yra kietas, baltas su
roziniu ispaudu ,,W*. Kapsulés korpusas yra baltas su roziniu ispaudu ,,10 mg®. Kapsulés yra lizlirsse
plokstelése. Vienoje pakuotéje yra 7, 10 ar 14 kiety kapsuliy. Gali buti tiekiamos ne visy dyd=n,

pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir Gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Meda AB

Pipers vig 2

S-170 09 Solna

Svedija

Gamintojas

MEDA Manufacturing. GmbI{
Neurather Ring 1

51063 Kelnas

Vokietija

Jeigu apie $i vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vieiin] rinkodaros teisés atstova.

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

Tél/Tel: +322 50408 11

bovirapus:

MEDA Pharma GmbH & Ce’KG
Benzstrafle 1

D-61352 Bad Homivug v.d.H.
'epmanus

Ten.: +49 6172°R%8 01

Ceska repablika

MED;. Fiiarma s.r.o.
Kodanska 1441/46

CZ 100 10 Praha 10
Tel: +420 234 064 203

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allered
TIf: +45 44 52 88 88

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

Tél/Tel: +322504 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
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Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafie 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

EXLada

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

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

Espania

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 1"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 1 802 6624

fsland

Meda AB

Box 206

S-17099 Solna
Svipjou.

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 1 86390 0

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla 1I/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtes Yarznaceuticos SA
Rua do Centro Cultur:l 13

P-1749-066 Lisboe

Tel: +351 21 8429300

Ror‘ania

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Deazstrafie 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
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Kompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvtaviag 3

GR-15231 XoaAdvopt-Attiki
EALGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

MediNet International Ltd.
Ojara VaciesSa 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

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas

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

Naujausig iSsamia informacija apie §j vaista galite rasti Furapos vaisty agenttiros (EMEA)

tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/.
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