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ZERENE

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaliia i-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza I-medicina

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattamert.rizeghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lil."ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, «ara d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Zerene?
Zerene huwa medicina li fiha s-sustanza attiva zaleplon. Huwa.dicnonibbli f'kapsuli (bojod u kannella:
5 mg; bojod: 10 mg).

Ghal xiex jintuza Zerene?

Zerene jintuza fit-trattament ta’ adulti 1i jbatu mill-inzonnja li jsibuha difficli biex jorqdu. Jintuza biss
meta l-insonnja tkun severa, tindebolixxi jew tikkawza gheja estrema.

[I-medi¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabiuv

Kif jintuza Zerene?

It-trattament b’Zerene ghandu jkun-gasirkemm jista’ jkun u m’ghandux idum aktar minn gimaghtejn.
Zerene jittiched immedjatament gzuerma wiehed jidhol fis-sodda jew wara li I-pazjent ikun dahal fis-
sodda u jkun gieghed isibha dirffi¢hi uiex jorqod. Id-doza rakkomandata hija 10 mg, ghajr ghall-anzjani
u pazjenti b’mard tal-fwied hafif jew moderat, li ghandhom jiehdu 5 mg

Id-doza massima totali kulivin'ta’ Zerene hija 10 mg. Pazjenti m’ghandhomx jiehdu t-tieni doza fi
zmien lejl. Il-pazjenti mi ghandhomx jieklu meta jiehdu Zerene u lanqas ftit qabel ma jaghmlu dan,
minhabba li dan jisi=’ jirvizulta fit-tnaqqis tal-effetti tal-medic¢ina. Zerene m’ghandux jinghata lit-tfal
jew lill-pazjenti hi provlemi severi fil-fwied jew il-kliewi. Ghal aktar informazzjoni, ara I-Fuljett ta’
Taghrif.

Kif jahdein "“erene?

Is-sustznza attiva f°Zerene, zaleplon, tapartjeni ghal grupp ta’ medicini li huma relatati mal-
benzodiazepines. Zaleplon huwa kimikament differenti mill-benzodiazepines, izda jahdem fuq l-istess
ricetturi fil-mohh. Huwa agonist tal-acdu butiriku gamma-amino (GABA- gamma-amino butyric acid
receptor agonist), li jfisser i jehel mar-ricetturi tan-newrotrasmettituri tal-GABA u jattivahom.
Newrotrasmettituri bhal GABA huma kimic¢i li jippermettu lic-celluli tan-nervituri jikkomunikaw
bejniethom. Fil-mohh, GABA jistimula l-irqad. Billi jattiva r-ricetturi tieghu, zaleplon izid 1-effetti ta’
GABA, li jinkorraggixxu l-irqad.

It-trab fil-kapsuli Zerene huwa kkulurit blu skur hafna biex jipprevjeni li jinghata lil xi hadd minghajr
ma jkun jaf.
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Kif gie studjat Zerene?

Zerene gie studjat f’total ta’ 14-il studju, li involvew kwazi 3,500 adult u pazjenti anzjani. Hamsa
minn dawn l-istudji kienu komparattivi: Zerene tqabbel ma’ placebo (trattament finta) jew ma’
zolpidem jew triazolam (medi¢ini ohra uzata fl-insonnja). L-istudji ewlenin damu bejn gimaghtejn u
erba’ gimghat. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien iz-zmien mehud minn pazjenti sabiex jorqdu. Xi studji
ezaminaw ukoll iz-zmien li damu reqdin il-pazjenti u kif kienu qeghdin jorqdu.

X’benefic¢éji wera Zerene matul l-istudji mwettqa?

Iz-zmien sakemm jorqdu l-pazjenti naqas f’adulti li kienu qeghdin jiechdu Zerene 10 mg, u l-effetti
baqghu hekk sa’ erba’ gimghat wara.

F’pazjenti anzjani, iz-zmien 1i damu biex jorqdu hafna drabi nagas b’Zerene 5 mg u naqas dejjem
b’Zerene 10 mg, meta mqabbel mal-placebo fl-istudji ta’ gimaghtejn.

Zerene 10 mg kien iktar effika¢i mill-placebo fit-tnaqqis taz-zmien li damu biex jorqdu u fiz-zicda taz-
zmien ta’ irqad matul l-ewwel nofs tal-lejl.

Zerene zamm ukoll il-mod kif kienu qeghdin jorqdu fl-istudji li kejlu z-zmien fl-istadji differenii tal-
irqad.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Zerene?

L-aktar effetti sekondarji komuni b’Zerene (i dehru f’bejn 1 u 10 pazjenti minn ku!! 100) huma
amnesija (problemi bil-memorja), parestesija (sensazzjonijiet anormali bhal tinciz), hedla tan-nghas u
dismenorrea (mestrwazzjoni li tikkawza 1-ugigh). Ghal-lista shiha tal-effettissekondarji kollha
rrapportati bi Zerene, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Zerene m’ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergi¢i) ghal zaleplon jew
ghal xi ingredjenti ohra tieghu. M’ghandux jintuza f’pazjenti bi provlemi severi fil-fwied jew il-kliewi,
bis-sindromu ta’ apnea tal-irqad (waqfien frekwenti tan-nifs wagt I-irqad), mijastenija gravis (marda li
tikkawza indeboliment tal-muskoli) jew insuffi¢jenza respivaterja severa (disturbi tan-nifs), jew
f’pazjenti ta’ taht it-18-il sena.

Ghaliex gie approvat Zerene?

[I-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uze inill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficéji ta’
Zerene akbar mir-riskji tieghu ghat-trattament ta*pazjenti bl-insonnja li jsibuha difficli biex jorqdu,
meta id-disturb ikun sever, b’indebolimers jew li jikkawza gheja kbira lill-individwi. Il-Kumitat
irrakkomanda 1i Zerene jinghata awtorizz:zzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Zerene:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awoiizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Zerene fit-12 ta’ Marzu 1995 -awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fit-12 ta’ Marzu
2004 u fit-12 ta’ Marzu 20y [d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq huwa Meda AB.

L-EPAR shih ghal Zerene jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-somn:arju kien aggornat l-ahhar fi: 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zerene/zerene.htm



