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1. ZALU NOSAUKUMS

Zerene 5 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula satur 5 mg zaleplona (zaleplon)
Paligviela: 54 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Cieta kapsula.

Kapsulam ir necaurspidigs balts un necaurspidigs gaisi briins cietais apvalks ar zalufirjoslu,
mark&umu “W” un devas apzim&umu “5 mg”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Zerene ordin€ bezmiega arst€$anai pacientiem ar iemigsancs traucgjumiem. To ording tikai
smagu miega traucgjumu gadijumos, noversot vai atvieglojot slimibas simptomus.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Ieteicama deva pieauguSiem ir 10 mg.

Arstesanas laikam jabiit iesp&jami Tsans, tie ilgakam par 2 nedelam.

Zerene jalieto tieSi pirms gulStieSanas vai arT péc tam, ja pacientam ir iemigSanas griitibas. Ta ka
lietoSana pec &Sanas aizkave =iai:simalas koncentracijas sasniegSanu plazma par aptuveni 2 stundam,

tad nevajadzgtu est vienla kag vai 1si pirms Zerene lietoSanas.

Jebkuram pacierian Zerene kopgja dienas deva nedrikst parsniegt 10 mg. Pacients jabridina nelietot
otru devu vienas nekts laika.

Gados vecakiem pacientiem

Gados vecakiem pacientiem var biit paaugstinata jutiba pret miega zalém,; tade] ieteicama Zerene deva
ir 5 mg.

Bérniem
Bérniem Zerene ir kontrindicg&ta (skatit apakSpunktu 4.3).

Aknu darbibas traucéjumi:

Ta ka ir samazinats klirenss, pacientiem ar viegliem vai vidgjiem aknu
darbibas traucgjumiem jalieto Zerene 5 mg. Par smagiem aknu darbibas traucgumiem skatit
apakSpunkta 4.3.



Nieru darbibas traucéjumi:

Pacientiem ar viegliem vai vidgjiem nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japieméro, jo $adiem
pacientiem Zerene farmakokinétiskas pasSibas netiek ietekm&tas. Smagu nieru darbibas traucgumu
gadijuma Zerene ir kontrindic&ta (skatit apakSpunkta 4.3.).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Smagi aknu darbibas traucgjumi

Smagi nieru darbibas trauc€jumi

Nakts apnoe sindroms

Myastenia gravis

Smaga elposanas mazspgja

Bérni (jaunaki par 18 gadiem)

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ir bijusi zinojumi, ka pacientiem, kas lieto sedativus/miega lidzeklus, noveraiaing \3ds uzvedibas
komplekss ka “brauksana miega” (tas ir, transporta lidzekla vadiSana pusnomoda péc sedativa/miega
lidzekla lietosanas un nespgja atceréties notikuso). Tas var notikt gan ar iesicéjiem, gan
pieredzgjusiem sedativu/miega Iidzeklu lietotajiem. Kaut ar1 §ada ,,brau%sana miega™" var rasties,
lietojot tikai terapeitisku sedativa/miega lidzekla devu, tomer alkoh¢la iin citu centralas nervu sisteémas
(CNS) depresantu lietosana kopa ar sedativiem/miega lidzekliers, 3kiet, palielina S$adas uzvedibas
iesp&jamibu, tiesi tapat ka maksimalas ieteicamas devas parsuirgiana. Sakara ar risku pacientam un
sabiedribai ir ieteicams, ka pacienti, kas zinojusi par ,,bravkSc»as miega" stavokla paradiSanos,
partrauc zaleplona lietoSanu. Ir bijusi zinojumi par cita veida uzvedibas kompleksu (piem&ram, €diena
gatavosanu un &Sanu, zvaniSanu pa talruni vai nodarho3znos ar seksu) pacientiem, kuri pec
sedativu/miega lidzek]u lietoSanas nav pilnigi pamodusies. Tapat ka ,,braukSanas miega" stavokli, ar
Sos notikumus pacienti parasti neatceras.

Ir bijusi zinojumi par smagu anafilaktisk=i/ anafilaktoidu reakciju, ja lietoti sedativi/miega lidzekli,
ieskaitot zaleplonu. Zinots, ka pacientiein pec pirmas vai kartgjas sedativa/miega lidzekla, tai skaita
zaleplona, devas ienemsanas konstaté a kvinkes tiiska, kas aptver méli, balss spraugu un balseni.
Daziem pacientiem, kas lietojusi sccativus/miega lidzeklus, bija arT tadi simptomi ka aizdusa, kakla
aizsprostojums vai slikta dii§4 1= vemsana. DaZi pacienti bija versusies pec medictniskas palidzibas
neatlickamas palidzibas nocula: Ja kvinkes tiiska aptver méli, balss spraugu vai balseni, var
nosprostoties elpvadis kas var izraisit navi. Pacientus, kuriem péc zaleplona lietoSanas rodas kvinkes
tiiska, nedrikst véliziz pailaut aktivas vielas iedarbibai.

Bezmiegs var liecinat par esosu fizisku vai psihisku slimibu. Bezmiegs, kas nepariet vai saasinas 1saja
arst€Sanas laika ar zaleplonu, var liecinat par nepiecieSamibu atkartoti novertet pacienta stavokli.

Zaleplona 1sa eliminacijas pusperioda dél, noverojot slimniekam agru pamosanos, jadoma par
alternativas arsteéSanas iesp&jam. Pacients jabridina nelietot otru devu vienas nakts laika.

Zerene vienlaiciga lietoSana ar zalem, kas ietekm& CYP3 A4, var izraisit izmainas zaleplona plazmas
koncentracija (skatit apakSpunktu 4.5).

Panesamiba
P&c dazu ned€lu nepartrauktas lietoSanas var samazinaties dazu 1slaicigas iedarbibas benzodiazepinu
un benzodiazepiniem lidzigu aktivo vielu miega efekts.

Atkariba

Lietojot benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas var izveidoties fiziska un psihiska
atkariba. Atkaribas riska pieaugums ir atkarigs no lietotas devas un arst€Sanas ilguma, un ir
paaugstinats pacientiem ar atkaribu no alkohola un medikamentiem anamnézg. Ja ir iestajusies fiziska
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atkariba, strauja arst€Sanas partraukSana var izraisit abstinences sindromu. Tas izpauzas ar
galvassape€m, muskulu sap&m, parmerigu uztraukumu, spriedzi, nemieru, apjukumu un uzbudinajumu.
Smagos gadijumos novero sekojoSos simptomus: nerealitates sajiitu, depersonalizaciju, hiperakiiziju,
“nemierigo ekstremitasu sindroms”, paaugstinatu jutibu pret gaismu, troksni un fizisku kontaktu,
halucinacijas un epilepsijas lekmes. Pécmarketinga perioda ir sanemti zinojumi par atkaribu, kas
saistita ar zaleplona lietoSanu, galvenokart kombinacija ar citiem psihotropajiem lidzekliem.

Atgriezeniskais bezmiegs un trauksme

Partraucot arstéSanu, simptomi, kas arsteti ar benzodiazepiniem vai benzodiazepiniem lidzigam
vielam, var atgriezties pastiprinata forma. Tie var buit kombinacija ar citam reakcijam, ieskaitot
garastavokla mainas, trauksmi, vai miega trauc€jumus un nemieru.

Arstesanas ilgums
ArstéSanas laikam jabiit iesp&jami 1sam (skatit apakSpunktu 4.2), un tas nedrikst parsniegt divas
ned€las. So periodu nedrikst pagarinat pirms nav kliniski atkartoti novertéts pacienta stavoklis.

Uzsakot arst€Sanu ir ieteicams informét pacientu, ka terapijas laiks ir ierobeZots. Ir svarigi, lai
pacients biitu informets par iesp&jamam atgriezeniskajam reakcijam, tadgjadi mazinrsinemieru, kas
saistits ar zaJu lietoSanas partraukSanu.

Atmina un psihomotorie traucéjumi

Benzodiazepini un benzodiazepiniem lidzigas vielas var izraisit antercgrado amnéziju un
psihomotoros traucgjumus. Visbiezak tie iestajas dazas stundas pSc z3;¢ lietosanas. Lai risku
samazinatu, pacients 4 stundas vai ilgak péc Zerene lictoSanas-1ednizst veikt darbibas, kas saistitas
ar psihomotoro koordinaciju (skatit apakSpunktu 4.7).

Psihiskas un “paradoksalas’ reakcijas

Lietojot benzodiazepius vai benzodiazepiniem Iidziges vielas tika noverotas tadas reakcijas ka
nemiers, uzbudinajums, nervozitate, pastiprinata kirvelana, agresivitate, paradoksalas domas, manija,
dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halue'nacyas, psihozes, neadekvata uzvediba, ekstraversija,
kura izskatas ka raksturs, kas versts uz aru.un cii uzvedibas traucgumi, raksturigi benzodiazepiniem
vai tiem lidzigam substanceém.

Tas var but akttvas vielas izraisitas, snontanas izcelsmes, vai radusas psihisku vai fizisku slimibu
rezultata. Sis reakcijas ir raksturigakas gados vecakiem pacientiem. Ja novéro minétas reakcijas, zalu
lietoSana japartrauc.

Jebkadu jaunu uzvedibas travcSiumu vai simptomu gadijuma nepiecieSama riipiga un tiilit€ja to
izvertésana.

Ipasas pacientu grupis

Alkohola un zalu lic:osana apreibindsandas nolika
Benzodiazepini un benzodiazepiniem lidzigas vielas piesardzigi jaordin€ pacientiem ar atkaribu no
alkohola vai medikamentiem anamnéze.

Aknu darbibas traucejumi

Benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas nedrikst lietot pacientu ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem arsteésanai, jo tie var izraisit encefalopatiju (skatit apakspunktu 4.2). Pacientiem
ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem samazinata klirensa dél ir palielinata
zaleplona biologiska pieejamiba, tapéc Siem pacientiem deva attiecigi japieméro.

Nieru darbibas traucéjumi

Zerene nav indic€ta to pacientu arst€Sanai, kam ir smagi nieru darbibas trauc€umi, jo $ai pacientu
grupai tas darbiba nav pietickami izpétita. Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem zaleplona farmakokinétika IpaSi neatSkiras no veseliem individiem. Tadg] Siem
pacientiem nav nepiecieSama devas pielagosana.



Elposanas sistemas darbibas traucéjumi
Jaievero piesardziba, ordingjot sedativos Iidzeklus pacientiem ar hroniskiem elposanas sistémas
darbibas traucgjumiem.

Psihozes
Benzodiazepinus un benzodiazepiniem Iidzigas vielas nerekomendg lietot psihotisko slimibu primaraja
terapija.

Depresijas

Benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas nedrikst lietot depresiju vai ar trauksmi saistitas
depresijas monoterapijai (Sadiem pacientiem palielinas suicida risks). Ta ka pacientiem ar depresijam
parasti ir palielinats tiSas zalu pardozesanas risks, tad lietoSanai paredz€to zalu daudzums, ieskaitot
zaleplonu, $adiem pacientiem jasamazina Iidz minimumam.

Zerene satur laktozi. Nelietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Neiesaka zales lietot vienlaicigi ar alkoholu. Ja zales tiek lietotas vienlaicigi.ainaikoholu, var mainities
sedativa iedarbiba. Tas ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpet zielianismus (skatit
apakSpunktu 4.7).

Janem veéra zalu mijiedarbiba ar citiem CNS darbibu ietekmgjoziim fidzekliem. Var pastiprinaties
centralas sedacijas efekts, vienlaicigi lietojot antipsihotiskos £=<ixai¢ ptiskos), miega,
anksiolitiskos/sedativos Iidzeklus, antidepresantus, narkotisk4s.pretsapju lidzeklus, pretepilepsijas
lidzeklus, anestezijas un sedativos antihistamina Iidzek!us.

Vienlaicigi lietojot vienu devu 10 mg zaleplona uri 75 mg vai 150 mg venlafaksina (ilgstosas darbibas)
diena, nekada ietekme uz atminu (tulit€ja un v&'aks vardu atmina) vai psthomotorajam sp&jam (ciparu

simbolu apmainas tests) netika noverota. Attiecigi, nav farmakokingtiska mijiedarbiba starp zaleplonu

un venlafaksinu (ilgstosas darbibas).

Lietojot narkotiskos pretsapju lidzek{ys iesp&jama eiforijas pastiprinasanas, kas var veicinat psihisko
atkaribu.

Cimetidins, nespecifisks vid3jiicdarbigs dazu aknu enzimu inhibitors, ieskaitot aldehidoksidazi un
CYP3A4 paaugstina zaleniona koncentraciju asinis par 85 %, jo tas inhib& zaleplona primaro
(aldehidu oksidazes) (1 yexundaro (CYP3A4) enzimu metabolisma ierosinatajus. Tapéc jaievero
piesardziba, vieiila'kus ordingjot cimetidinu un Zerene.

Vienlaiciga Zerene un eritromicina 800 mg (reizes deva), kas ir specigs, selektivs CYP3A4 inhibitors,
lietosana zaleplona plazmas koncentraciju palielina par 34 %. Nav nepiecieSams izmainit Zerene
parasto dozgSanu, bet pacients jabridina, ka var biit izmainita sedativa iedarbiba.

Pretstata ieprieksgjiem, rifampicins, specigs dazadu aknu enzimu, ieskaitot CYP3 A4, induktors, Cetras
reizes samazina zaleplona koncentraciju plazma. Vienlaiciga Zerene lietoSana ar tadiem CYP3A4
induktoriem ka rifampicinu, karbamazepiu un fenobarbitalu var samazinat zaleplona efektivitati.

Zerene neietekmé digoksina un varfarina, divu medikamentu ar $auru terapeitiskas darbibas platumu,
farmakokingtiskas un farmakodinamiskas Tpasibas. Attiecigi, ibuprofenam, kas izmaina nieru
ekskreciju, nav mijiedarbibas ar Zerene.



4.6 Griitnieciba un zidiSana

Lai gan pétijumi ar dzivniekiem neliecinaja par teratogénu vai embriotoksisku iedarbibu, nav
pietiekamu klinisku p&tijumu datu, lai novertétu Zerene lietoSanas drosibu griitniecibas un zidiSanas
perioda. Zerene nerekomendg lietot griitniecibas perioda. Ja zales tiek ordin&tas sievietem
reproduktiva vecuma, vinas jabridina par nepiecieSamibu konsultgties ar arstu par terapijas
partraukSanu gadijuma, ja tiek planota vai ir iestajusies griitnieciba.

Ja Tpasu medictnisku indikaciju gadijuma zales nepieciesams ordin&t gritniecibas velina perioda vai
lielas devas dzemdibu laika, zalu farmakologiskas iedarbibas d&] jaundzimusajiem iesp&jami tadi
simptomi ka hipotermija, hipotonija un vid&ji smags elpoSanas nomakums.

JaundzimusSajiem, kuru mates griitniecibas vélina perioda ilgstosi tika lietojusas benzodiazepinus un
benzodiazepiniem lidzigas vielas, var bt attistijusies fiziska atkariba, un pe€cdzemdibu perioda
iesp&jams abstinences sindroms.

Ta ka zaleplons izdalas mates piena, Zerene nedrikst ordin€t matém, kas b&rnu baro ar kriiti.
4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zerene nozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanisn us.

Miegainiba, amnézija, pavajinatas koncentrésanas sp&jas un muskulu icnkeijas var ietekmét spgju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Nepietiekama ini¢ga zadijuma var samazinaties
modriba (skatit apakSpunktu 4.5). Pacientiem, kas veic kvalificétu.aerbu, jaievero piesardziba.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak ir amngzija, parestézija, miegainiba un
dismenoreja.

Biezums tiek definéts ka:

loti biezi (>1/10)

biezi (>1/100, <1/10)

retak (>1/1000, <1/100)

reti (>1/10 000, <1/1000)

loti reti (<1/10 000)

nav zinams (nevar noteikt ualetoties uz pieejamajiem datiem).

Katra biezuma grizpaney zlamas blakusparadibas tiek mingtas nozimiguma samazinasanas seciba.

Organi/sistemas Nevelamas blakusparadibas
(bieZums)

Nervu sistémas traucgjumi

Biezi: amneézija, parestézija, miegainiba

Retak: ataksija/koordinacijas trauc&jumi, reibonis, uzmanibas
trauc€jumi, paraosmija, runas trauc€jumi (dizartrija, neskaidra
runa), hipestézija

Skattt ar par amnéziju

Acu slimibas
Retak: redzes trauc€jumi, diplopija

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: hiperakiizija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi



Retak: slikta dusa

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: fotosensitivitates reakcija
Biezums nav zinams: angioneirotiska tiiska

Metabolisma un baroSanas traucgjumi
Retak: anoreksija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: asténija, savargums

Imiinas sist€mas traucgjumi
Loti reti: anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas

Aknu un/vai zultscelu traucgjumi
BieZzums nav zinams: hepatotoksicitate (galvenokart aprakstita ka transaminazu
limena paaugstinasanas)

Reproduktivas sistémas un kriits slimibas
Biezi dismenoreja

Psihiskie trauc€jumi
Retak: depersonalizacija, halucinicijas, depresija, apmulsums, apatija
Biezums nav zinams: meénessérdziba

Skatit arT par depresiju un psihiskam un ,,paradoksalam’ rea'zcijam.

Amnézija
Lietojot rekomendgtas terapeitiskas devas var buvanterograda amnézija, kuras risks pieaug, lietojot
lielakas zalu devas. Amnézija var biit saisilid 2r neatbilstosu uzvedibu (skatit apakspunktu 4.4).

Depresija
Benzodiazepins vai benzodiazepiaam lidzigas vielas var atklat nediagnosticétu depresiju.

Psihiskas un “paradoksalis’ reakcijas

Lietojot benzodiazepinus un.benzodiazeptniem lidzigas vielas tika noverotas uzskaititas, ka arT citas,
nevélamas reakcijzs Ka ieniers, uzbudinajums, aizkaitinamiba, pastiprinatakavé$ana, agresivitate,
paradoksala donias ina, manija, dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halucinacijas,

psihozes, neadekva 4 uzvediba, ekstraversija. STs reakcijas ir raksturigas gados vecakiem pacientiem.

Atkariba

Zalu lietoSana (pat terapeitiskas devas) var izraisit fizisku atkaribu: zalu lietoSanas partraukSana var
izraisit abstinences vai atgriezeniskas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.4). Var rasties fiziska atkariba.
Tiek zinots par benzodiazepinu un benzodiazepiniem Iidzigu aktivo vielu lietoSanu apreibinasanas
noluka.

4.9 Pardozesana

Ir ierobezota klinisko pétijumu pieredze par akiitiem Zerene pardozesanas gadijumiem, un nav
noteikts dzivibai bistamo devu Itmenis cilvékiem.

Lidzigi ka lietojot citus benzodiazepinus vai benzpdiazepiniem lidzigas vielas, to pardoz&Sana nerada
briesmas dzivibai, ja vien tos nelieto kopa ar CNS nomacosiem Iidzekliem (ieskaitot alkoholu).

Jebkuras zalu pardozesanas gadijuma janem veéra, ka varétu biit lietotas vairakas zales vienlaicigi.
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P&c peroralas benzodiazepinu vai benzodiazepiniem lidzigu zalu pardoz&Sanas pacientiem, kas ir pie
samanas, jaizraisa vemsana vai pacientiem, kas ir bezsamana, javeic kunga skalo$ana un janodro$ina
elpcelu caurlaidiba. Ja nav iesp&jams iztukSot kungi, lai samazinatu absorbciju no kunga, jadod

aktiveta ogle. Intenstvas terapijas laika Tpasa uzmaniba javelta elposanas vai sirdsdarbibas funkcijam.

Benzodiazepini vai benzodiazepiniem lidzigas vielas parasti izraisa dazadas pakapes centralas nervu
sistémas nomakumu no miegainibas [idz komai. Vieglakos gadijumos novéro tadus simptomus ka
miegainibu, apjukumu un letargiju, smagakos gadijumos novéro ataksiju, hipotoniju, hipotensiju,
elposanas nomakumu, retak - komu un loti reti - navi.

Zaleplona pardozesanas gadijuma ir zinots par hromatiiriju (urina krasosanos zili-zala krasa).

Ka antidotu var izmantot flumazenilu. Pétijumi ar dzivniekiem liecin3ja, ka flumazenils ir zaleplona
antagonists un to var izmantot Zerene pardozeéSanas gadijumos. Tomer nav kliniskas pieredzes par
flumazenila izmantoSanu Zerene pardozéSanas gadijumos.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Benzodiazepina atvasinajumi, ATK koc=+1705CF03

Zaleplons ir pirazolpirimidina atvasinajumu grupas sedativs Jidz=eluis, kas struktiras zina atskiras no
benzodiazepiniem un citiem miega lidzekliem. Zaleplons sclikfivi saistas ar benzodiazepina I tipa
receptoriem.

Zaleplona farmakokinétika liecina, ka tam ir rakstir7g» atra uzstik§anas un eliminacija (skatit
apakSpunktu 5.2). Zerene apvieno tadas IpasSiba: k& apakSgrupai piemitoso selektivo saistibu ar
receptoriem un augsto selektivitati un zeme-afiniati pret benzodiazepina I tipa atvasinajumiem.

Zerene efektivitati pierada miega petiimnai laboratorija, izmantojot objektivas polisomnografijas
(PSG) miega mérfjumus un ambulaturo pacientu aptauja ar mérki novertét miega kvalitati. Sajos
pétijumos tika izmantoti pacienti‘ar. diagnosticétu primaro (psihofiziologisko) bezmiegu.

Lietojot Zerene 10 mg amb¢lateriem pacientiem normala vecuma, latenta miega faze saisinajas
apméram 4 ned€lu laika..2 »<de€lu petijumos gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar placebo, latenta
miega faze biezi bticki raisinajas, lietojot Zerene 5 mg, un pastavigi saisinajas, lietojot Zerene 10 mg.
S latentas miega f: zes saisinasanas ievérojami atskiras, salidzinot ar novérojumiem placebo. 2 un 4
nedélu pétijumi liecinaja, ka farmakologiska tolerance, neatkarigi no lietotas Zerene devas, neiestajas.

Zerene pétijumos, izmantojot objekttvus PSG merijumus un salidzinot ar placebo, Zerene 10 mg
butiski saisinaja latenta miega fazi un paildzinaja miega laiku nakts pirmaja pus€. Kontrolétie
pétijumi, kuros tika mérita miega laika procentuala attieciba katra faze, liecinaja, ka Zerene saglaba
miega fazes.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
P&c peroralas lietoSanas zaleplons atri un pilniba absorbgjas, un maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta apmé&ram p&c 1 stundas. Absorbgjas vismaz 71 % no perorali lietotas zalu devas. Zaleplons
tiek paklauts presistémiskajam metabolismam, kura rezultata absoliita biologiska pieejamiba ir
apméram 30 %.

Sadale



Zaleplons ir lipofils, p&c intravenozas ievadiSanas ta sadales tilpums ir apméram 1,4+0,31 l/kg. In
vitro saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir apméram 60 %, kas liecina, ka aktivo vielu mijiedarbiba,
ko izraisa saistiba ar olbaltumvielam, ir neliela.

Metabolisms

Zaleplons ar aldehidu oksidazi vispirms tiek metaboliz&ts par 5-okso-zaleplonu. Attiecigi, zaleplons
tiek metaboliz&ts ar CYP3 A4 par dezetilzaleplonu, kas ar aldehidu oksidazi metabolizg€jas Iidz 5-okso-
dezetilzaleplonam. Oksid&tie metaboliti talak glikuronizacijas cela tick metabolizgti. Visi zaleplona
metaboliti ir neaktivi, tas tika pieradits gan izm&ginajumos ar dzivniekiem, gan p&tijumos in vitro.

Zaleplona koncentracija plazma pieaug lineari, proporcionali devai, un zaleplons neakumulg&jas
plazma péc devas lietosanas Iidz pat 30 mg/diena. Zaleplona eliminacijas pusperiods ir apméram 1
stunda.

Izdale

Zaleplons izdalas neaktivu metabolitu veida, galvenokart ar urinu (71 %) un fekalijam (17 %).
Piecdesmit septini (57 %) procenti no devas no jauna parveidojas urina par 5-oksi-zaleplonu un ta
glikuronida metabolitiem, attiecigi, 9 % parveidojas par 5-oksi-dezetilzaleplonu.un 1a'metabolitiem.
Pargjo dalu urina aiznem mazakie metaboliti. Fekalijas, galvenokart, ir metaiolitt -oksi-zaleplona
veida.

Aknu funkcijas traucéjumi

Zaleplons, galvenokart, metabolizgjas aknas, un tiek paklauts biitisl-am presistemiskam
metabolismam. Ta rezultata zaleplona peroralais klirenss tiek s¢ ma=inats lidz 70 % un 87 %
kompensg&tiem un, attiecigi, dekompens&tiem cirozes pacieniieiy, 1ziaisot biitisku vidgjo Cppax un AUC
paaugstinasanos (I1dz pat 4 reiz€m un 7 reizém kompens&tiam un, attiecigi, dekompens&tiem
pacientiem), salidzinot ar veseliem cilvékiem. Pacientiem ar viegliem vai vidéjiem aknu funkcijas
trauc€jumiem zaleplona deva jasamazina, un paciesit 2xm ar smagiem aknu funkcijas traucgjumiem
zaleplonu lietot nerekomendg.

Nieru funkcijas traucéjumi

Zaleplona vienas devas farmakokingtika tika pétita pacientiem ar viegliem (kreatinina klirenss 40 lidz
89 ml/min) un vidgji smagiem (20 171z 29 ml/min) nieru funkcijas trauc€jumiem, un dializ€jamiem
pacientiem. Pacientiem ar vidgji =magiem nieru funkcijas traucgjumiem un dializ€jamiem pacientiem
maksimala plazmas koncentrazija, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem, samazinajas par apm&ram
23 %. Zaleplona iedarbibas-iiguras visam pacientu grupam bija lidzigs. Tadgjadi, pacientiem ar
viegliem vai vid€ji smagica riieru funkcijas traucgjumiem deva nav japiemero. Zaleplona iedarbiba
nav pienacigi petita pacieniiem ar smagiem aknu funkciju traucgjumiem.

5.3 Preklmiskie <ati par drosibu

Ir noskaidrots, ka, atkartoti perorali ievadot zaleplonu, zurkam un suniem palielinas aknas un
virsnieru dziedzeri. Tomér §1s izmainas novero, tikai vairakkart parsniedzot maksimalas terapeitiskas
devas, tas ir atgriezeniskas, nav saistitas ar degenerativam mikroskopiskam izmainam aknas vai
virsnieru dziedzeros, ka ar1 atbilst citu ar benzodiazepinu receptoriem saistities sp&jigu vielu raditajam
izmainam dzivniekiem. Tris m&nesu ilgos petijumos ar suniem, kas nebija sasniegusi puberitates
vecumu, un izmantojot lielas vairakkartgjas devas, kas parsniedz maksimalas terapeitiskas devas,
ievérojami samazinajas prostata un s€klinieki. 104 nedelas pec kartas zaleplonu perorali ievadot
zurkam devas Iidz pat 20 mg/kg/diena, netika noverota ta tumorogenitate. Perorali pelém ievadot
zaleplona lielas devas (2100 mg/kg/diena) 65 vai 104 ned€las p&c kartas, tika noskaidrots, ka butiski
statistiski pieauga labdabigu, bet ne laundabigu audzgju skaits. Labdabigo audzgju skaita pieaugumam
pelém, Skiet, ir adaptivs raksturs.



Preklinisko pe&tijumu rezultati kopuma neliecinaja par bitisku Zerene lietosanas drosibas risku
cilvekiem, lietojot rekomendgetas devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas kodols:

mikrokristaliska celuloze,

prezelatinizeta ciete,

silicija dioksids,

natrija laurilsulfats,

magnija stearats,

laktozes monohidrats,

indigokarmins (E132), titana dioksids (E171).

Kapsulas apvalks:

Zelatins,

titana dioksids (E171),

sarkanais dzelzs oksids (E172),
dzeltenais dzelzs oksids (E172),
melnais dzelzs oksids (E172),

natrija laurilsulfats

silicija dioksids.

Kapsulas iespiedtinte (zelta krasas tinte S-13050) satur:
Sellaku,

lecitinu,

simetikonu,

dzelteno dzelzs oksidu (E172).

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4  Ipasi uzglabiSanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH aluminija blisteru iepakojumi pa 7, 10 un 14 kapsulam. Visi iepakojuma lielumi tirgii var
nebiit pieejami.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

Zerene kapsulas saturs ir $kistoss. Ja to iz§kidina ident, $kidums maina krasu un kliist dulkains.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Meda AB

Pipers vig 2

S-170 09 Solna

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/99/099/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 12. marts

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 12. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiias {LMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Zerene 10 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula satur 10 mg zaleplona (zaleplon)
Paligviela: 49 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Cieta kapsula.

Kapsulam ir necaurspidigs balts cietais apvalks ar sartu joslu, mark&jumu “W” p= aevas apzZimg&jumu
G‘l 0 mg7,‘

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Zerene ordin€ bezmiega arst€$anai pacientiem ar iemigsancs traucgjumiem. To ording tikai
smagu miega trauc&jumu gadijumos, noversot vai atvieglojot slimibas simptomus.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Ieteicama deva piecauguSiem ir 10 mg.

Arstesanas laikam jabit iesp&jami Tsans, tie ilgakam par 2 nedelam.

Zerene jalieto tieSi pirms gulétieSanas vai arT péc tam, ja pacientam ir iemigSanas gritibas. Ta ka
lietoSana pec &Sanas aizkave =iai:simalas koncentracijas sasniegSanu plazma par aptuveni 2 stundam,

tad nevajadzgtu est vienla kug vai 1si pirms Zerene lietoSanas.

Jebkuram pacienta n Z=rene kopé€ja dienas deva nedrikst parsniegt 10 mg. Pacients jabridina nelietot
otru devu vienas ne ks laika.

Gados vecakiem pacientiem

Gados vecakiem pacientiem var biit paaugstinata jutiba pret miega zalém; tadel ieteicama Zerene deva
ir 5 mg.

Bérniem

Bérniem Zerene ir kontrindic€ta (skatit apakSpunktu 4.3).

Aknu darbibas traucgjumi:

Ta ka ir samazinats klirenss, pacientiem ar viegliem vai vid&jiem aknu

darbibas traucgjumiem jalieto Zerene 5 mg. Par smagiem aknu darbibas traucgjumiem skatit
apaksSpunkta 4.3.

12



Nieru darbibas traucgjumi:

Pacientiem ar viegliem vai vid€jiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav japiemeéro, jo $adiem
pacientiem Zerene farmakokingtiskas Tpasibas netiek ietekmetas. Smagu nieru darbibas traucg€jumu
gadijuma Zerene ir kontrindic@ta (skatit apakSpunkta 4.3.).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Smagi aknu darbibas traucgjumi

Nakts apnoe sindroms

Smagi nieru darbibas traucgjumi

Myastenia gravis

Smaga elpoSanas mazspgja

Bérniem (jaunakiem par 18 gadiem)

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ir bijusi zinojumi, ka pacientiem, kas lieto sedativus/miega lidzeklus, noveraiaiag \3ds uzvedibas
komplekss ka ménesserdziba (tas ir, staigasana pusnomoda péc sedativa/miesaliazekla lietoSanas un
nespéja atceréties notikuso). Tas var notikt gan ar iesacgjiem, gan piered=¢;1$'em sedativu/miega
lidzeklu lietotajiem. Kaut arT §ada ,,m&nessérdziba" var rasties, lietojot tikeai terapeitisku
sedativa/miega lidzekla devu, tomér alkohola un citu centralas neryisistemas (CNS) depresantu
lietoSana kopa ar sedativiem/miega Iidzekliem, skiet, palielina-¥Zdaswuzvedibas iespgjamibu, tiesi tapat
ka maksimalas ieteicamas devas parsniegSana. Sakara ar riskzrnacieatam un sabiedribai ir ieteicams,
ka pacienti, kas zinojusi par ,,m&nesserdzibas" stavokla parac:€wnos, partrauc zaleplona lietoSanu. Ir
bijusi zinojumi par cita veida uzvedibas kompleksu (piem&rem, &diena gatavoSanu un &Sanu,
zvaniSanu pa talruni vai nodarboSanos ar seksu) paciciti>m, kuri péc sedativu/miega Iidzeklu
lietoSanas nav pilnigi pamodusies. Tapat ka ,,méncsse dzibas" stavokli, arT Sos notikumus pacienti
parasti neatceras.

Ir bijusi zinojumi par smagu anafilaktiski/ an=filaktoidu reakciju, ja lietoti sedativi/miega lidzekli,
ieskaitot zaleplonu. Zinots, ka pacientiein pec pirmas vai kartgjas sedativa/miega Iidzekla, tai skaita
zaleplona, devas ienemsanas konstateé’a xvinkes tiiska, kas aptver méli, balss spraugu un balseni.
Daziem pacientiem, kas lietojusi se<ativus/miega Iidzeklus, bija art tadi simptomi ka aizdusa, kakla
aizsprostojums vai slikta di§< on vems$ana. DaZi pacienti bija versusies pec mediciniskas palidzibas
neatlieckamas palidzibas noGrlzJa kvinkes tiiska aptver méli, balss spraugu vai balseni, var
nosprostoties elpvadis kas vei izraisit navi. Pacientus, kuriem péc zaleplona lietoSanas rodas kvinkes
tuska, nedrikst velieil ekklaut aktivas vielas iedarbibai.

Bezmiegs var liecir.at par esosu fizisku vai psihisku slimibu. Bezmiegs, kas nepariet vai saasinas 1saja
arsteéSanas laika ar zaleplonu, var liecinat par nepiecieSamibu atkartoti novertét pacienta stavokli.

Zaleplona 1sa eliminacijas pusperioda dg€], noverojot slimniekam agru pamosanos, jadoma par
alternativas arst€Sanas iesp&jam. Pacients jabridina nelietot otru devu vienas nakts laika.

Zerene vienlaiciga lietoSana ar zalem, kas ietekmeé CYP3 A4, var izraisit izmainas zaleplona plazmas
koncentracija (skatit apakSpunktu 4.5).

Panesamiba
P&c dazu nedelu nepartrauktas lietoSanas var samazinaties dazu Tslaicigas iedarbibas benzodiazepinu
un benzodiazepiniem lidzigu aktivo vielu miega efekts.

Atkariba

Lietojot benzodiazeptmus un benzodiazepiniem lidzigas vielas var izveidoties fiziska un psihiska
atkariba. Atkaribas riska pieaugums ir atkarigs no lietotas devas un arsté$anas ilguma, un ir
paaugstinats pacientiem ar atkaribu no alkohola un medikamentiem anamné&zg. Ja ir iestajusies fiziska
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atkariba, strauja arst€Sanas partraukSana var izraisit abstinences sindromu. Tas izpauzas ar
galvassape€m, muskulu sap&m, parmerigu uztraukumu, spriedzi, nemieru, apjukumu un uzbudinajumu.
Smagos gadijumos novero sekojoSos simptomus: nerealitates sajiitu, depersonalizaciju, hiperakiiziju,
“nemierigo ekstremitasu sindroms”, paaugstinatu jutibu pret gaismu, troksni un fizisku kontaktu,
halucinacijas un epilepsijas lekmes. Pécmarketinga perioda ir sanemti zinojumi par atkaribu, kas
saistita ar zaleplona lietoSanu, galvenokart kombinacija ar citiem psihotropajiem lidzekliem.

Atgriezeniskais bezmiegs un trauksme

Partraucot arstéSanu, simptomi, kas arsteti ar benzodiazepiniem vai benzodiazepiniem lidzigam
vielam, var atgriezties pastiprinata forma. Tie var buit kombinacija ar citam reakcijam, ieskaitot
garastavokla mainas, trauksmi, vai miega trauc€jumus un nemieru.

Arstesanas ilgums
ArstéSanas laikam jabiit iesp&jami 1sam (skatit apakSpunktu 4.2), un tas nedrikst parsniegt divas
ned€las. So periodu nedrikst pagarinat pirms nav kliniski atkartoti novertéts pacienta stavoklis.

Uzsakot arst€Sanu ir ieteicams informét pacientu, ka terapijas laiks ir ierobeZots. Ir svarigi, lai
pacients biitu informets par iesp&jamam atgriezeniskajam reakcijam, tadgjadi mazinrsinemieru, kas
saistits ar zaJu lietoSanas partraukSanu.

Atmina un psihomotorie traucéjumi

Benzodiazepini un benzodiazepiniem Iidzigas vielas var izraisit antercgrado amnéziju un
psihomotoros traucgjumus. Visbiezak tie iestajas dazas stundas pSc 72;¢ lietosanas. Lai risku
samazinatu, pacients 4 stundas vai ilgak pec Zerene lietoSanas+ielriizst veikt darbibas, kas saistitas
ar psihomotoro koordinaciju (skatit apakSpunktu 4.7).

Psihiskas un “paradoksalds ™ reakcijas

Lietojot benzodiazepinus vai benzodiazepiniem Iidziges vielas tika noverotas tadas reakcijas ka
nemiers, uzbudinajums, nervozitate, pastiprinata kiverana, agresivitate, paradoksalas domas, manija,
dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, haluciracijas, psihozes, neadekvata uzvediba, ekstraversija,
kura izskatas ka raksturs, kas versts uz aru pa citiruzvedibas traucgjumi, raksturigi benzodiazepiniem
vai tiem l1dzigam substanceém..

Tas var bt aktivas vielas izraisitas, snontanas izcelsmes, vai radusas psihisku vai fizisku slimibu
rezultata. Sis reakcijas ir raksturigakas gados vecakiem pacientiem. Ja novéro minétas reakcijas, zalu
lietoSana japartrauc.

Jebkadu jaunu uzvedibas travcSiumu vai simptomu gadijuma nepiecieSama riipiga un talitgja to
izverteésana.

Ipasas pacientu gruplis

Alkohola un zalu licioSana apreibindasanas nolitka
Benzodiazepini un benzodiazepiniem lidzigas vielas piesardzigi jaordin€ pacientiem ar atkaribu no
alkohola vai medikamentiem anamngze.

Aknu darbibas traucéjumi

Benzodiazepinus un benzodiazepiiem lidzigas vielas nedrikst lietot pacientu ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem arsté$anai, jo tie var izraisit encefalopatiju (skatit apakSpunktu 4.2). Pacientiem
ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, samazinata klirensa dgl, ir palielinata
zaleplona biologiska pieejamiba, tap&c Siem pacientiem deva attiecigi japieméro.

Nieru darbibas traucéjumi

Zerene nav indic€ta to pacientu arst€Sanai, kam ir smagi nieru darbibas traucgjumi, jo Sai pacientu
grupai tas darbiba nav pietiekami izpétita. Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem zaleplona farmakokingtika TpaSi neatSkiras no veseliem individiem. Tadel Siem
pacientiem nav nepiecieSama devas pielagosana.
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Elposanas sistemas darbibas traucéjumi
Jaievero piesardziba, ordingjot sedativos Iidzeklus pacientiem ar hroniskiem elposanas sistémas
darbibas traucgjumiem.

Psihozes
Benzodiazepinus un benzodiazepiniem Iidzigas vielas nerekomendg lietot psihotisko slimibu primaraja
terapija.

Depresijas

Benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas nedrikst lietot depresiju vai ar trauksmi saistitas
depresijas monoterapijai (Sadiem pacientiem palielinas suicida risks). Ta ka pacientiem ar depresijam
parasti ir palielinats tiSas zalu pardozesanas risks, tad lietoSanai paredz€to zalu daudzums, ieskaitot
zaleplonu, $adiem pacientiem jasamazina Iidz minimumam.

Zerene satur laktozi. Nelietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Neiesaka zales lietot vienlaicigi ar alkoholu. Ja zales tiek lietotas vienlaicigi-arsaikoholu, var mainities
sedativa iedarbiba. Tas ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpet ‘zielianismus (skattt
apak$punktu 4.7).

Janem vera zalu mijiedarbiba ar citiem CNS darbibu ietekmgjoziom fidzekliem. Var pastiprinaties
centralas sedacijas efekts, vienlaicigi lietojot antipsihotiskos {neixaicptiskos), miega,
anksiolttiskos/sedativos Iidzeklus, antidepresantus, narkotisk s pretsapju lidzeklus, pretepilepsijas
lidzeklus, anestézijas un sedativos antihistamina lidzek!us.

Vienlaicigi lietojot vienu devul0 mg zaleplona un‘75 mg vai 150 mg venlafaksina (ilgstos$as darbibas)
diena, nekada ietekme uz atminu (talitja un v&'aks vardu atmina) vai psihomotorajam sp&jam (ciparu
simbolu apmainas tests) netika novérota. Attiecigi, nav farmakokingtiska mijiedarbiba starp zaleplonu
un venlafaksinu (ilgstosas darbibas).

Lietojot narkotiskos pretsapju lidzek]is iesp&jama eiforijas pastiprinaSanas, kas var veicinat psihisko
atkaribu.

Cimetidins, nespecifisks via?1riedarbigs dazu aknu enzimu inhibitors, ieskaitot aldehidoksidazi un
CYP3A4, paaugstina zai=p'eua koncentraciju asinis par 85 %, jo tas inhibé zaleplona primaro
(aldehidu oksidazes) (1 rexundaro (CYP3A4)enzimu metabolisma ierosinatajus. Tapéc jaievero
piesardziba, vietila kus ordingjot cimetidinu un Zerene.

Vienlaiciga Zerene un eritromicina 800 mg (reizes deva), kas ir spécigs, selektivs CYP3A4 inhibitors,
lietosana zaleplona plazmas koncentraciju palielina par 34 %. Nav nepiecieSams izmainit Zerene
parasto doz&Sanu, bet pacients jabridina, ka var biit izmainita sedativa iedarbiba.

Pretstata ieprieksgjiem, rifampicins, specigs dazadu aknu enzimu, ieskaitot CYP3 A4, induktors, Cetras
reizes samazina zaleplona koncentraciju plazma. Vienlaiciga Zerene lietoSana ar tadiem CYP3A4
induktoriem ka rifampicinu, karbamazepinu un fenobarbitalu var samazinat zaleplona efektivitati.

Zerene neietekmé digoksina un varfarina, divu medikamentu ar $auru terapeitiskas darbibas platumu,

farmakokingtiskas un farmakodinamiskas 1pasibas. Attiecigi, ibuprofenam, kas izmaina nieru
ekskreciju, nav mijiedarbibas ar Zerene.
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4.6 Griitnieciba un zidiSana

Lai gan pétijumi ar dzivniekiem neliecinaja par teratogénu vai embriotoksisku iedarbibu, nav
pietiekamu klinisku p&tijumu datu, lai novertétu Zerene lietoSanas drosibu griitniecibas un zidiSanas
perioda. Zerene nerekomendg lietot griitniecibas perioda. Ja zales tiek ordin&tas sievietem
reproduktiva vecuma, vinas jabridina par nepiecieSamibu konsultgties ar arstu par terapijas
partraukSanu gadijuma, ja tiek planota vai ir iestajusies griitnieciba.

Ja Tpasu medictnisku indikaciju gadijuma zales nepieciesams ordin&t gritniecibas velina perioda vai
lielas devas dzemdibu laika, zalu farmakologiskas iedarbibas d&] jaundzimusajiem iesp&jami tadi
simptomi ka hipotermija, hipotonija un vid&ji smags elpoSanas nomakums.

JaundzimusSajiem, kuru mates griitniecibas vélina perioda ilgstosi tika lietojusas benzodiazepinus un
benzodiazepiniem lidzigas vielas, var bt attistijusies fiziska atkariba, un pe€cdzemdibu perioda
iesp&jams abstinences sindroms.

Ta ka zaleplons izdalas mates piena, Zerene nedrikst ordin€t matém, kas b&rnu baro ar kriiti.
4.7 letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zerene nozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanisn us.

Miegainiba, amnézija, pavajinatas koncentrésanas sp&jas un muskulu icnkeijas var ietekmét spgju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Nepietiekama ini¢ga zadijuma var samazinaties
modriba (skatit apakSpunktu 4.5). Pacientiem, kas veic kvalificétu.aerbu, jaievero piesardziba.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak ir amngzija, parestézija, miegainiba un
dismenoreja.

Biezums tiek definéts ka:

loti biezi (>1/10)

biezi (>1/100, <1/10)

retak (>1/1000, <1/100)

reti (>1/10 000, <1/1000)

loti reti (<1/10 000)

nav zinams (nevar noteikt ualetoties uz pieejamajiem datiem).

Katra biezuma grizpaney zlamas blakusparadibas tiek mingtas nozimiguma samazinasanas seciba.

Organi/sistemas Nevelamas blakusparadibas
(bieZums)

Nervu sistémas traucgjumi

Biezi: amngézija, parestézija, miegainiba

Retak: ataksija/koordinacijas trauc&jumi, reibonis, uzmanibas
trauc€jumi, paraosmija, runas trauc€jumi (dizartrija, neskaidra
runa), hipestézija

Skatit arT par amnéziju

Acu slimibas
Retak: redzes trauc€jumi, diplopija

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: hiperakiizija
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Kunga-zarnu trakta traucgjumi
Retak: slikta diisa

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: fotosensitivitates reakcija
Biezums nav zinams: angioneirotiska tliska

Metabolisma un baroSanas traucgjumi
Retak: anoreksija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: asténija, savargums

Imiinas sist€mas traucgjumi
Loti reti: anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas

Aknu un/vai zultscelu traucgjumi
BieZzums nav zinams: hepatotoksicitate (galvenokart aprakstita ka't=ansaminazu
limena paaugstinasanas)

Reproduktivas sistémas un kriits slimibas
Biezi dismenoreja

Psihiskie trauc€jumi
Retak: depersonalizacija, halnzcivasiyas, depresija, apmulsums, apatija
Biezums nav zinams: meénessérdziba

Skatit arT par depresiju un psihiskam un ,,paradoksaldi»’ reakcijam.

Amnézija
Lietojot rekomendgtas terapeitiskas devas var buvanterograda amnézija, kuras risks pieaug, lietojot
lielakas zalu devas. Amnézija var biit saisilid 2r neatbilstosu uzvedibu (skatit apakspunktu 4.4).

Depresija
Benzodiazepins vai benzodiazepiaam lidzigas vielas var atklat nediagnosticétu depresiju.

Psihiskas un “paradoksalis’ reakcijas
Lietojot benzodiazepinus un.benzodiazeptniem lidzigas vielas tika noverotas uzskaititas, ka arT citas,
nevélamas reakcijzs la ieniers, uzbudinajums, aizkaitinamiba, pastiprinata kavésana, agresivitate,
paradoksala donias ina, manija, dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halucinacijas,

psihozes, neadekva « uzvediba, ekstraversija. STs reakcijas ir raksturigas gados vecakiem pacientiem.

Atkariba

Zalu lietoSana (pat terapeitiskas devas) var izraisit fizisku atkaribu: zalu lietoSanas partraukSana var
izraisit abstinences vai atgriezeniskas reakcijas (skatit apakSpunktu 4.4). Var rasties fiziska atkariba.
Tiek zinots par benzodiazepinu un benzodiazepiniem Iidzigu aktivo vielu lietoSanu apreibinasanas
noluka.

4.9 PardozeéSana

Ir ierobeZota klmisko petljumu pieredze par akiitiem Zerene pardozeéSanas gadijumiem, un nav
noteikts dzivibai bistamo devu limenis cilvekiem.

Lidzigi ka lietojot citus benzodiazepius vai benzpdiazepiniem Iidzigas vielas, to pardozgsana nerada
briesmas dzivibai, ja vien tos nelieto kopa ar CNS nomacosiem Iidzekliem (ieskaitot alkoholu).

Jebkuras zalu pardozesanas gadijuma janem veéra, ka varétu biit lietotas vairakas zales vienlaicigi.

17



P&c peroralas benzodiazepinu vai benzodiazepiniem lidzigu zalu pardoz&Sanas pacientiem, kas ir pie
samanas, jaizraisa vemsana vai pacientiem, kas ir bezsamana, javeic kunga skalo$ana un janodro$ina
elpcelu caurlaidiba. Ja nav iesp&jams iztukSot kungi, lai samazinatu absorbciju no kunga, jadod

aktiveta ogle. Intenstvas terapijas laika Tpasa uzmaniba javelta elposanas vai sirdsdarbibas funkcijam.

Benzodiazepini vai benzodiazepiniem lidzigas vielas parasti izraisa dazadas pakapes centralas nervu
sistémas nomakumu no miegainibas [idz komai. Vieglakos gadijumos novéro tadus simptomus ka
miegainibu, apjukumu un letargiju, smagakos gadijumos novéro ataksiju, hipotoniju, hipotensiju,
elposanas nomakumu, retak - komu un loti reti - navi.

Zaleplona pardozesanas gadijuma ir zinots par hromatiiriju (urina krasosanas zili-zala krasa).

Ka antidotu var izmantot flumazenilu. PEtfjumi ar dzivniekiem liecingja, ka flumazenils ir zaleplona
antagonists un to var izmantot Zerene pardozéSanas gadijumos. Tomer nav kliniskas pieredzes par
flumazenila izmantoSanu Zerene pardozesanas gadijumos.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Benzodiazepina atvasinajumi, ATK koc=+1705CF03

Zaleplons ir pirazolpirimidina atvasinajumu grupas sedativs 'idz=elu1s, kas strukturas zina atskiras no
benzodiazepiniem un citiem miega lidzekliem. Zaleplons sclikfivi saistas ar benzodiazepina I tipa
receptoriem.

Zaleplona farmakokinétika liecina, ka tam ir rakstir7g» atra uzstik§anas un eliminacija (skatit
apakSpunktu 5.2). Zerene apvieno tadas IpasSiba: k& apakSgrupai piemitoso selektivo saistibu ar
receptoriem un augsto selektivitati un zeme-afiniati pret benzodiazepina I tipa atvasinajumiem.

Zerene efektivitati pierada miega petiimnat laboratorija, izmantojot objektivas polisomnografijas
(PSG) miega mérfjumus un ambulaturo pacientu aptauja ar mérki novertét miega kvalitati. Sajos
pétijumos tika izmantoti pacienti‘ar. diagnosticétu primaro (psihofiziologisko) bezmiegu.

Lietojot Zerene 10 mg amb¢lateriem pacientiem normala vecuma, latenta miega faze saisinajas
apméram 4 ned€lu laika..2 »<d€lu p&tijumos gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar placebo, latenta
miega faze biezi b7ticki raisinajas, lietojot Zerene 5 mg, un pastavigi saisinajas, lietojot Zerene 10 mg.
S latentas miega f: zes saisinasanas ievérojami atskiras, salidzinot ar novérojumiem placebo. 2 un 4
nedélu pétijumi liecinaja, ka farmakologiska tolerance, neatkarigi no lietotas Zerene devas, neiestajas.

Zerene pétijumos, izmantojot objekttvus PSG merijumus un salidzinot ar placebo, Zerene 10 mg
butiski saisinaja latenta miega fazi un paildzinaja miega laiku nakts pirmaja pus€. Kontrolétie
péetijumi, kuros tika mérita miega laika procentuala attieciba katra faze, liecinaja, ka Zerene saglaba
miega fazes.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija
P&c peroralas lietoSanas zaleplons atri un pilniba absorbgjas, un maksimala koncentracija plazma tiek

sasniegta apmeram pé&c 1 stundas. Absorb&jas vismaz 71 % no perorali lietotas zalu devas. Zaleplons
tiek paklauts presistémiskajam metabolismam, kura rezultata absoliita biologiska pieejamiba ir
apméeram 30 %.

Sadale
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Zaleplons ir lipofils, p&c intravenozas ievadiSanas ta sadales tilpums ir apméram 1,4+0,31 l/kg. In
vitro saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir apméram 60 %, kas liecina, ka aktivo vielu mijiedarbiba,
ko izraisa saistiba ar olbaltumvielam, ir neliela.

Metabolisms

Zaleplons ar aldehidu oksidazi vispirms tiek metaboliz&ts par 5-okso-zaleplonu. Attiecigi, zaleplons
tiek metaboliz&ts ar CYP3 A4 par dezetilzaleplonu, kas ar aldehidu oksidazi metabolizg€jas Iidz 5-okso-
dezetilzaleplonam. Oksid&tie metaboliti talak glikuronizacijas cela tick metabolizgti. Visi zaleplona
metaboliti ir neaktivi, tas tika pieradits gan izm&ginajumos ar dzivniekiem, gan p&tijumos in vitro.

Zaleplona koncentracija plazma pieaug lineari, proporcionali devai, un zaleplons neakumulg&jas
plazma péc devas lietosanas Iidz pat 30 mg/diena. Zaleplona eliminacijas pusperiods ir apméram 1
stunda.

Izdale

Zaleplons izdalas neaktivu metabolitu veida, galvenokart ar urinu (71 %) un fekalijam (17 %).
Piecdesmit septini (57 %) procenti no devas no jauna parveidojas urina par 5-oksi-zaleplonu un ta
glikuronida metabolitiem, attiecigi, 9 % parveidojas par 5-okso-dezetilzaleploni-u.tZ metabolitiem.
Pargjo dalu urina aiznem mazakie metaboliti. Fekalijas, galvenokart, ir metaiolitit -okso-zaleplona
veida.

Aknu funkcijas traucéjumi

Zaleplons, galvenokart, metabolizgjas aknas, un tiek paklauts biitisl-am presistemiskam
metabolismam. Ta rezultata zaleplona peroralais klirenss tiek s¢ ma=inats lidz 70 % un 87 %
kompensg&tiem un, attiecigi, dekompens&tiem cirozes pacieniieiy, 1ziaisot biitisku vidgjo Cppax un AUC
paaugstinasanos (I1dz pat 4 reiz€m un 7 reizém kompens&tiam un, attiecigi, dekompens&tiem
pacientiem), salidzinot ar veseliem cilvékiem. Pacientiem ar viegliem vai vidéjiem aknu funkcijas
trauc€jumiem zaleplona deva jasamazina, un paciesit 2xm ar smagiem aknu funkcijas traucgjumiem
zaleplonu lietot nerekomendg.

Nieru funkcijas traucéjumi

Zaleplona vienas devas farmakokingtika tika pétita pacientiem ar viegliem (kreatinina klirenss 40 lidz
89 ml/min) un vidgji smagiem (20 171z 29 ml/min) nieru funkcijas trauc€jumiem, un dializ€jamiem
pacientiem. Pacientiem ar vidgji =magiem nieru funkcijas traucgjumiem un dializ€jamiem pacientiem
maksimala plazmas koncentrazija, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem, samazinajas par apm&ram
23 %. Zaleplona iedarbibas-iiguras visam pacientu grupam bija lidzigs. Tadgjadi, pacientiem ar
viegliem vai vid€ji smagica riieru funkcijas traucgjumiem deva nav japiemero. Zaleplona iedarbiba
nav pienacigi petita pacieniiem ar smagiem aknu funkciju traucgjumiem.

5.3 Preklmiskie <ati par drosibu

Ir noskaidrots, ka, atkartoti perorali ievadot zaleplonu, zurkam un suniem palielinas aknas un
virsnieru dziedzeri. Tomér §1s izmainas novero tikai vairakkart parsniedzot maksimalas terapeitiskas
devas, tas ir atgriezeniskas, un nav saistitas ar degenerativam mikroskopiskam izmainam aknas vai
virsnieru dziedzeros, ka ar1 atbilst citu ar benzodiazepinu receptoriem saistities sp&jigu vielu raditajam
izmainam dzivniekiem. Tris m&nesu ilgos petijumos ar suniem, kas nebija sasniegusi puberitates
vecumu, un izmantojot lielas vairakkartgjas devas, kas parsniedz maksimalas terapeitiskas devas,
ieverojami samazinajas prostata un s€klinieki. 104 nedglas pec kartas zaleplonu perorali ievadot
zurkam devas I1dz pat 20 mg/kg/diena, netika novérota ta tumorogenitate. Perorali pelém ievadot
zaleplona lielas devas (2100 mg/kg/diena) 65 vai 104 ned€las p&c kartas, tika noskaidrots, ka butiski
statistiski pieauga labdabigu, bet ne laundabigu audzgju skaits. Labdabigo audzgju skaita pieaugumam
pelém, Skiet, ir adaptivs raksturs.
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Preklinisko pe&tijumu rezultati kopuma neliecinaja par bitisku Zerene lietosanas drosibas risku
cilvekiem, lietojot rekomendetas devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas kodols:
mikrokristaliska celuloze,
prezelatinizeta ciete,
silicija dioksids,

natrija laurilsulfats,
magnija stearats,

laktozes monohidrats,
indigokarmins (E132),
titana dioksids (E171).

Kapsulas apvalks:

Zelatins,

titana dioksids (E171),

natrija laurilsulfats

silicija dioksids.

Kapsulas iespiedtinte (sartas krasas tinte SW-1105) satur:
Sellaku,

titana dioksidu (E171),

amonija hidroksidu,

sarkano dzelzs oksidu (E172),
dzelteno dzelzs oksidu (E172).

6.2 Nesaderiba

Nav zinama

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4  Ipasi uzglaba$znas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30° C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH aluminija blisteru iepakojumi pa 7, 10 un 14 kapsulam. Visi iepakojuma lielumi tirgii var
nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoanai
Nav 1pasu prasibu.

Zerene kapsulas saturs ir $kistoss. Ja to izSkidina tideni, $kidums maina krasu un kliist dulkains.

20



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Meda AB

Pipers vig 2

S-170 09 Solna

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/99/099/004-006

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 12. marts

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 12. marts

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiias <2MEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.

21



PIELIKUMS 11

RAZOSANAS LICENCES IPASNIEXS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECTBAS NOSACIJUMI
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

MEDA Manufacturing GmbH

Neurather Ring 1

51063 Kelne

Vacija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

e NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSY WUN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU

Nav piemérojami.
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PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ZERENE 5 MG- PA 7,10 UN 14 KAPSULAM.

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Zerene 5 mg cietas kapsulas
zaleplon

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS (I)

Katra kapsula satur 5 mg zaleplona.

| 3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: laktozes monohidratu
Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 cietas kapsulas
10 cietas kapsulas
14 cietas kapsulas

[5. LIETOSANAS METODE UN 'LVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas insiukeiju.
Iekskigai lietosanai

6. TPASI BRIDI*Z JUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZA VIA YIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

(8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Meda AB
Pipers vig 2
S-170 09 Solna
Zviedrija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/99/099/001 7 kapsulas
EU/1/99/099/002 10 kapsulas
EU/1/99/099/003 14 kapsulas

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETO§AN£

| 16. INFORMACIJA BRAILA PAKSTA

Zerene 5 mg
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

5 MG KAPSULU BLISTERI

1.  ZALU NOSAUKUMS

Zerene 5 mg cietas kapsulas
zaleplon

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Meda AB

[3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija:

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ZERENE 10 MG - PA 7,10 UN 14 KAPSULAM.

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Zerene 10 mg cietas kapsulas
zaleplon

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS (I)

Katra kapsula satur 10 mg zaleplona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: laktozes monohidratu
Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 cietas kapsulas
10 cietas kapsulas
14 cietas kapsulas

[5. LIETOSANAS METODE UN 'LVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas insiukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. TPASI BRIDI 2 JUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZA VIA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira 11dz 30°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Meda AB
Pipers vig 2
S-170 09 Solna
Zviedrija

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/99/099/004 7 kapsulas
EU/1/99/099/005 10 kapsulas
EU/1/99/099/006 14 kapsulas

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETO§AN£

| 16. INFORMACIJA BRAILA VAKSTA

Zerene 10 mg
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

10 MG KAPSULU BLISTERI

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Zerene 10 mg cietas kapsulas
zaleplon

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Meda AB

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija:

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zerene 5 mg cietas kapsulas
zaleplon

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Ilesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir I1dzigi simptomi.

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

<

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Zerene un kadam nolukam to lieto

Pirms Zerene lietoSanas

Ka lietot Zerene
Iespgjamas blakusparadibas
Ka uzglabat Zerene

Sikaka informacija

AN N e

1. KAS IR ZERENE UN KADAM NOLUKAM TO LIEZQ

Zerene ir benzodiazepina atvasinajumu grupas medikaments, €5 grupas medikamentiem ir miega
iedarbiba.

Zerene atvieglo iemigSanu. Miega problémas parasti’1 ‘islaicigas, un, visbiezak,

pacientiem nepiecieSams Tss arst€Sanas kurss. A'rstdSana parasti ilgst no dazam dienam lidz divam
nedélam. Ja Jums péc kapsulu izlietoSanas ieprojam ir iemigSanas problémas, Jums atkal jakonsultgjas
ar arstu.

2. PIRMS ZERENE LIETG ¢ NAS
Nelietojiet Zerene $ados gz dijumos :

paaugstinata jutive (alergija) pret zaleplonu vai kadu citu Zerene sastavdalu
nakts “apnoc¢”’ sindroms (1slaiciga elpoSanas apstasanas miega laika)

smagi nieru vai aknu darbibas traucgjumi

myastenia gravis (muskulu vajums un nogurums)

smagas elposSanas vai kriisu kurvja slimibas

Ja Jums ir aizdomas par jebkuru no mingtajam slimibam, konsult&jieties ar arstu. Beérni, kas jaunaki
par 18 gadiem, nedrikst lietot Zerene.

Ipasa piesardziba, lietojot Zerene, nepieciesama $ados gadijumos:

. Nekad nelietojiet alkoholu, kameér Jus arstgjaties ar Zerene. Alkohols var pastiprinat jebkuras
miega zalu izraisitas nevelamas blakusparadibas.

o Ipasa piesardziba jaievéro, ja Jums ir bijusi atkariba no medikamentiem vai alkohola.

o Ja Jus lietojat jebkadas zales, kas pieder miega zalu grupai, tai skaita Zerene, iesp&jams, ka Jums

no tam var veidoties atkariba. Lidzko ir izveidojusies fiziska atkariba, arst€Sanas peksna
partraukSana var izraistt lietoSanas partraukSanas simptomus. Tie var biit galvassapes, muskulu
sapes, galgja trauksme, spriedze, nemiers, apmulsums un uzbudinajums.
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o Nelietojiet Zerene vai citas miega zales ilgak, ka ieteicis arsts.

. Nelietojiet otru Zerene devu vienas nakts laika.

o Ja pec 1slaiciga Zerene terapijas kursa bezmiegs neizziid vai pastiprinas, tad sazinieties ar savu
arstu.

. Iespgjams, ka miega zalu lietoSanas laika Jums var&tu noverot noteikta tipa 1slaicigu atminas

zudumu (amnéziju) vai koordinacijas traucgjumus. No ta parasti var izvairities, ja 4 stundas p&c
Zerene lietoSanas JUs ieverojiet gultas rezimu.

o Iespgjams, ka Jums var€tu paradities somnambulisms (ménessérdziba), piemeram, &Sana vai
transporta lidzekla vadiSana, esot pusnomoda stavoklIT un neatceroties notikuso. Ja ar Jums ta
notiek, nekavgjoties pastastiet par to arstam.

. Lietojot jebkuras zales, kas pieder miega zalu grupai, tostarp Zerene, tika novérotas tadas
reakcijas, ka nemiers, uzbudinajums, satraukums, agresivitate, paradoksalas domas, manija,
dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halucinacijas, psihozes, neadekvata uzvediba,
ekstraversija, kura izskatas ka raksturs, kas versts uz aru, un citi uzvedibas traucgjumi. Sis
reakcijas var biit aktivas vielas izraisitas, spontanas izcelsmes, vai radusas psihisku vai fizisku
slimibu rezultata. Tas ir raksturigakas gados vecakiem cilvékiem. Ja Jums radusas $adas
reakcijas, nekavéjoties pastastiet par to savam arstam.

. Ir bijusi zinojumi par smagam alergiskam reakcijam. Alergiska reakcija vas 1etyert izsitumus,
niezi, apgritinatu elpoSanu vai sejas, lipu, kakla vai méles pietukumu;va’ saktu diisu un
vemsanu. Ja Jums paradas $ada reakcija, nekave&joties pastastiet pat 10 drsiam.

Citu zalu lietoSana

Nelietojiet citas zales bez konsultacijas ar arstu vai farmaceitu’ 1.5 attiecas arT uz zalém, ko izsniedz
bez receptes. Dazas no tam var izraisit miegainibu, un tas/nodrikst lietot kopa ar Zerene. Ja Zerene
lieto kopa ar citam zalem, kas ietekme smadzenu darbibu; Jus varat klit miegainaks ka parasti. Janem
véra, ka $ada kombinacija var likt justies Jums miegaiiam arf nakamaja diena. Sis zales ir: vielas, ko
lieto garigo slimibu arstéSanai (antipsihotiskas, micra .ales, anksiolitiskas/sedativas, antidepresanti),
specigas darbibas pretsapju zales (narkoticki:. analgetiskie lidzekli), pretkrampju Iidzekli
(pretepilepsijas lidzekli), zales, kuras lieto, 1ai panaktu sajlitu izzuSanu/ nejitigumu (anest€zijas
lidzekli), zales alergijas arst€Sanai (sedativie prethistamina Iidzekli).

Informgjiet arstu vai farmaceitu, ja Jiis lictojat cimetidinu (zales kungim) vai eritromicinu (antibiotisks
lidzeklis).

Zerene lietoSana kopa ar pi»iku un dzérieniem

Neiesaka Zerene lietot41,7t pec satigas maltites vai tas laika, jo zalu iedarbiba var biit [enaka. Norit
kapsulas, uzdzerst neliela idens daudzumu. Nekad nelietojiet alkoholu, ja esat sacis arsteties ar
Zerene (skatit: “Ipa3saspiesardziba, lietojot Zerene, nepiecieSama Sados gadijumos”™).

Griitnieciba un zidiSanas periods

Informé&jiet arstu, ja esat gritniece vai planojat griitniecibu. Saja laika Zerene lietot nedrikst, jo nav
pietickamu kltisku datu, lai novertetu zalu lietoSanas drosibu griitniecibas perioda.

Informé&jiet arstu, ja barojiet bernu ar kriti. Saja laika Zerene lietot nedrikst, jo nav pietickamu
klmisku datu, lai novertetu zalu lietoSanas drosibu zidiSanas perioda.
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Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Zerene var izraisit miegainibu, koncentré$anas sp&ju vai atminas zudumu, vai muskulu vajumu. Sis
sajlitas var biit specigakas, ja pec zalu lietoSanas esat gul&jis mazak neka 7-8 stundas. Ja zales radijusas
$adu ietekmi, tad nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Svariga informacija par dazZam Zerene sastavdalam

Ja arsts ir Jais informégjis par to, ka cieSat no dazu cukuru nepanesibas, pirms §1 medikamenta lietoSanas
konsultgjieties ar savu arstu.

3. KA LIETOT ZERENE

Vienmer lietojiet Zerene ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Pieaugusiem parasta deva ir 10 mg tiesi pirms gulétieSanas vai ari p&c tam, ja ir griiti iemigt. Jus
nedrikstat lietot otru devu vienas nakts laika.

Ir atskirigas zalu devas cilvekiem, kas ir 65 gadus veci vai vecaki, ka arT pacientiem ar viegliem vai
vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem:
65 gadus veciem vai vecakiem: jalieto viena 5 mg kapsula.
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trai.2Zjiimiem: jalieto viena 5 mg
kapsula.
Zerene kapsulas saturs ir $kistoss. Ja to iz§kidina tident, §kTdums maina krasu un kliist dulkains.

Ja esat lietojis Zerene vairak neka noteikts

Nekaveéjoties mekléjiet arsta palidzibu un pastiistict, cik kapsulas Jiis esat lietojis. Dodieties pie arsta
tikai kopa ar pavadoni.

Ja esat lietojis parak lielu devu, tad miegainiba var pastiprinaties loti atri; lielu devu lietoSana var
izraisit komu.

Ja esat aizmirsis lietot Zereie

Lietojiet nakamo kapsulu.1orastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat ietot Zerene

Partraucot arst€Sanu, var atgriezties bezmiegs un var paradities tadi simptomi ka garastavokla mainas,
trauksme un nemiers. Ja Jums paradas Sie simptomi, konsult&jieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, arT Zerene var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauzas. Ja Jiis

noverojiet kadu no zemak uzskaititajam blakusparadibam, vai jebkadas citas izmainas Jusu veseliba,
meklgjiet arsta palidzibu cik atri vien iespgjams.
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Turpmak miné&to nevelamo blakusparadibu biezums tiek klasificets sadi:
loti biezi (rodas vairak neka 1 no 10 lietotaju),

biezi (rodas 1-10 no 100 lietotaju),

retak (rodas 1-10 no 1000 lietotaju),

reti (rodas 1-10 no 10 000 lietotaju),

loti reti (rodas mazak neka 1 no 10 000 lietotaju),

nav zinams (bieZumu nevar noteikt, balstoties uz pieejamajiem datiem).

Biezas blakusparadibas: miegainiba; atminas trauc€jumi; tirpSanai lidziga sajiita, pieméram, kajas vai
rokas (parest€zija); sapigas menstruacijas.

Retakas blakusparadibas ir: reibonis; vajums; kustibu koordinacijas traucgjumi; nedrosiba

un/vai kritieni (ataksija); samazinatas koncentré$anas spgjas; apatija; bezmiegs; depresija;
satraukums; uzbudingjums; apmulsums, domasanas un uzvedibas trauc&jumi (ekstraversija, kas
izskatas ka rakstura izmainas, samazinata kavesana, agresivitate, dusmas, manija, depersonalizacija,
psihozes); nakts murgi; halucinacijas; redzes dubultosanas vai citi redzes trauc€jumi; paaugstinata
jutiba pret troksni (hiperakiizija); ozas trauc€jumi (parosmia); runas traucgjumi, ieskaitot neskaidru
runu; loceklu nejutigums (hipestézija); slikta diisa; apetites samazinasanas; paaugstizdta jutiba pret
gaismu (saules gaismu, UV stariem); slimibas sajiita (savargums).

Loti reti tiek zinots par alergiskam reakcijam, dazreiz smagam, un apgritit. i elpoSanu, kuru
gadijuma nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba. Alergiska i cancija var izpausties ari ka

izsitumi, nieze, apgritinata elpoSana vai sejas, liipu, kakla vai méies rictukums.

Ir zinots par transaminazu (aknu enzimu veids, ko parasti nosake.25111s) pieaugumu, kas var
liecinat par aknu problémam.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instruizciia nav minétas vai kada no min€tajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, [idzam pai taiz izstastit arstam vai farmaceitam.

5. ZERENE UZGLABASANA

Uzglabat zales b&rniem nepieejam2 ur 1 eredzama vieta!

Nelietot Zerene pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,Derigs [idz”. Deriguma
termins$ attiecas uz noraditi-mé=esa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiirg Jia= 30°C.

Ja Jums ir kadi jautjumi, lidzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvid€sanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Zerene satur
Aktiva viela, ko satur katra Zerene cieta kapsula, ir 5 mg zaleplona.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, prezelatinizéta ciete, silicija dioksids, natrija
laurilsulfats, magnija stearats, laktozes monohidrats, indigokarmins (E132), titana dioksids (E171).
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Kapsulas apvalka sastavs: Zelatins, titana dioksids (E171), sarkanais dzelzs oksids (E172), dzeltenais
dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172), natrija laurilsulfats un silicija dioksids.
Iespiedtintes (zelta krasas tinte S-13050) sastavs: Sellaks, lecitins, simetikons, dzeltenais dzelzs oksids

(E172).

Zerene aré€jais izskats un iepakojums:

Zerene ir 5 mg cietas kapsulas, tas satur intensivi tumsi zilu pulveri, tam ir gaisi briins apvalks ar
zeltitu mark&jumu ,,W” un balts korpuss ar zeltitu mark&umu ,,5 mg”. Tas ir iepakotas blisteros. Katrs
iepakojums satur 7, 10 vai 14 cietas kapsulas. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Meda AB

Pipers vig 2

S-170 09 Solna

Zviedrija

Razotajs:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kelne

Vacija

Lai iegiitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registricijas apliecibas

Ipasnieka viet€jo parstavniecibu.

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

Bboarapus

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBle 1

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

Ten.: +49 6172 888 01

Ceska republika
MEDA Pharma s.r.0.
Kodanska 1441/46

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

Danmark

Meda AS

Solvang 8

3450 Allerad

TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralie 1

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

Luxembourg/Lexemburg
Meda Phanaa 8. A/NV.
Chaugsc>.se la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
b=1170 Brussels

Eclgique / Belgien
Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaciut 91

Tel: +36 12363410

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

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE-10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EXA G0

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog, 3

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

Espana

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 66 24

fsland

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjod

Simi: +46 8 630 1900

Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +39 02 57 416 1

Kompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog, 3

GR-15231 XoAdvopr-Attiky
EXAGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla II/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharme-GnitH & Co. KG
Benzstralle 1

D-61352 Ead Homburg v.d.H.
Germar12

Tel: 49 0172 888 01

Rlovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s.r.o.
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900



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

Si lietosanas instrukcija akceptéta

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras (EMEA) 104)ii5 lapa
http://www.emea.europa.eu/.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Zerene 10 mg cietas kapsulas
zaleplon

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzges parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Zerene un kadam noltukam to lieto
Pirms Zerene lietoSanas

Ka lietot Zerene

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Zerene

Sikaka informacija

OB W g

1. KAS IR ZERENE UN KADAM NOLUKAM TO LIEZQ

Zerene ir benzodiazepina atvasinajumu grupas medikamenis, €15 grupas medikamentiem ir miega
iedarbiba.

Zerene atvieglo iemigSanu. Miega problémas paradti‘1 ‘islaicigas, un, visbiezak,
pacientiem nepiecieSams Tss arst€Sanas kurss. A rstéSana parasti ilgst no dazam dienam lidz divam
nedg]am. Ja Jums p&c kapsulu izlieto$anas ieprojam ir iemigSanas problémas, Jums atkal jakonsultgjas

ar arstu.

2. PIRMS ZERENE LIETGS 2 NAS

Nelietojiet Zerene $ados godijumos :

paaugstinats jutibe (alergija) pret zaleplonu vai kadu citu Zerene sastavdalu
nakts “apnoc¢”’ sindroms (Tslaiciga elpoSanas apstasanas miega laika)

smagi nieru vai aknu darbibas traucgjumi

myastenia gravis (muskulu vajums un nogurums)

smagas elposanas vai krtisu kurvja slimibas

Ja Jums ir aizdomas par jebkuru no minétajam slimibam, konsultgjieties ar arstu. Bérni, kas jaunaki
par 18 gadiem, nedrikst lietot Zerene.

Ipasa piesardziba, lietojot Zerene, nepieciesama $ados gadijumos:

o Nekad nelietojiet alkoholu, kamér Jus arstejaties ar Zerene. Alkohols var pastiprinat jebkuras
miega zalu izraisitas nevélamas blakusparadibas.

o Ipasa piesardziba jaievéro, ja Jums ir bijusi atkariba no medikamentiem vai alkohola.

o Ja Jus lietojat jebkadas zales, kas pieder miega zalu grupai, tai skaita Zerene, iesp&jams, ka Jums

no tam var veidoties atkariba. Lidzko ir izveidojusies fiziska atkariba, arst€Sanas peksna
partrauk$ana var izraistt lietoSanas partrauksanas simptomus. Tie var biit galvassapes, muskulu
sapes, galgja trauksme, spriedze, nemiers, apmulsums un uzbudinajums.
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o Nelietojiet otru Zerene devu vienas nakts laika.

. Ja p&c 1slaiciga Zerene terapijas kursa bezmiegs neizziid vai pastiprinas, tad sazinieties ar savu
arstu.

o Nelietojiet Zerene vai citas miega zales ilgak, ka ieteicis arsts.

. Iespgjams, ka miega zalu lietoSanas laika Jums var&tu noverot noteikta tipa 1slaicigu atminas

zudumu (amnéziju) vai koordinacijas traucgjumus. No ta parasti var izvairities, ja 4 stundas p&c
Zerene lietoSanas JUs ieverojiet gultas rezimu.

o Iespgjams, ka Jums var€tu paradities somnambulisms (ménessérdziba), piemeram, &Sana vai
staigasana, atrodoties pusnomoda stavoklT un neatceroties notiku$o. Ja Jiis kaut ko tadu
noverojat, nekavgjoties pastastiet par to arstam.

. Lietojot jebkuras zales, kas pieder miega zalu grupai, tostarp Zerene, tika novérotas tadas
reakcijas, ka nemiers, uzbudinajums, satraukums, agresivitate, paradoksalas domas, manija,
dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halucinacijas, psihozes, neadekvata uzvediba,
ekstraversija, kura izskatas ka raksturs, kas versts uz aru, un citi uzvedibas traucgjumi. Sis
reakcijas var biit aktivas vielas izraisitas, spontanas izcelsmes, vai radusas psihisku vai fizisku
slimibu rezultata. Tas ir raksturigakas gados vecakiem cilvékiem. Ja Jums radusas $adas
reakcijas, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam.

. Retos gadijumos zinots par smagam alergiskam reakcijam. Alergiska reakeija.var izpausties ka
izsitumi, nieze, apgriitinata elpoSana vai sejas, ltpu, kakla vai meles pi=tukvms, vai slikta dusa
vai vemsana. Ja Jums paradas $ada reakcija, nekavgjoties pastastiet par to arstam.

Citu zalu lietoSana

Nelietojiet citas zales bez konsultacijas ar arstu vai farmaceitu' 1.s attiecas arT uz zalém, ko izsniedz
bez receptes. Dazas no tam var izraisit miegainibu, un tas/(ncdrikst lietot kopa ar Zerene. Ja Zerene
lieto kopa ar citam zalém, kas ietekmé& smadzenu darbibu, Jus varat kliit miegainaks ka parasti. Janem
vera, ka $ada kombinacija var likt justies Jums miegainam ari nakamaja diena. Sis zales ir: vielas, ko
lieto garigo slimibu arstéSanai (antipsihotiskas, mivea .ales, anksiolitiskas/sedativas, antidepresanti),
specigas darbibas pretsapju zales (narkotficki>. analggtiskie Iidzekli), pretkrampju Iidzekli
(pretepilepsijas lidzekli), zales, kuras lieto, 1ai panaktu sajiitu izzuSanu/ nejutigumu (anestézijas
lidzekli), zales alergijas arstésanai (sedativie prethistamina Iidzekli).

Informgjiet arstu vai farmaceitu, ja Jis lictojat cimetidinu (zales kungim) vai eritromicinu (antibiotisks
l1dzeklis).

Zerene lietoSana kopa ar pi»iku un dzérieniem

Neiesaka Zerene lietostu'it pec satigas maltites vai tas laika, jo zalu iedarbiba var biit 1€naka. Norit
kapsulas, uzdzerot neticiu tidens daudzumu. Nekad nelietojiet alkoholu, ja esat sacis arstéties ar
Zerene (skatit: “Ipa3saspiesardziba, lietojot Zerene, nepieciesSama $ados gadijumos”™).

Griitnieciba un zidiSanas periods

Informé&jiet arstu, ja esat griitniece vai planojat gritniecibu. Saja laika Zerene lietot nedrikst, jo nav
pietickamu klinisku datu, lai novertétu zalu lietoSanas drosibu griitniecibas perioda.

Informé&jiet arstu, ja barojiet bernu ar kriti. Saja laika Zerene lietot nedrikst, jo nav pietickamu
klmisku datu, lai novertetu zalu lietoSanas drosibu zidiSanas perioda.
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Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Zerene var izraisit miegainibu, koncentré$anas sp&ju vai atminas zudumu, vai muskulu vajumu. Sis
sajlitas var biit specigakas, ja pec zalu lietoSanas esat gul&jis mazak neka 7-8 stundas. Ja zales radijusas
$adu ietekmi, tad nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Svariga informacija par dazZam Zerene sastavdalam

Ja arsts ir Jais informégjis par to, ka cieSat no dazu cukuru nepanesibas, pirms §1 medikamenta lietoSanas
konsultgjieties ar savu arstu.

3. KA LIETOT ZERENE

Vienmer lietojiet Zerene ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Pieaugusiem parasta deva ir 10 mg tiesi pirms gulétieSanas vai ari p&c tam, ja ir griiti iemigt. Jus
nedrikstat lietot otru devu vienas nakts laika.

Ir atskirigas zalu devas cilvekiem, kas ir 65 gadus veci vai vecaki, ka arT pacientiem ar viegliem vai
vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem:
65 gadus veciem vai vecakiem: jalieto viena 5 mg kapsula.
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trai.2Zjiimiem: jalieto viena 5 mg
kapsula.
Zerene kapsulas saturs ir $kistoSs. Ja to izSkidina tident, $k7dums maina krasu un klist dulkains.

Ja esat lietojis Zerene vairak neka noteikts

Nekavejoties mekléjiet arsta palidzibu un pastiistict, cik kapsulas Jus esat lietojis. Dodieties pie arsta
tikai kopa ar pavadoni.

Ja esat lietojis parak lielu devu, tad miegaisiba var pastiprinaties loti atri; liclu devu lietoSana var
izraisit komu.

Ja esat aizmirsis lietot Zereue

Lietojiet nakamo kapsulv icrastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat ietot Zerene

Partraucot arstéSanu, var atgriezties bezmiegs un var paradities tadi simptomi ka garastavok]a mainas,
trauksme un nemiers. Ja Jums paradas $ie simptomi, konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, arT Zerene var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Ja Jus

noverojiet kadu no zemak uzskaititajam blakusparadibam, vai jebkadas citas izmainas Jiisu veseliba,
meklgjiet arsta palidzibu cik atri vien iesp&jams.
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Turpmak miné&to nevelamo blakusparadibu biezums tiek klasificets sadi:
loti biezi (rodas vairak neka 1 no 10 lietotaju),

biezi (rodas 1-10 no 100 lietotaju),

retak (rodas 1-10 no 1000 lietotaju),

reti (rodas 1-10 no 10 000 lietotaju),

loti reti (rodas mazak neka 1 no 10 000 lietotaju),

nav zinams (bieZumu nevar noteikt, balstoties uz pieejamajiem datiem).

Biezas blakusparadibas: miegainiba; atminas trauc€jumi; tirpSanai lidziga sajiita, pieméram, kajas vai
rokas (parest€zija); sapigas menstruacijas.

Retakas blakusparadibas ir: reibonis; vajums; kustibu koordinacijas traucgjumi; nedrosiba

un/vai kritieni (ataksija); samazinatas koncentré$anas spgjas; apatija; bezmiegs; depresija;
satraukums; uzbudingjums; apmulsums, domasanas un uzvedibas trauc&jumi (ekstraversija, kas
izskatas ka rakstura izmainas, samazinata kavesana, agresivitate, dusmas, manija, depersonalizacija,
psihozes); nakts murgi; halucinacijas; redzes dubultosanas vai citi redzes trauc€jumi; paaugstinata
jutiba pret troksni (hiperakiizija); ozas trauc€jumi (parosmia); runas traucgjumi, ieskaitot neskaidru
runu; loceklu nejutigums (hipestézija); slikta diisa; apetites samazinasanas; paaugstizdta jutiba pret
gaismu (saules gaismu, UV stariem); slimibas sajiita (savargums).

Loti reti tiek zinots par alergiskam reakcijam, dazreiz smagam, un apgritit. i elpoSanu, kuru
gadijuma nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba. Alergisko. 1eakcija var izpausties arT ka

izsitumi, nieze, apgritinata elpoSana vai sejas, liipu, kakla vai méies rictukums.

Ir zinots par transaminazu (aknu enzimu veids, ko parasti nosake.2s5111s) pieaugumu, kas var
liecinat par aknu problémam.

Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instruizciia nav minétas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam pai thiz izstastit arstam vai farmaceitam.

5. ZERENE UZGLABASANA

Uzglabat zales bérniem nepieejam?2 ur: 1 eredzama vieta!

Nelietot Zerene péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,Derigs lidz”. Deriguma
termins attiecas uz noraditamé=esa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiiré J7a= 30°C.

Ja Jums ir kadi jautijumi, ladzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Zerene satur
Aktiva viela, ko satur katra Zerene cieta kapsula, ir 10 mg zaleplona.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, prezelatinizéta ciete, silicija dioksids, natrija
laurilsulfats, magnija stearats, laktozes monohidrats, indigokarmins (E132), titana dioksids (E171).

Kapsulas apvalka sastavs: Zelatins, titana dioksids (E171), natrija laurilsulfats un silicija dioksids.
Iespiedtintes (sartas krasas tinte SW-1105) sastavs: Sellaks, titana dioksids (E171), amonija hidroksids,
sarkanais dzelzs oksids (E172), dzeltenais dzelzs oksids (E172).
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Zerene argjais izskats un iepakojums:
Zerene ir 10 mg cietas kapsulas, tas satur intensivi tumsi zilu pulveri, tam ir balts apvalks ar sartu
mark@&jumu ,,W” un balts korpuss ar sartu markéjumu ,,10 mg”. Tas ir iepakotas blisteros. Katrs

iepakojums satur 7, 10 vai 14 cietas kapsulas. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks: Razotajs:

Meda AB MEDA Manufacturing GmbH
Pipers vig 2 Neurather Ring 1

S-170 09 Solna 51063 Kelne

Zviedrija Vacija

Lai iegiitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registraciias-ayliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxenib.rg

Meda Pharma S.A./N.V. Meda Pharma S.A/NWV.

Chaussée de la Hulpe 166/ Chaussée de'la Yiu'pe 166/

Terhulpsesteenweg 166 Terhulpsesicenvreg 166

B-1170 Brussels B-1170/5russels

Tél/Tel: 4322504 08 11 Belgi‘luc“Belgien
TéYTel: +322504 08 11

bbarapus Miagyarorszag

MEDA Pharma GmbH & Co. KG MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.

Benzstrafle 1 H-1139 Budapest

D-61352 Bad Homburg v.d.H. Vaci ut 91

I'epmanmus Tel: +36 12363410

Ten.: +49 6172 888 01

Ceska republika Malta

MEDA Pharma s.r.0. Vivian Corporation Ltd.

Kodaiiska 1441/46 Sanitas Building, Tower Street

CZ 100 10 Prahai1) Msida MSD 1824

Tel: +420 234 064 205 Tel: +356 21 320 338

Danmark Nederland

Meda AS MEDA Pharma B.V.

Solvang 8 Krijgsman 20

3450 Allered NL-1186 DM Amstelveen

TIf: +45 44 52 88 88 Tel: +31 20 751 65 00

Deutschland Norge

MEDA Pharma GmbH & Co. KG Meda A/S

Benzstrafle 1 Askerveien 61

D-61352 Bad Homburg v.d.H. N-1384 Asker

Tel: +49 6172 888 01 TIf: +47 66 75 33 00

Eesti Osterreich

MediNet International Ltd. MEDA Pharma GmbH

Narva mnt. 11D Guglgasse 15
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EE-10151 Tallinn
Tel: +372 62 61 025

EALGSa

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog, 3

GR-15231 XoAdvopr-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 1 56 64 10 70

Ireland

Meda Health Sales Ireland Ltd.
Office 10

Dunboyne Business Park
Dunboyne

IRL - Co Meath

Tel: +353 1 802 66 24

fsland

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjod

Simi: +46 8 630 190V

Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +39 02 57 416 1

Kompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog, 3

GR-15231 XoAavdpt-Attikn
EALGSa

TnA: +30210 6 77 5690

Latvija
MediNet International Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13
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A-1110 Wien
Tel: +43 1863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al Jana Pawla I1/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos S.A.
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Roménia

MEDA Pharma GmbH & U0, KG
Benzstralle 1

D-61352 Bad Homturgv.d.H.
Germania

Tel: +49 6172.58% 01

Sloveniia

MEDA Fnarma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s.r.o.
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

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom
Meda Pharmaceuticals Ltd.
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

Si lieto$anas instrukcija akceptéta

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lupa
http://www.emea.europa.eu/.
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