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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Circadin
melatonins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Circadin. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu

regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Circadin lietoSanu.

Kas ir Circadin?

Circadin ir zales, kas satur aktivo vielu melatoninu. Tas ir pieejamas ka baltas ilgstoSas darbibas
tabletes (2 mg). Ilgstosa darbiba nozimég, ka melatonins no tabletes tiek I€ni atbrivots dazu stundu
laika.

Kapec lieto Circadin?

Circadin lieto atseviski Tslaicigai primara bezmiega (nepietiekamas miega kvalitates) arstésanai
pacientiem no 55 gadu vecuma. ,Primarais” nozimé, ka bezmiegam nav noteikta célona, tostarp
mediciniska, gariga vai vides célona.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Circadin?

Ieteicama Circadin deva ir viena tablete diena, ko ienem 1 lidz 2 stundas pirms gulétieSanas un péc
&dienreizes. So devu var lietot lidz 13 nedé&lam.

Ka Circadin darbojas?

Circadin aktiva viela melatonins ir dabisks hormons, ko parasti izstrada smadzenu dziedzeris, ko sauc
par epifizi. Melatonins ir iesaistits organisma miega cikla koordinésana, iedarbojoties uz sStinam
specifiskas smadzenu dalas un palidzot iemigt. Ta limenis asinis parasti pieaug péc tumsas iestasanas
un sasniedz maksimumu nakts vidd. Vecakiem cilvékiem melatonins var tikt izstradats mazak, ta radot
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bezmiegu. Aizvietojot So hormonu, Circadin palielina melatonina limeni asinis, palidzot viniem saglabat
miegu. Circadin tabletes I€ni atbrivo melatoninu dazu stundu laika, tadéjadi atdarinot dabisko
melatonina veidoSanos organisma.

Ka noriteja Circadin izpete?

Circadin salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) trijos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 681 primara
bezmiega pacientu vecuma virs 55 gadiem. Galvenais efektivitates kritérijs bija to pacientu skaits, kas
péc tris nedélu ilgas arstésSanas zinoja par nozimigu uzlabojumu miega kvalitaté un sp&ja normali

funkcionét nakamaja diena. Pacienti novértéja savu simptomu smagumu, izmantojot standarta anketu.

Papildpé&tijuma salidzinaja Circadin un placebo efektivitati laikposma lidz pat seSiem ménesiem.
Kads ir Circadin iedarbigums sajos pétijumos?

Circadin bija efektivakas par placebo miega kvalitates uzlabosana un pacienta sp&ja normali funkcionét
nakamaja diena. Aplukojot visu triju pétijumu rezultatus kopuma, 32% pacientu, kas lietoja Circadin
(86 no 265), zinoja par nozimigu simptomu uzlabojumu, salidzinot ar 19% (51 no 272) pacientu, kas
lietoja placebo.

Papildpétijuma tika pieradits, ka Circadin bija efektivakas par placebo vismaz 13 nedé€las.
Kads pastav risks, lietojot Circadin?

Pacientiem, kas lieto Circadin, parasti nenovéro blakusparadibas. Tomér vienam pacientam lidz desmit
no 1000 novéro Sadas blakusparadibas: uzbudinamiba, nervozitate, nemiers, bezmiegs, neparasti
sapni, trauksme, migréna, letargija (energijas trikums), palielinata psihomotora aktivitate (nemiers ar
palielinatu aktivitati), reibonis, miegainiba, augsts asinsspiediens, sapes védera, grémas, Clilas mutes
dobuma, sausa mute, hiperbilirubinémija (paaugstinats bilirubina, sarkano asinskermenisu
sabruksanas produkta, limenis asinis, kas var izraisit adas un acu dzelti), dermatits (adas iekaisums),
sviSana nakti, prurits (nieze), izsitumi, sausa ada, sapes ekstremitatés (rokas un kajas), menopauzes
simptomi, asténija (vajums), sapes kritis, glikozurija (cukurs urina), proteindrija (olbaltums urina),
novirzes aknu funkcijas analiz€s un liekais svars. Pilns visu Circadin izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Circadin var izraisit miegainibu, tadel Sis zales ir jalieto |loti piesardzigi, ja to lietoSana var apdraudét
drosibu, ieskaitot tos cilvékus, kas vada transportlidzek|us vai apkalpo mehanismus. Pacientiem

jaizvairas no alkoholiskiem dzérieniem gan pirms Circadin lietoSanas, gan kopa ar tam vai péc to
lietosanas.

Circadin nedrikst lietot cilvéki, kam var bt paaugstinata jutiba (alergija) pret melatoninu vai kadu citu
So zalu sastavdalu.

Kapeéec Circadin tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka, lai gan Circadin neliela efektivitate pieradita, pétijumos ieklaujot relativi nelielu
pacientu skaitu, to sniegtais ieguvums parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Circadin
registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Circadin.

Eiropas Komisija 2007. gada 29. janija izsniedza Circadin redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Rad Neurim Pharmaceuticals EEC Limited. Redistracijas aplieciba ir
deriga piecus gadus, péc tam to var atjaunot.

Pilns Circadin EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par arstéSanu ar Circadin pieejamas zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir daJa no EPAR) vai ieglistamas, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 05./2010.

Circadin
EMA/273802/2010 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/circadin/circadin.htm

