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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
ZERENE

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zaju lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju lietosanas
pamacibu (kas ari ir daJa no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitis.sd.Jums ir
vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztiriaiumu (kas art ir
dala no EPAR).

Kas ir Zerene?
Zerene ir zales, kas satur aktivo vielu zaleplonu. Tas ir pieejamis xa kapsulas (baltas un briinas: 5 mg;
baltas:10 mg).

Kapeéc lieto Zerene?

Zerene ir indic€tas pieaugusSiem pacientiem, kas cieZ:no-oezmiega ar iemigsanas griutibam. Tas lieto
tikai smagu miega traucg€jumu arstéSana, kad cilz2k¢ kiast darba nespé&jigs vai ir paklauts arkartéjam
cieSanam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Zerene?

ArstéSanai ar Zerene ir jabiit iespgjan 7sai, ne ilgakai par divam nedélam. Zerene lieto tiesi pirms
naktsmiera vai ar tad, ja pacientanir aizmigSanas griitibas. Ieteicama deva ir 10 mg, iznemot gados
vecakus pacientus vai pacieniusar vaji vai vidgji izteiktu aknu slimibu, kam jalieto 5 mg.

Maksimala kop€ja Zerene dretias deva ir 10 mg. Pacienti nedrikst lietot otru devu vienas nakts laika.
Zerene nedrikst ienenit. edicireizes laika vai Tsi pirms tas, jo tas var mazinat So zalu iedarbibu. Zerene
nedrikst lietot ber’ vai pacienti ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucgumiem. Sikaka informacija
atrodama lietoSana. pamaciba.

Ka Zerene darbojas?

Zerene aktiva viela zaleplons pieder benzodiazepiniem radniecigai zalu grupai. Zaleplons ir kimiski
atSkirigs no benzodiazepiniem, bet tas iedarbojas uz tiem paSiem receptoriem smadzenés. Tas ir
gamma-aminosviestskabes (GABA) receptoru agonists; tas nozime, ka tas piesaistas neirotransmitoru
(GABA) receptoriem un aktive tos. Tadi neirotransmiteri ka GABA ir kimiskas vielas, kas lauj nerviem
sazinaties sava starpa. Smadzengs GABA ir iesaistitas iemigSanas procesa. Aktivgjot Sos receptorus,
zaleplons palielina GABA iedarbibu, rezultata veicinot miegu.

Pulveris Zerene kapsulas ir iekrasots ar spilgtu tumsi zilu krasvielu, lai tas neiedotu kadam citam bez
vina zinas.

Ka noritéja Zerene izpéte?
Zerene ir novertetas kopuma 14 p&tijjumos, iesaistot gandriz 3500 pieaugusus un gados vecakus
pacientus. Pieci no Siem pétijumiem bija salidzino$i. Zerene tika salidzinatas ar placebo (fiktivu
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arst€Sanu), zolpidemu vai triazolamu (citam zalém, ko lieto pret bezmiegu). Pamatp&tijumi ilga no
divam lidz ¢etram nedélam. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks 1idz aizmigSanai. DaZos
petijumos izskatija arT miega ilgumu un miega reZimu.

Kads ir Zereneiedarbigums $ajos pétijumos?

Pieaugusiem pacientiem Zerene 10 mg deva saisingja aizmigSanas ilgumu un iedarbigums saglabajas
lidz ¢etram nedélam.

Divu ned€lu ilgos pétijumos ar gados vecakiem pacientiem iemigsanas ilgums, salidzinot ar placebo,
biezi tika saisinats ar 5 mg lielu Zerene devu un vienmer tika saisinats ar 10 mg lielu Zerene devu.
Zerene 10 mg bija iedarbigakas par placebo iemigSanas ilguma saisina$ana un miega ilguma
paliclinasana pirmaja nakts pusg.

Turklat petijumos, kuros mérija dazadas miega stadijas pavadito laiku, tika pieradits, ka Zerene
saglaba miega reZimu.

Kads pastav risks, lietojot Zerene?

Visbiezak noverotas neveélamas Zerene blakusparadibas (vienam Iidz desmit pacientiem no simts) ir
amnézija (atminas trauc€jumi), parestézija (neparastas sajiitas, tirpSana), somnolence (miegainiba) un
dismenoreja (sapigi krampji menstruaciju laika). Pilns visu Zerene izraisito nevélams blakusparadibu
apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Zerene nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret zaleploru vai vitu $o zalu sastavdalu.
Tas nedrikst lietot pacienti ar smagu aknu slimibu, miega apnojas sindrom 14 tlieZiem elpoSanas
partraukumiem miega), laundabigo miasténiju (slimibu, kas izraisa muskelu vajumu) vai smagu
elposanas nepietickamibu (elpoSanas traucg€jumiem) vai pacienti vecina1idz 18 gadiem.

Kapéc Zerene tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienth icguvums, lietojot Zerene smagu
miega trauc&jumu arsteSana, kad cilveks kliist darba nesp&jigs vai ir paklauts arkartgjam cieSanam,
parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Zerene registracijas apliecibu.

Cita informacija par Zerene.

Eiropas Komisija 1999. gada 12. marta izsniedza Zerene registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibr atjaunoja 2004. gada 12. marta un 2009. gada 12. marta.
Registracijas apliecibas ipasnieks ir Meda 4B.

Pilns Zerene EPAR teksts ir atrodarns 3eit.

So kopsavilkumu pédgje r~izi atjauninaja 03./2009.
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