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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Circadin
melatonin

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Circadin.
Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u
r-rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Circadin.

X'inhu Circadin?

Circadin hu medicina li fiha s-sustanza attiva melatonin. Hija disponibbli bhala pilloli bojod li jerhu I-
medicina bil-mod (2 mg). “Li jerhu |-medicina bil-mod” tfisser li melatonin jintreha bil-mod mill-pillola
fuq perjodu ta' ftit sighat.

Ghal x'hiex jintuza Circadin?

Circadin jintuza wahdu ghat-trattament ghal perjodu gasir ta' insomnja primarja (nuqqgas ta' rqad
tajjeb) f'pazjenti li jkollhom 55 sena jew iktar. 'Primarja’ tfisser li I-insomnja ma jkollhiex kawza ta’
idetifikazzjoni, fosthom la kawza medika, la mentali u wisq angas ambjentali.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Circadin?

Id-doza rakkomandata ta' Circadin hi ta' pillola wahda kuljum, mehuda bejn siegha u saghtejn qabel I-
irgad jew wara l-ikel. Id-doza tista’ titkompla sa 13-il gimgha.

Kif jahdem Circadin?

Is-sustanza attiva f'Circadin, melatonin, hu ormon naturali, li normalment jigi prodott minn glandola
fil-mmohh maghrufa bhala I-pineal gland. Melatonin ghandu x'jagsam mal-koordinazzjoni tac-ciklu tal-
irgad tal-gisem billi jagixxi fuqg celloli f'partijiet specifi¢i tal-mohh u jghin biex igib I-irgad. Il-livelli fid-
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demm normalment jizdiedu wara li jidlam u jilhqu I-oghla livelli fl-eqqel tal-lejl. L-anzjani gieli
jipproducu ingas melatonin, u dan iwassal ghall-insomnja. Bis-sostituzzjoni tal-ormon, Circadin izid il-
livelli ta' melatonin fid-demm, u dan jghinhom jorqdu. Minhabba li I-pilloli ta' Circadin jerhu melatonin
bil-mod fuq perjodu ta' ftit sighat, dawn ikunu ged jimitaw il-produzzjoni naturali tal-melatonin fil-
gisem.

Kif gie studjat Circadin?

Circadin tgabbel ma’ placebo (trattament finta) fi tliet studji ewlenin li fihom hadu sehem total ta' 681
pazjent ta' iktar minn 55 sena b'insomnja primarja. II-mezz ewlieni tal-effika¢ja kien in-numru ta'
pazjenti li rrappurtaw titjib sinjifikanti fil-kwalita tal-irgad u I-abilita li jirritornaw ghall-funzjoni normali
I-ghada, wara tliet gimghat ta’ kura. Il-pazjenti ivvalutaw is-severita tas-sintomi taghhom bl-uzu ta'
kwestjonarju standard.

Studju iehor gabbel I-effetti ta’ Circadin u placebo fug medda ta’ sitt xhur.
X'benefic¢cji ta' Circadin intwerew f'dawn I-istudji?

Circadin kien iktar effettiv mill-placebo fit-titjib fil-kwalita tal-irgad u I-hila tal-pazjent li jiffunzjona
b'mod normali. Meta nghatat harsa lejn ir-rizultati ta' dawn it-tliet studji flimkien, 32% tal-pazjent li
kienu ged jiehdu Circadin (86 minn 265) irrappurtaw titjib sinjifikanti fis-sintomi wara tliet gimghat,
meta mqgabbla ma' 19% ta’ dawk li kienu ged jiehdu I-placebo (51 minn 272).

L-istudju addizzjoni wera li Circadin kien iktar effettiv mill-placebo ghal mill-inqas 13-il gimgha.
X'riskji huma assocjati ma' Circadin?

L-effetti sekondarji b’Circadin m’humiex komuni. Minkejja dan, |-effetti sekondarji li gejjin jidhru f'bejn
pazjent 1 u 10 minn kull 1,000: irritabilita, nervi, ma jkollkx kwiet, insomnja, holm anormali, ansjeta,
migranji, letargija, attivita psikomotrici zejda (zieda fl-attivita fizika), sturdament, sonnolenza,
ipertensjoni, (pressjoni gholja), ugigh ta' zaqq, dispepsija, ulceri fil-halqg, halqg xott, iperbilirubinaemia
(livelli gholja fid-demm ta’ bilirubin, prodott li jfarrak ic-celloli homor, li jista’ jikkawza s-sfurija tal-
gilda u I-ghajnejn), dermatite (inffammazzjoni tal-gilda), gharaq matul il-lejl, prurite (hakk), raxx,
gilda xotta, ugigh fit-truf (idejn u sagajn), sintomi tal-menopawsa, astenja (dghjufija), ugigh fis-sider,
glikosurja (zokkor fl-awrina), proteinuria (proteina fl-awrina), testijiet ta’ funzjoni anormali tal-fwied u
zieda fil-piz. Ghal-lista shiha ta' effetti sekondarji rrappurtati ma' Circadin, ara I-Fuljett ta' Taghrif.

Circadin jista' jwassal ghal sturdament, ghaldagstant ghandu jittiehed b'kawtela jekk dan ipoggi f'riskju
s-sigurta tal-pazjent, fosthom f’'persuni li jkollhom bzonn isuqu jew juzaw magni. Il-pazjenti ghandhom
jevitaw I-alkohol qabel, waqt u wara li jiehdu Circadin.

Circadin m'ghandux jintuza minn persuni li jkunu allergici ghal melatonin jew ghal xi sustanza ohra
tieghu.

Ghaliex gie approvat Circadin?

Is-CHMP iddecieda li, minkejja li Circadin deher li ghandu effett zghir f'numru relattivament zghir ta’
pazjenti, il-beneficcji tieghu hum ikbar mir-riskji. II-Kumitat irrakkomanda li Circadin jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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Taghrif iehor dwar Circadin:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Circadin lil Rad Neurim Pharmaceuticals EEC Limited fid-29 ta’ Gunju 2007. L-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq giet mgedda ghal hames snin, imbaghad wara tista’ tiggedded.

L-EPAR shih ghal Circadin jista' jinkiseb minn hawn. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Circadin,
aqgra |-Fuljett ta' Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 05-2010.

Circadin
EMA/273802/2010 Page 3/3


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

