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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT YiIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zerene 5 mg kapsuli iebsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula fiha 5 mg ta’ zaleplon
Sustanzi mhux attivi: lactose monohydrate 54 mg.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Kapsuli iebsin.
Kapsuli li ghandhom il-qoxra iebsa ta’ kulur abjad opak, u kanella ¢ar opak, b’¢1ixe ta’ kulur tad-
deheb, “W” u d-doza “5 mg”.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Zerene hi mahsuba ghat-trattament ta’ pazjenti li jbate:mi'nn problemi ta’ insomnija u li jbatu biex
jorqdu. Hija mahsuba ghal dawk li ghandhom il-probicma tant kbira, li ggiehelhom jhossu li
ghandhom xi dizabilita, jew ihossuhom mdejqin ha na:

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu, jinghata

Ghall-adulti hija rrakkomandata doza ta" i("mg.

It-trattament ghandu jinghata ghail-atiqas zmien possibli, u ghal mhux aktar minn gimaghtejn.
Zerene tista’ tittiehed immed;atzinent qabel 1-pazjent imur jorqod jew wara li jkun dahal jorqod u
isibha difficli biex jorqod. Jexk titieched wara I-ikel, il-kon¢entrazzjoni massima tal-plazma tkun

ittardjata b’saghtejn, jzda 1-ammont li jigi assorbit b’kollox ma jinbidilx.

L-ebda pazjent 12’g¢handu jiehu doza ta’ aktar minn 10 mg ta’ Zerene kuljum. Il-pazjenti ghandhom
ikunu avzati tiex ma jiehdux doza ohra f’lejl wiehed

Pazjent’ anzjani
P2zje141 anzjani jistghu jkun sensittivi ghall-effetti ta’ ipnotici; ghalhekk hu rakkomandat li d-doza ta’
Zerene tkun ta’ 5 mg.

Tfal
Zerene mhux mahsub biex jintuza fit-tfal

Insuffi¢jenza tal-fwied

Pazjenti bi problema epatika kemm jekk din tkun hafifa kif ukoll jekk tkun moderata ghandhom jigu
moghtija doza ta’ Zerene Smg, ghaliex ir-rata tal-eliminazzjoni f’dawn il-pazjenti hija inqas.(ara
sezzjoni 4.3)




Insuffi¢jenza tal-kliewi:

L-ebda aggustament fid-doza ma hi mehtiega ghal pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali li tkun
bejn hafifa u moderata, ghaliex il-farmakokineti¢i ta’ Zerene ma jitbidlux f’pazjenti bhal dawn. Ghal
insuffi¢jenza renali gravi ara sezzjoni 4.3(Kontra-indikazzjonitiet).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensitivita kbira ghal sustanzi attivi jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Insuffi¢jenza epatika gravi

Insuffi¢jenza renali gravi

Sintomi ta’ waqfien tan-nifs ghal xi hin waqt l-irqad

Myasthenia gravis

Insuffi¢jenza respiratorja gravi

Tfal (taht 18-il sena)

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Imgieba kumplessa bhal “irqad waqt is-sewqan” (i.e., sewqan waqt li persuna ma ‘kanx imqgajma sew
wara t-tehid ta’ sedattiv-ipnotiku, b’amnesija ghal kaz) giet rapportata f’pazjenti ‘i iehdu sedattivi-
ipnotic¢i. Dawn il-kazijiet jistghu jsehhu kemm f’persuni li jkunu diga hadu 31 s=dattiv-ipnotiku fil-
passat u f"dawk li jkunu ged jiehdu sedattiv-ipnotiku ghall-ewwel darba. Ghaikemm imgieba bhal
irqad wagqt is-sewqan tista’ ssehh b’sedattiv-ipnotiku wahdu f’dozi terene viici, I-uzu ta’ alkohol u
dipressanti tas-sistema éentrali tan-nervituri (SCN) ma’ sedattivi-ianatici jidher li jista’ jgholli r-riskju
ta’ mgieba bhal din, kif ukoll meta wiehed jagbez id-doza massima re kkomandata. Minhabba r-riskju
ghall-pazjent u ghallkomunita, il-waqfien ta’ zaleplon huwa rakliomandat ghal pazjenti li jirraportaw
episodji ta’ “irqad waqt is-sewqan”. Imgieba kumplessa ohiu (¢.g., preparazzjoni u tehid ta’ l-ikel,
isiru telefonati, atti sesswali) gew rapportati f’pazjenticli ‘ma “inux kompletament imqajjmin wara li
hadu sedattiv-ipnotiku. Bhal fil-kaz ta’ 1-irqad wagqt is=sewqan, il-pazjenti generalment ma jibqghux
jiftakru dawn I-episodji.

Reazzjonijiet anafilatti¢i/anafilattojdi gew irrapportati bl-uzu ta’ sedattivi-ipnotici, li jinkludi zaleplon.
Kazijiet ta’ angjoedema li jinvolvi l-ilsien. glcttide jew laringi gew rapportati pazjenti wara li hadu I-
ewwel doza jew dawk sussegwenti ta’_scea iivi-ipnotici, li jinkludu zaleplon. Xi pazjenti li jiehdu
sedattivi-ipnoti¢i kellhom sintomi oh.a bhal dispnea, grizmejn jinghalqu, jew dardir u remettar. Xi
pazjenti kienu jinhtiegu terapija rieduiza fid-dipartiment ta’ 1-emergenza. Jekk angjoedema tinvolvi I-
ilsien, glottide jew laringi, jisi»” jkun hemm impediment fil-passaggi ta’ 1-arja. Pazjenti li jizvillupaw
angjoedema wara trattament &’zaleplon m’ghandhomx jinghataw mill-gdid din is-sustanza attiva.

Problemi ta’ rqad jistgio jigu kkagunati minhabba xi disabilita mohbija jew fizika jew ta’ natura
psikjatrika. Problemi wa’rqad li jippersistu jew jizdiedu wara kors qasir ta’ trattament taz-zaleplon
jista’ jfisser li hcmny il-bzonn ta’ evalwazzjoni mill-gdid tal-pazjent.

Minhabba (11 zrleplon jonqos bin-nofs f’qasir zmien fil-plazma (short plasma half-life), terapija
alternat(1iva ghandha tkun ikkunsidrata jekk il-pazjent iqum kmieni fil-ghodu. Il-pazjenti ghandhom
ik imwissija biex ma jiehdux it-tieni doza f’lejl wiehed.

Meta Zerene tittiched flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra maghrufa li jinfluwenzaw CYP3A4, hu
mistenni li jkun hemm bidla fil-kon¢entrazzjoniet tal-plazma ta’ zaleplon (Ara sezzjoni 4.5).

Toleranza
Jekk I-uzu jkun ripetut ghal ftit gimghat, jista’ jirrizulta li I-benzodjazepin li jahdmu fi Zmien qasir, u
prodotti ohra simili ghall-benzodjazepin, jitilfu xi ftit tal-effikacja ghall-effetti ipnotici.

Dipendenza

L-uzu ta’ benzodjazepin u ta’ prodotti ohra simili ghall-benzodjazepin jista’ jwassal ghal dipendenza
fizika u psikika. Ir-riskju ta’ dipendenza jizdied mad-doza u t-tul taz-zmien li jdum it-trattament. Dan
jkun akbar f’pazjenti li ghandhom storja ta’ alkohol u ta’ dawk 1i jabbuzaw minn medi¢ini. La darba d-
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dipendenza fizika tizvillupa, il-wagfien tat-trattament hesrem jkun akkumpanjat minn sintomi ta’
izolament. Dawn jistghu jkun jikkonsistu f'ugigh ta’ ras, ugigh tal-muskoli, anzjeta estrema, tensjoni,
nuqgqas ta’ sabar, konfuzjoni u burdati hziena. F’kazi severi jistghu jitfac¢jaw dawn is-sintomi:
nuqgqas ta’ realta, telfin tal-personalita, syperacusis, nuqqas tas-sens tal-hass u tingiz fit-tarf tas-
swaba’, sensittivita qawwija ghad-dawl, hoss u kuntatt fiziku, allu¢inazzjonijiet jew attakki ta’
epilessija. Kien hemm rapporti wara t-tqeghid fis-suq ta’ dipendenza assocjata ma’ zaleplon,
princ¢ipalment f’kombinazzjoni ma medic¢ini psikotropic¢i ohra.

Problemi ta’ rqad li jergghu jtitfaccaw u anzjeta

Sindromu temporanju, fejn is-sintomi li jwassal ghat-trattament bil-benzodjazepin jew prodotti simili
ghall-benzodjazepin, li jerga’ jitfac¢a f’forma aktar qgawwija, jista’ isehh meta titwaqqaf il-kura. Dan
jista’ jkun akkumpanjat b’reazzjonijiet ohra li jinkludu tibdil fil-burdati, anzjeta jew irqad imharbaiu
nuqqas ta’ sabar.

Tul tat-trattament

It-tul tat-trattament ghandu jkun ghall-igsar Zzmien possibli (ara sezzjoni 4.2), u m’ghandux.icccéedi
gimaghtejn. Estensjoni ta’ dawn il-perjodi m’ghandhomx jinghataw minghajr ma terga’, issir
evalwazzjoni klinika tal-pazjent.

Meta jinbeda it-trattament, tajjeb li l-pazjent ikun infurmat, li I-kura ser tingtia.a ghal Zmien limitat.
Hu importanti li pazjenti jkunu konxji bil-possibilita li jergghu lura ghalli kieid, biex b’hekk titnagqas
l-anzjeta jekk is-sintomi jergghu jitfaccaw meta il-prodott medicinali jitwigqaf.

Dizabilita fis-sistema tal-memorja tal-mekkanizmu sikomatiku

L-uzu tal-benzodjazipin u prodotti simili ghall-benzodjazipin. jiste”> jkunu kawza t’amnesija li
teffettaw il-memorja ta’ qabel, u disabilita tal-mekkanizmu Cikcmatiku. Dan jigri hafna drabi ghal tul
ta’sighat wara li wiehed jiehu l-prodott. Sabiex jitnaqgas'daix ir-risku, il-pazjenti m’ghandhomx
jaghmlu attivitajiet li jehtieg ko-ordinazzjoni tal-mek’kenizrau sikomatiku sa erba’ sighat jew iktar
wara li titiched Zerene. (ara sezzjoni 4.7).

Reazzjonijiet psikjatri u paradossali

Reazzjonijiet bhal nuqqas ta’ sabar, agitazz;oni, burdati hziena, nuqqas t’inibizzjoni, aggressivita,
hsibijiet mhux normal, deluzjonijiet, rabja, umir il-lejl, telfien ta’ personalita, allu¢inazzjonijiet,
psikosi, imgiba mhux flokha, estrove.tizinu, u mgiba ohra li ma jagblux mal-karattru tal-pazjent, gew
innutati li graw meta intuza benzoajazepin jew prodotti simili ghall-benzodjazepin. Dawn jistghu
ikunu gejjin minhabba l-uzu tal-medicina, jew spontanji fl-origini taghhom jew rizultat ta’ disabilita
mohbija li tkun ta’ natura psisiaira jew fizika. Dawn ir-reazzjonijiet l-aktar li jsehhu fl-anzjani. Jekk
dan isehh, l-uzu tal-prodoi*’ghiandu jitwaqqaf. Xi sintomi ta’ mgiba jew sinjali godda li jitfaccaw,
ghandhom jkunu evalwati mill-ewwel u bil-ghaqal.

Gruppi ta’ pazjenti specifici

Abbuz mill-ati-ohol u mid-droga
L-uzu_tal-tenzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin ghandhom jintuzaw b’attenzjoni kbira
f’razjentt 1t ghandhom storja ta’ alkohol jew ta’ abbuz mill-medicini.

Insuffi¢jenza tal-fwied
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin mhux mahsuba ghat-trattament ta’

pazjenti b’insuffi¢jenza severa epatika ghax jistghu jkunu kagun ghall-enkefalopatija (ara sezzjoni
4.2). Pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza epatika li hija bejn hafifa u moderata, l-ammont ta’ zaleplon
li jkun bijodisponibbli jizdied ghax jonqos l-ammont li qed jigi mnehhi. Id-doza ghal dawn il-pazjenti
ghalhekk trid tigi modifikata.



Insufficjenza renali

Zerene mhux indikat ghal dawk il-pazjenti b’insuffi¢jenza renali gravi peress li ma giex studjat sewwa
fuq dawn il-pazjenti. F’pazjenti b’insuffi¢jenza renali hafif jew moderat, il-profil farmakokinetiku ta’
zaleplon kien simili ghal pazjenti b’sahhithom. Ghalhekk, 1-ebda aggustament fid-doza ma hu
necessarju f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali bejn hafif u moderat.

Insufficjenza respiratorja
Wiehed ghandu joqghod attent meta jippreskribi prodotti sedattivi lill-pazjenti li ghandhom
insuffi¢jenza respiratorja kronika.

Mard psikotiku
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin m”humiex rakkomandati bhala
trattament primarju ghall-mard psikotiku.

Dipressjoni

Benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin m’ghandhomx jintuzaw bhala tratt:mier. ghad-
dipressjoni jew anzjeta asso¢jata mad-dipressjoni (f’dawn il-pazjenti jista’ jirrizulta s-suwicidju).
Barra dan, minhabba r-riskju li pazjenti b’dipressjoni jistghu jiehdu intenzjonalmens.avza eccessiva, il-
kwantita preskritta ta’ prodotti medicinali ghal dawn il-pazjenti, inkluz zaleplon, ¢t andha tinzamm fil-
minimu necessarju.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u at1: rjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Zerene ma ghandhiex tittieched ma I- alkohol. L-effett seditivi jista™jkun li jizdied meta il-prodott hu
uzat mal-alkohol. Dan jista’ jaffettwa l-abilita li wiehed jsua u'i juza l-magni (ara sezzjoni 4.3)

Meta jittiched ma prodotti li jahdmu fuq is-sistema ¢euntrali tan-nervituri (CNS-acting compounds) 1-
effetti ohra li jistghu jirrizultaw ghandhom jigu ikkOnsidrati. Zjieda fis-sedazzjoni ¢entrali tista” ssehh
f’kazijiet ta’ 1-uzu assocjat ma’ prodotti kontre paikosi (nurolettici), ipnotici, anzjolitic¢i/sedattivi,
prodotti kontra id-dipressjoni, analgesici narkotidi, prodotti medicinali kontra l-epilessija, anasteti¢i,u
prodotti kontra l-istamina 1i jragqdu.

L-amministrazzjoni ta’ doza unika‘'ta’. 10img zaleplon u venlafaxin (mnehhi fuq tul ta’ zmien estiz)

75 mg jew 150 mg kulljum ma jiproaacéux interazzjoni fuq il-memorja (immedjata jew ritardata fuq li
wiehed jiftakar il-kliem) jew kit jagixxi I-mekkanizmu psikomatiku fl-individwu (f’test ta’ bdil bejn
numri u simboli). Barra dan, m: hemmx interazzjoni farmakokinetika bejn iz-zaleplon u venlafaxin
(mnehhi fuq tul ta’ zmien =5t2).

Fil-kaz ta’ narkotici analgesici, jista’ jkun hemm Zzjieda fl-ewforija u dan jista’ iwasslu ghal zjieda fid-
dipendenza fizjo.ogika.

I¢-¢imetidin, imbitur moderat mhux specifikat ta’ xi whud mill-enzemi epatetiki aldeide ossidjat kif
ukoll C'YPIA4, ipproduca zjieda 85% fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma taz-zaleplon ghaliex hi fixklet
l-siizemi kemm enzimi primarji (aldeide ossidjat) kif ukoll sekondarji ta” (CYP3A4) li huma
recpsonabli ghall-metabolizmu zaleplon. Ghalhekk mhux rakkomandat 1-uzu ta¢-¢imetidin u Zerene.

L-amministrazzjoni ta’ Zerene ma’ doza wahda 800 mg ta’ erithromycin, li hu ta’ tfixkil gawwi u
selettiv ta’ CYP3 A4, ipproduca zjieda ta’ 34% fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma ta’ zaleplon.
Aggustament fir-rutina ta’ Zerene mhix kunsidrata necessarja, u l-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa
li effetti sedattivi jistghu jizdiedu.

B’kuntrast, rifampicin, li hu stimulant qawwi ghall-bosta enzimi epati¢i, inkluzi CYP3A4 irrizulta
tnaqqis t’erba’ darbiet fil-kon¢entrazzjoni tal-plazma ta’zaleplon. L-amministrazzjoni ta’ Zerene
flimkien ma prodotti li jistimulaw CYP3A4 bhal ma hu rifampicin, carbamazepine, u phenobarbitone,
jistghu jirrizultaw f'nuqqas fl-effikacja ta’ zaleplon.



Zerene ma teffettwax il-profili tal-farmakokinetika u tal-farmakodinamika ta’ digoxin u ta’ warfarin,
zewg komponenti li ghandhom indi¢i terapewtici dojoq. Ma dan kollu, ibuprofen, bhala ezempju tal-
komponenti li jbiddlu l-eleminazzjoni renali, urew li m’ghandhomx interazzjoni ma’ Zerene.

4.6 Tqala u treddigh

Ghalkemm fi studji fuq l-annimali ma dehrux effetti teratogenici jew embrjotossi¢i , m’hemmx taghrif
kliniku bizzejjed fuq Zerene biex juri li hi jew mhix ta’ hsara matul it-tqala jew it-treddigh. Jekk il-
prodott medic¢inali jigi preskritt lil mara li jista’ jkollha t-tfal, hi ghandha tkun imwissiha biex tghid lit-
tabib rigward it-twaqqif tal-prodott medicinali, jekk ikollha I-hsieb li tohrog tqila jew tissuspetta li hi
tqila.

Jekk ghar-ragunijiet assoluti necessarji ta’ medicina, il-prodott medicinali jkun amministrat mat
ahhar fazi tat-tqala, jew matul il-hlas f’dozi gholjin, hu mistenni li jkun hemm effetti fuq it-tarcija,
bhal ma huma l-ipotermja, I-ipotonja u d-depressjoni respiratorja moderata, minhabba 1-azzjHni
farmakologika tal-komponenti.

Trabi li jitwieldu minn ommijiet li hadu il-benzodjazepin u prodotti simili ghall-betizodjazepin
regolarment matul 1-ahhar wagqtiet tat-tqala jistghu jizvillupaw dipendenza fizika v+ istghu jkunu

f’risku li jizvillupaw sintomi ta’ izolament fil-perjodu ta’ wara t-twelid.

Billi zaleplon johrog mal-halib tad-treddigh, Zerene m’ghandhiex tigi am iinistrata lill-ommijiet 1i
jkunu geghdin ireddghu.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Zerene ihalli effetti magguri fuq il-hila ta’ bniedem biex (ha !dem magni u jsug.

Trankwilizzazzjoni, amnesija, nuqqas ta’ koncentrazzjoni u dizabilita fil-funzjoni tal-muskoli, jistghu
jkunu l-effetti negattivi fuq il-hila biex issuq w ti:addem magni. Jekk ikun hemm nuqqas ta’ irqad,
x’aktarx li tonqos l-attenzzjoni (ara sessjoni.4.5). Hu rakkomandat li pazjenti li jaghmlu xogholijiet
tas-sengha ghandhom juzaw l-akbar attenzjeni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Effetti mhux mixtieqa l-akta= jromnuni huma amnesija, paraestesija, nghas tqil, ¢iklu mqalleb ta’
menstrwazzjoni

Il-frekwenza tal-possiv.lita tal-effetti kollaterali hija spjegata b’dan il-mod:
Komuni hafna (>1/10)

Komuni (>1/10¢.sa»<1/10)

Mhux komun! (>1/1000 sa <1/100)

Rari: (>1/00,200 sa <1/1000)

Rari ha‘na. (<1/10,000)

Frikwenza mhix stabbilita

Organu/Sistema Reazzjonijiet mhux mixtieqa
(Frekwenza)

Taqlib fis-sistema nervuza

Komuni amnesija, paraestesija, hedla tan-nghas,

Mhux komuni ataksja nuqqas ta’ koordinazzjoni, sturdament,
nuqqas ta’ koncentrazzjoni, mejt, parosmija;
diskors mhawwad (dysarthria, diskors mhux car);




Ghajnejn
Mhux komuni

Widnejn
Mhux komuni

Taglib Gastrointenstinali
Mhux komuni

Gilda
Mhux komuni
Frekwenza mhix stabbilita

Metabolizmu ta’ 1-ikel
Mhux komuni

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn
jinghata
Mhux komuni

Taqlib fis-Sistema Immuni
Rari hafna:

Fwied u frixa
Frekwenza mhix stabbilita

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni

Taqlib Psikjatriku
Mhux komuni:

Frekwenza mhix stabbilita:

Problemi ta’ vizjoni, tara doppju

Tisma’ aktar

Dardir

Sensittivita ghal dawl qawwi
Nefha tal-gilda bl-ilma

nuqqas ta’ aptit u problemi biex tie'.oi

astenja, telqa tal- gisem

reazzjonijiet anafilcitici/ta’ sintomi anafilattici

epatotorsicita (deskritta 1-aktar bhala livelli
cioljina’ transaminase)

¢iklu mqalleb ta’ menstrwazzjoni

apatija, konfuzjoni, nuqqas ta’ personalit
dipressjoni, allu¢inazzjoniet,
sonnambulizmu

Ara wkoll taht Amnesija. Zirressjoni u Reazzjonijiet Psikjatri¢i u “paradossali”

Amnesija

Amnesija Li teffeitaw il-memorja ta’ qabel, tista’ issehh meta jintuzaw medicini ta’ terapija
rakkomancati.ir-riskju jizdied skond kemm tkun kbira id-doza. L-effetti tal-amnesija jistghu jkunu

assocjatt ma mgiba mhux xierqa. (ara sezzjoni 4.4).

Dirressjoni

Dipressjoni li kienet tezisti qabel, tista’ tinkixef u titfacca waqt li qed jittiehed il- benzodjazepin jew

prodott simili ghall-benzodjazepin.

Reazzjonijiet Psikjatrici u “paradossali”

Reazzjonijiet bhal nuqqas ta’ sabar, agitazzjoni, burdati hziena, nuqqas ta’ misthija, aggressivita,
hsibijet abnormali, deluzjonijiet, rabja, hmir il-lejl, nugqqas ta’ personalita, allu¢inazzjonijiet, psikosi,
mgiba mhux flokha, estrovertizmu li hu barra mill-karattru, u effetti ta’ imgiba avversa huma
maghrufa li graw meta intuza benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin. Dawn ir-

reazzjonijiet jigru l-aktar fl-anzjani.

m‘



Dipendenza

L-uzu (anke ta’ dozi terepawtici) jistghu iwasslu ghall-izvilupp ta’ dipendenza fizika: it-twaqqif tat-
terapija tista’ tirrizulta f’fenomeni kemm ta’ nuqqas jew ta’ ritorn tal-fenominu tas-sintomi (ara
sezzjoni 4.4.) Dipendenza psikika tista’ issehh. Gew rappurtati abbuzi minn benzodjazepin u medi¢ini
simili ghall-benzodjazepin.

4.9 Doza eccessiva

L-esperjenza klinika fuq l-effetti ta’ doza e¢¢essiva ta’ Zerene huma limitati, u I-livelli ta’ dozi
eccessivi fil-bniedem ghandhom ma gewx determinati. Bhal kull benzodjazepin iehor jew prodotti
ohra simili ghall-benzodjazepin, doza e¢¢essiva mhix ta’ periklu ghall-hajja sakemm ma tkunx
ittiechdet ma xi depressant ichor tas-CNS (inkluz 1-alkohol).

Fl-immanigjar ta’ doza eccessiva ta’ xi prodott medi¢inali, wiehed ghandu jzomm f"mohhu lijistgliu
jkunu ittiehdu diversi prodotti ohra.

Jekk tkun ittiechdet doza ec¢cessiva mill-halq ta’ benzodjazepin iehor jew bhal prodott: oira simili
ghall-benzodjazepin, ir-rimettar ghandu jkun inkurragut meta il-pazjent ikun f’sensih, jew it-tindif ta’
l-imsaren jekk il-pazjent inkun mitluf minn sensih. Jekk ma hemm l-ebda vantagg i jizvojta l-istonku,
faham attivat ghandu jinghata biex jonqos l-assorbiment. Attenzjoni specjal’ sihandha tinghata ghall-
funzjonijiet respiratorji u kardjovaskulari meta tinghata kura intensiva.

Doza eccessiva ta’ benzodjazepin jew prodotti ohra simili ghall-berzodiazepin generalment tintwera
fis-sistema nervuza b’qawwa li tvarja minn nghas tqil ghall-koma', F kazijiet moderati, is-sintomi
jistghu jkunu nghas tqil, konfuzjoni mentali u letargija. F’kaziji<t aktar serji, is-sintomi jistghu jkunu
ataxja, ipotomnija, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja, " kazijiet rari ta’koma u f’kazijiet rari
hafna mewt.

[l-kromaturja (tibdil fil-kulur ta’ 1-awrina ghal kahinivhadrani) giet rapportata b’doza e¢cessiva ta’
zaleplon.

Flumazenil jista’ jkun utli bhala kura. Stiaji fuq l-annimali juru li flumazenil hu oppost ghal zaleplon
u ghandu jkun kunsidrat fl-immanigjar tad-ioza eccessiva ta’ Zerene.

5. TAGHRIF FARMAKOL OGIiRU
5.1 Taghrif farmakediramiku
Grupp Farmakoterapewtiku: Medicini Relatati mal-Benzodjazepini, ATC Kodi¢i NO5SCF03

Zaleplon hw pvrazolopirimidine ipnotiku, li ghandu struttura differenti minn medi¢ini benzodjazepini u
medic¢ini iyno‘ici ohra. Zaleplon jagbad selettivament ma’ recetturi tal-benzodjazepini tat-tip 1.

I-p10:il tarmakokinetiku ta’zaleplon juri li 1-assorbiment u I-eliminazzjoni hi ta’ malajr. (ara sezzjoni

.23. Flimkien mas-sottotip tal-karaterristici ta’ taghqid mar-ricettur, b’selettivita gholja u b’affinita
baxxa ghal ricetur tat-tip 1 ghal benzodjazepin, dawn il-propjetajiet huma responsabbli ghal
karaterristici globali ta’ Zerene.

L-effikacja ta’ Zerene kienet imkejjla kemm fi studji fuq l-irqad li saru fil-laboratorji fejn intuzaw
mizuri oggettivi polisomnigrafi (PSG) ta’ 1-irqad, kif ukoll fi studji fuq pazjenti barra mill-isptar fejn
kienu uzati kwestjonarji. F’dawn l-istudji, il-pazjenti kienu identifikati ghax primarjament kienu ibatu
minn insomnija (piskofizjologika).

In-nuqgqas ta’ rqad fl-istudji ta’ pazjenti barra mill-isptar gie imnaqqas b’Zerene 10mg, sa 4 gimghat
f’pazjenti li ma kenux anzjani. F’pazjenti anzjani, in-nuqqas ta’ rqad kien imnaqqas b’mod

sinjifikattiv b’doza ta’ 5Smg Zerene u kien imnaqqas b’mod konformi b’Zerene 10mg meta komparat
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mal-placebo fi studji ta’ gimaghtejn. Dan it-tnaqqis fin-nuqqas t’irqad kien sinifikament different
minn dak osservat bil-placebo. Rizultati minn studji ta’ gimaghtejn u erba’ gimghat juru li I-ebda
toleranza farmakologika ma zviluppat b’xi doza ta’ Zerene.

Fi studji ta’ Zerene fejn intuzaw il-kejlijiet oggettivi tal-PSG, Zerene ta’ 10mg kienet superjuri ghal-
placebo biex jonqos in-nuqqas ta’ rqad u biex tizdied id-dewmien tar-raqda fl-ewwel nofs tal-lejl.
Zerene uriet li izzomm l-istadji ta’ I-irqad, fi studji kontrollati fejn gie mkejjel il-percentwali ta’ Zmien
ta’ l-irqad ta’ kull stadju.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Zaleplon hu assorbit malajr u kwazi kompletament wara li jittiched mill-halq, u 1-kon¢entrazzjor .ot
gholjin jintlahqu ' madwar siegha. Mill-anqas 71% tad-doza mehuda mill-halq hi assorbita. Zalegion
jghaddi mill-metabolizmu presistemiku, li jirrizulta f’bijodisponibbilita assoluta ta’ madwa-30%.

Distribuzzjoni

Zaleplon hu lipofiliku b’volum ta’ distribuzzjoni ta’ madwar 1.4+0.3 I/kg wara aminituistrazzjoni fil-
vini. Il-proteini tal-plazma in vitro huma ta’ madwar 60%, li jissuggerixxu li heawa risku Zghir ta’
azzjoni medi¢inali rec¢iproka minhabba I-ghaqda tal-proteini.

Metabolizmu

Zaleplon hu primarjalment metabolizzat b’aldehyde oxidase ghall-{o1m# 5-oxo-zaleplon. Barra dan
zaleplon hu metabolizzat minn CYP3A4 sabiex jifforma desethvlzaleplon li hu metabolizat aktar
b’aldehyde oxidase biex jifforma 5-oxo-desethylzaleplon. Il-m.eiavoliti ossidattiv huma mobilizzati
aktar bl-ghaqda via glu¢uronidazzjoni. Il-metaboliti kollhaa’ zaleplon m’humiex attivi kemm fl-
imgiba ta’ l-annimali kif ukoll bhala mudelli meta ittestjati »ttivament.

I1-kon¢entrazzjonijiet ta’zaleplon fil-plazma jizdiecu iinjarment mad-doza u zaleplon ma juri l-ebda
sinjali ta’ akkummulazzjoni wara l-amministrazzioni sa 30 mg/jum.. Zaleplon ghandu half-life t’
eliminazzjoni ta’ madwar siegha.

Tnehhija ta’ skart mil-gisem

Zaleplon johrog f’forma ta’ metaboliii inattivi, l-aktar fl-awrina (71%) u fl-iskart tal-gisem (17%).
Sebgha u hamsin fil-mija (57%) tad-Goza hi migbura mill-awrina fil-forma ta’ 5-oxo-zaleplon u fil-
metaboliti glukuronidi tieghu. 994 Gnra huma migbura bhala 5-oxo-desethylzaleplon u fil-metaboliti
glucuronidi tieghu. Il-bqija.to’ J-awrina migbura ikun fiha metaboliti minuri. Il-parti I-kbira ta’ 1-
iskart tal-gisem migbur ikca ‘ih 5-oxo-zaleplon.

Insufficjenza_tal-fwied

Zaleplon hu metcbolizzat primarjament mill-fwied u jghaddi b’mod sinifikattiv minn metabolizmu
sistematiku, (Ghelhekk it-tnehhija mill-halq ta’zaleplon kien imnaqqsa b’ 70% u 87% f’pazjenti
b’mard krcnixn tal-fwied li kienu kemm jekk id-doza kienet tikkunpensa ghal dan kif ukoll jekk ma
kenitx. f1spettivament. Dan wassal ghal zjiedet ras ghar-ras fil-Cp,x u AUC (sa 4 darbiet u sa 7 darbiet
f’rarjentt kompensati u mhux kompensati, rispettivament) meta mqgabbla ma’ pazjenti b’sahhithom.
lavdoza ta’ zaleplon ghandha tkun imnaqqgsa f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza tal-fwied moderat, u
zaleplon mhux rakkomandat ghal-uzu ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied sever.

Insufficjenza_renali

Id-doza unika farmakokinetika ta’ zaleplon kienet studjat fuq pazjenti li kellhom indeboliment renali
bejn hafif (tnehhija ta’ krejatinina 40 sa 89 ml/min) u moderat (20 sa 39 ml/min), u f’pazjenti li kienu
fuq dijalisi. F’pazjenti li kellhom indeboliment moderat u dawk li kienu fuq dijalisi kien hemm
riduzzjoni ta’ madwar 23% fil-koncentrazzjoni tal-plazma fl-aqwa taghha meta komparati ma’
voluntiera b’sahhithom. It-tul ta’ Zmien ta’ dawk li kienu esposti ghal zaleplon kien simili ghall-gruppi
kollha. Ghalhekk, l-ebda aggustament fid-doza ma hu necessarju f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza
renali bejn hafif u moderat. Zaleplon ma giex studjat sewwa f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza
renali sever.



5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medic¢ina

Amministrazzjoni ta’ zaleplon mill-halq fil-grieden u fil-klieb gabet zjieda fil-piz tal-fwied u adrenali.
Ma dan kollu dwan iz-zjidiet graw meta id-doza terapewtika massima inghatat f’multipli gholjin,
kienu riversibli, ma kenux assoc¢jati ma bdil mikroskopiku degenerattiv fil-fwied jew fil-glandoli
adrenali, u kien konsistenti f’annimali ma’ tahlitiet ohra li jghaqqdu mar-ricevituri benzodijazepini.

Fi studju ta’ tlett xhur fuq klieb li ma kenux dahlu fil-puberta instab li kien hemm tnaqqis sinifikanti
fil-piz kemm tal-prostata kif ukoll tal-bajd b’doza terapewtika massima. L-amministrazzjoni mill-halq
ta’zaleplon fil-firien ghal 104 gimgha konsekuttiva b’dozi ta’ livell sa 20mg/kg/jum ma spiccawx li
jiprodu¢éu tumuri komplessi-relatati. L-amministrazzjoni mill-halq ta’ zaleplon fil-grieden ghal 65 jew
104 gimgha konsekuttiva b’dozi gholjin ta’ livelli (=100 mg/kg/jum) urew zjieda statistikament
sinifikanti ftumuri beninni, izda mhux f’tumuri malinni tal-fwied. Iz-zjieda ta’ in¢idenza ta’ turiisi
beninni tal-fwied fil-grieden kienet x’aktarx episodju ta’ addattament.

Kollox ma’ kollox, ir-rizultati ta’ qabel studji klini¢i ma jurux 1i hemm periklu sinjifikasti ghall-
bniedem bl-uzu ta’ Zerene skond id-dozi rakkomandati.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Il-qalba tal kapsula:
Microcrystalline cellulose,
pregelatinised starch,
silicon dioxide,

sodium lauryl sulphate,
magnesium stearate,
lactose monohydrate,
indigo carmine (E132),
titanium dioxide (E171).

[l-qoxra tal-kapsula:
gelatin,

titanium dioxide (E171),
red iron oxide (E172),
yellow iron oxide (E172),
black iron oxide (E172),
sodium lauryl sulphate;
silicon dioxide.

L-inka fuqil-jjoxra fiha dawn l-ingredjenti li jmiss (gold ink S-13050):
shellac,

le<ithin,

snethicone,

yellow iron oxide (E172).

6.2 Inkompatibilitajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

3 snin.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Tahzinx f’temperatura ta’ ’1 fuq minn 30° C.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakketti ta’ kapsuli tal-PVC / PVDC ta’ folja ta’ I-aluminjum ta’ 7, 10 u 14-il kapsula. Jista jkun li
mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi
L-ebda htigijiet specjali
Zerene hi ddisinjata li jekk il-kontenut tal-kapsula jinhall f’likwidu, il-likwidu ibiddel kulurua jsic

mcajpar.

7. SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERC

Meda AB
Pipers vég 2
S-170 09 Solna
Svezia

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAL1:-KUMMERC

EU/1/99/099/001-003

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTGORIAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

Data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni: 12 ta’ [ 4arzu 1999
Data ta’ tigdid: 12 ta’ Marzu 2009

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Aktar informazzjoni tinseb fuq il-websajt ta’ L EMEA http://www.emea.europa.eu
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zerene 10 mg kapsuli iebsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula fiha 10 mg ta’ zaleplon
Sustanzi mhux attivi: lactose monohydrate 49 mg.

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Kapsuli iebsin.
Kapsuli li ghandhom il-qoxra iebsa ta’ kulur abjad opak, u kanella ¢ar opak, b’¢1ixe ta’ kulur tad-
deheb, “W” u d-doza “10 mg”.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Zerene hi mahsuba ghat-trattament ta’ pazjenti li jbateminn problemi ta’ insomnija u li jbatu biex
jorqdu. Hija mahsuba ghal dawk li ghandhom il-probicma tant kbira, li ggiehelhom jhossu li
ghandhom xi dizabilita, jew ihossuhom mdejqin ha na:

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu, jinghata

Ghall-adulti hija rrakkomandata doza ta" i("mg.

It-trattament ghandu jinghata ghail-atiqas zmien possibli, u ghal mhux aktar minn gimaghtejn.
Zerene tista’ tittiehed immed;atziment qabel 1-pazjent imur jorqod jew wara li jkun dahal jorqod u
isibha diffi¢li biex jorqod. Jek titieched wara l-ikel, il-kon¢entrazzjoni massima tal-plazma tkun

ittardjata b’saghtejn, jzda 1-ammont li jigi assorbit b’kollox ma jinbidilx.

L-ebda pazjent 12’¢handu jiehu doza ta’ aktar minn 10 mg ta’ Zerene kuljum. Il-pazjenti ghandhom
ikunu avzati tiex ma jiehdux doza ohra f’lejl wiehed

Pazjent’ anzjani
P2zje141 anzjani jistghu jkun sensittivi ghall-effetti ta’ ipnotici; ghalhekk hu rakkomandat li d-doza ta’
Zerene tkun ta’ 5 mg.

Tfal
Zerene mhux mahsub biex jintuza fit-tfal

Insuffi¢jenza tal-fwied

Pazjenti bi problema epatika kemm jekk din tkun hafifa kif ukoll jekk tkun moderata ghandhom jigu
moghtija doza ta’ Zerene Smg, ghaliex ir-rata tal-eliminazzjoni f’dawn il-pazjenti hija inqas.(ara
sezzjoni 4.3)
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Insuffi¢jenza tal-kliewi:

L-ebda aggustament fid-doza ma hi mehtiega ghal pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali li tkun
bejn hafifa u moderata, ghaliex il-farmakokineti¢i ta’ Zerene ma jitbidlux f’pazjenti bhal dawn. Ghal
insuffi¢jenza renali gravi ara sezzjoni 4.3(Kontra-indikazzjonitiet).

4.4 Kontra-indikazzjonijiet

Sensitivita kbira ghal sustanzi attivi jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
Insuffi¢jenza epatika gravi

Insuffi¢jenza renali gravi

Sintomi ta’ waqfien tan-nifs ghal xi hin waqt l-irqad

Myasthenia gravis

Insuffi¢jenza respiratorja gravi

Tfal (taht 18-il sena)

4.5 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Imgieba kumplessa bhal “irqad waqt is-sewqan” (i.e., sewqan waqt li persuna ma ‘kanx imqgajma sew
wara t-tehid ta’ sedattiv-ipnotiku, b’amnesija ghal kaz) giet rapportata f’pazjenti ‘i iehdu sedattivi-
ipnotic¢i. Dawn il-kazijiet jistghu jsehhu kemm f’persuni li jkunu diga hadu 31 s=dattiv-ipnotiku fil-
passat u f"dawk li jkunu ged jiehdu sedattiv-ipnotiku ghall-ewwel darba. Ghaikemm imgieba bhal
irqad wagqt is-sewqan tista’ ssehh b’sedattiv-ipnotiku wahdu f’dozi terene viici, I-uzu ta’ alkohol u
dipressanti tas-sistema éentrali tan-nervituri (SCN) ma’ sedattivi-ianatici jidher li jista’ jgholli r-riskju
ta’ mgieba bhal din, kif ukoll meta wiehed jagbez id-doza massima re kkomandata. Minhabba r-riskju
ghall-pazjent u ghallkomunita, il-waqfien ta’ zaleplon huwa rakliomandat ghal pazjenti li jirraportaw
episodji ta’ “irqad waqt is-sewqan”. Imgieba kumplessa ohiu (¢.g., preparazzjoni u tehid ta’ l-ikel,
isiru telefonati, atti sesswali) gew rapportati f’pazjenticli ‘ma “inux kompletament imqajjmin wara li
hadu sedattiv-ipnotiku. Bhal fil-kaz ta’ 1-irqad wagqt is=sewqan, il-pazjenti generalment ma jibqghux
jiftakru dawn I-episodji.

Reazzjonijiet anafilatti¢i/anafilattojdi gew irrapportati bl-uzu ta’ sedattivi-ipnotici, li jinkludi zaleplon.
Kazijiet ta’ angjoedema li jinvolvi l-ilsien. glcttide jew laringi gew rapportati pazjenti wara li hadu I-
ewwel doza jew dawk sussegwenti ta’_scea iivi-ipnotici, li jinkludu zaleplon. Xi pazjenti li jiehdu
sedattivi-ipnoti¢i kellhom sintomi oh.a bhal dispnea, grizmejn jinghalqu, jew dardir u remettar. Xi
pazjenti kienu jinhtiegu terapija rieduiza fid-dipartiment ta’ 1-emergenza. Jekk angjoedema tinvolvi I-
ilsien, glottide jew laringi, jisi»” jkun hemm impediment fil-passaggi ta’ 1-arja. Pazjenti li jizvillupaw
angjoedema wara trattament &’zaleplon m’ghandhomx jinghataw mill-gdid din is-sustanza attiva.

Problemi ta’ rqad jistgio jigu kkagunati minhabba xi disabilita mohbija jew fizika jew ta’ natura
psikjatrika. Problemi wa’rqad li jippersistu jew jizdiedu wara kors qasir ta’ trattament taz-zaleplon
jista’ jfisser li hcmny il-bzonn ta’ evalwazzjoni mill-gdid tal-pazjent.

Minhabba (11 zrleplon jonqos bin-nofs f’qasir zmien fil-plazma (short plasma half-life), terapija
alternat(1iva ghandha tkun ikkunsidrata jekk il-pazjent iqum kmieni fil-ghodu. Il-pazjenti ghandhom
ik imwissija biex ma jiehdux it-tieni doza f’lejl wiehed.

Meta Zerene tittiched flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra maghrufa li jinfluwenzaw CYP3A4, hu
mistenni li jkun hemm bidla fil-kon¢entrazzjoniet tal-plazma ta’ zaleplon (Ara sezzjoni 4.5).

Toleranza
Jekk I-uzu jkun ripetut ghal ftit gimghat, jista’ jirrizulta li I-benzodjazepin li jahdmu fi Zmien qasir, u
prodotti ohra simili ghall-benzodjazepin, jitilfu xi ftit tal-effikacja ghall-effetti ipnotici.

Dipendenza

L-uzu ta’ benzodjazepin u ta’ prodotti ohra simili ghall-benzodjazepin jista’ jwassal ghal dipendenza
fizika u psikika. Ir-riskju ta’ dipendenza jizdied mad-doza u t-tul taz-zmien li jdum it-trattament. Dan
jkun akbar f’pazjenti li ghandhom storja ta’ alkohol u ta’ dawk 1i jabbuzaw minn medi¢ini. La darba d-
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dipendenza fizika tizvillupa, il-wagfien tat-trattament hesrem jkun akkumpanjat minn sintomi ta’
izolament. Dawn jistghu jkun jikkonsistu f'ugigh ta’ ras, ugigh tal-muskoli, anzjeta estrema, tensjoni,
nuqgqas ta’ sabar, konfuzjoni u burdati hziena. F’kazi severi jistghu jitfac¢jaw dawn is-sintomi:
nuqgqas ta’ realta, telfin tal-personalita, syperacusis, nuqqas tas-sens tal-hass u tingiz fit-tarf tas-
swaba’, sensittivita qawwija ghad-dawl, hoss u kuntatt fiziku, allu¢inazzjonijiet jew attakki ta’
epilessija. Kien hemm rapporti wara t-tqeghid fis-suq ta’ dipendenza assocjata ma’ zaleplon,
princ¢ipalment f’kombinazzjoni ma medic¢ini psikotropic¢i ohra.

Problemi ta’ rqad li jergghu jtitfaccaw u anzjeta

Sindromu temporanju, fejn is-sintomi li jwassal ghat-trattament bil-benzodjazepin jew prodotti simili
ghall-benzodjazepin, li jerga’ jitfac¢a f’forma aktar qgawwija, jista’ isehh meta titwaqqaf il-kura. Dan
jista’ jkun akkumpanjat b’reazzjonijiet ohra li jinkludu tibdil fil-burdati, anzjeta jew irqad imharbaiu
nuqqas ta’ sabar.

Tul tat-trattament

It-tul tat-trattament ghandu jkun ghall-igsar Zzmien possibli (ara sezzjoni 4.2), u m’ghandux.icccéedi
gimaghtejn. Estensjoni ta’ dawn il-perjodi m’ghandhomx jinghataw minghajr ma terga’, issir
evalwazzjoni klinika tal-pazjent.

Meta jinbeda it-trattament, tajjeb li l-pazjent ikun infurmat, li I-kura ser tingtia.a ghal Zmien limitat.
Hu importanti li pazjenti jkunu konxji bil-possibilita li jergghu lura ghalli kieid, biex b’hekk titnagqas
l-anzjeta jekk is-sintomi jergghu jitfaccaw meta il-prodott medicinali jitwigqaf.

Dizabilita fis-sistema tal-memorja tal-mekkanizmu sikomatiku

L-uzu tal-benzodjazipin u prodotti simili ghall-benzodjazipin. jiste”> jkunu kawza t’amnesija li
teffettaw il-memorja ta’ qabel, u disabilita tal-mekkanizmu Cikcmatiku. Dan jigri hafna drabi ghal tul
ta’sighat wara li wiehed jiehu l-prodott. Sabiex jitnaqgas'daix ir-risku, il-pazjenti m’ghandhomx
jaghmlu attivitajiet li jehtieg ko-ordinazzjoni tal-mek’kenizrau sikomatiku sa erba’ sighat jew iktar
wara li titiched Zerene. (ara sezzjoni 4.7).

Reazzjonijiet psikjatri u paradossali

Reazzjonijiet bhal nuqqas ta’ sabar, agitazz;oni, burdati hziena, nuqqas t’inibizzjoni, aggressivita,
hsibijiet mhux normal, deluzjonijiet, rabja, umir il-lejl, telfien ta’ personalita, allu¢inazzjonijiet,
psikosi, imgiba mhux flokha, estrove.tizinu, u mgiba ohra li ma jagblux mal-karattru tal-pazjent, gew
innutati li graw meta intuza benzoajazepin jew prodotti simili ghall-benzodjazepin. Dawn jistghu
ikunu gejjin minhabba l-uzu tal-medicina, jew spontanji fl-origini taghhom jew rizultat ta’ disabilita
mohbija li tkun ta’ natura psisiaira jew fizika. Dawn ir-reazzjonijiet l-aktar li jsehhu fl-anzjani. Jekk
dan isehh, l-uzu tal-prodoi*’ghiandu jitwaqqaf. Xi sintomi ta’ mgiba jew sinjali godda li jitfaccaw,
ghandhom jkunu evalwati mill-ewwel u bil-ghaqal.

Gruppi ta’ pazjenti specifici

Abbuz mill-ati-ohol u mid-droga
L-uzu_tal-tenzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin ghandhom jintuzaw b’attenzjoni kbira
f’razjentt 1t ghandhom storja ta’ alkohol jew ta’ abbuz mill-medicini.

Insuffi¢jenza tal-fwied
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin mhux mahsuba ghat-trattament ta’

pazjenti b’insuffi¢jenza severa epatika ghax jistghu jkunu kagun ghall-enkefalopatija (ara sezzjoni
4.2). Pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza epatika li hija bejn hafifa u moderata, l-ammont ta’ zaleplon
li jkun bijodisponibbli jizdied ghax jonqos l-ammont li qed jigi mnehhi. Id-doza ghal dawn il-pazjenti
ghalhekk trid tigi modifikata.
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Insufficjenza renali

Zerene mhux indikat ghal dawk il-pazjenti b’insuffi¢jenza renali gravi peress li ma giex studjat sewwa
fuq dawn il-pazjenti. F’pazjenti b’insuffi¢jenza renali hafif jew moderat, il-profil farmakokinetiku ta’
zaleplon kien simili ghal pazjenti b’sahhithom. Ghalhekk, 1-ebda aggustament fid-doza ma hu
necessarju f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza renali bejn hafif u moderat.

Insufficjenza respiratorja
Wiehed ghandu joqghod attent meta jippreskribi prodotti sedattivi lill-pazjenti li ghandhom
insuffi¢jenza respiratorja kronika.

Mard psikotiku
L-uzu tal-benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin m”humiex rakkomandati bhala
trattament primarju ghall-mard psikotiku.

Dipressjoni

Benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin m’ghandhomx jintuzaw bhala tratt:mier. ghad-
dipressjoni jew anzjeta asso¢jata mad-dipressjoni (f’dawn il-pazjenti jista’ jirrizulta s-suwicidju).
Barra dan, minhabba r-riskju li pazjenti b’dipressjoni jistghu jiehdu intenzjonalmens.avza eccessiva, il-
kwantita preskritta ta’ prodotti medicinali ghal dawn il-pazjenti, inkluz zaleplon, ¢t andha tinzamm fil-
minimu necessarju.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u at1: rjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Zerene ma ghandhiex tittieched ma I- alkohol. L-effett seditivi jista™jkun li jizdied meta il-prodott hu
uzat mal-alkohol. Dan jista’ jaffettwa l-abilita li wiehed jsua u'i juza l-magni (ara sezzjoni 4.3)

Meta jittiched ma prodotti li jahdmu fuq is-sistema ¢euntrali tan-nervituri (CNS-acting compounds) 1-
effetti ohra li jistghu jirrizultaw ghandhom jigu ikkOnsidrati. Zjieda fis-sedazzjoni ¢entrali tista” ssehh
f’kazijiet ta’ 1-uzu assocjat ma’ prodotti kontre paikosi (nurolettici), ipnotici, anzjolitic¢i/sedattivi,
prodotti kontra id-dipressjoni, analgesici narkotidi, prodotti medicinali kontra l-epilessija, anasteti¢i,u
prodotti kontra l-istamina 1i jragqdu.

L-amministrazzjoni ta’ doza unika‘'ta’. 10img zaleplon u venlafaxin (mnehhi fuq tul ta’ zmien estiz)

75 mg jew 150 mg kulljum ma jiproaacéux interazzjoni fuq il-memorja (immedjata jew ritardata fuq li
wiehed jiftakar il-kliem) jew kit jagixxi I-mekkanizmu psikomatiku fl-individwu (f’test ta’ bdil bejn
numri u simboli). Barra dan, m: hemmx interazzjoni farmakokinetika bejn iz-zaleplon u venlafaxin
(mnehhi fuq tul ta’ zmien =5t2).

Fil-kaz ta’ narkotici analgesici, jista’ jkun hemm Zzjieda fl-ewforija u dan jista’ iwasslu ghal zjieda fid-
dipendenza fizjo.ogika.

I¢-¢imetidin, imbitur moderat mhux specifikat ta’ xi whud mill-enzemi epatetiki aldeide ossidjat kif
ukoll C'YPIA4, ipproduca zjieda 85% fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma taz-zaleplon ghaliex hi fixklet
l-siizemi kemm enzimi primarji (aldeide ossidjat) kif ukoll sekondarji ta” (CYP3A4) li huma
recpsonabli ghall-metabolizmu zaleplon. Ghalhekk mhux rakkomandat 1-uzu ta¢-¢imetidin u Zerene.

L-amministrazzjoni ta’ Zerene ma’ doza wahda 800 mg ta’ erithromycin, li hu ta’ tfixkil gawwi u
selettiv ta’ CYP3 A4, ipproduca zjieda ta’ 34% fil-koncentrazzjonijiet tal-plazma ta’ zaleplon.
Aggustament fir-rutina ta’ Zerene mhix kunsidrata necessarja, u l-pazjenti ghandhom ikunu mgharrfa
li effetti sedattivi jistghu jizdiedu.

B’kuntrast, rifampicin, li hu stimulant qawwi ghall-bosta enzimi epati¢i, inkluzi CYP3A4 irrizulta
tnaqqis t’erba’ darbiet fil-kon¢entrazzjoni tal-plazma ta’zaleplon. L-amministrazzjoni ta’ Zerene
flimkien ma prodotti li jistimulaw CYP3A4 bhal ma hu rifampicin, carbamazepine, u phenobarbitone,
jistghu jirrizultaw f'nuqqas fl-effikacja ta’ zaleplon.
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Zerene ma teffettwax il-profili tal-farmakokinetika u tal-farmakodinamika ta’ digoxin u ta’ warfarin,
zewg komponenti li ghandhom indi¢i terapewtici dojoq. Ma dan kollu, ibuprofen, bhala ezempju tal-
komponenti li jbiddlu l-eleminazzjoni renali, urew li m’ghandhomx interazzjoni ma’ Zerene.

4.6 Tqala u treddigh

Ghalkemm fi studji fuq l-annimali ma dehrux effetti teratogenici jew embrjotossi¢i , m’hemmx taghrif
kliniku bizzejjed fuq Zerene biex juri li hi jew mhix ta’ hsara matul it-tqala jew it-treddigh. Jekk il-
prodott medic¢inali jigi preskritt lil mara li jista’ jkollha t-tfal, hi ghandha tkun imwissiha biex tghid lit-
tabib rigward it-twaqqif tal-prodott medicinali, jekk ikollha I-hsieb li tohrog tqila jew tissuspetta li hi
tqila.

Jekk ghar-ragunijiet assoluti necessarji ta’ medicina, il-prodott medicinali jkun amministrat mat
ahhar fazi tat-tqala, jew matul il-hlas f’dozi gholjin, hu mistenni li jkun hemm effetti fuq it-tarcija,
bhal ma huma l-ipotermja, I-ipotonja u d-depressjoni respiratorja moderata, minhabba 1-azzjHni
farmakologika tal-komponenti.

Trabi li jitwieldu minn ommijiet li hadu il-benzodjazepin u prodotti simili ghall-betizodjazepin
regolarment matul 1-ahhar wagqtiet tat-tqala jistghu jizvillupaw dipendenza fizika v+ istghu jkunu

f’risku li jizvillupaw sintomi ta’ izolament fil-perjodu ta’ wara t-twelid.

Billi zaleplon johrog mal-halib tad-treddigh, Zerene m’ghandhiex tigi am iinistrata lill-ommijiet 1i
jkunu geghdin ireddghu.

4.8 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Zerene ihalli effetti magguri fuq il-hila ta’ bniedem biex (ha !dem magni u jsug.

Trankwilizzazzjoni, amnesija, nuqqas ta’ koncentrazzjoni u dizabilita fil-funzjoni tal-muskoli, jistghu
jkunu l-effetti negattivi fuq il-hila biex issuq w ti:addem magni. Jekk ikun hemm nuqqas ta’ irqad,
x’aktarx li tonqos l-attenzzjoni (ara sessjoni.4.5). Hu rakkomandat li pazjenti li jaghmlu xogholijiet
tas-sengha ghandhom juzaw l-akbar attenzjeni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Effetti mhux mixtieqa l-akta= jromnuni huma amnesija, paraestesija, nghas tqil, ¢iklu mqalleb ta’
menstrwazzjoni

Il-frekwenza tal-possiv.lita tal-effetti kollaterali hija spjegata b’dan il-mod:
Komuni hafna (>1/10)

Komuni (>1/10¢.sa»<1/10)

Mhux komun! (>1/1000 sa <1/100)

Rari: (>1/00,200 sa <1/1000)

Rari ha‘na. (<1/10,000)

Frikwenza mhix stabbilita

Organu/Sistema Reazzjonijiet mhux mixtieqa
(Frekwenza)

Taqlib fis-sistema nervuza

Komuni amnesija, paraestesija, hedla tan-nghas,

Mhux komuni ataksja nuqqas ta’ koordinazzjoni, sturdament,
nuqqas ta’ koncentrazzjoni, mejt, parosmija;
diskors mhawwad (dysarthria, diskors mhux car);
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Ghajnejn
Mhux komuni

Widnejn
Mhux komuni

Taglib Gastrointenstinali
Mhux komuni

Gilda
Mhux komuni
Frekwenza mhix stabbilita

Metabolizmu ta’ 1-ikel
Mhux komuni

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' mnejn
jinghata
Mhux komuni

Taqlib fis-Sistema Immuni
Rari hafna:

Fwied u frixa
Frekwenza mhix stabbilita

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Komuni

Taqlib Psikjatriku
Mhux komuni:

Frekwenza mhix stabbilita:

Problemi ta’ vizjoni, tara doppju

Tisma’ aktar

Dardir

Sensittivita ghal dawl qawwi
Nefha tal-gilda bl-ilma

nuqqas ta’ aptit u problemi biex tie'.oi

astenja, telqa tal- gisem

reazzjonijiet anafilcitici/ta’ sintomi anafilattici

epatotorsicita (deskritta 1-aktar bhala livelli
cioljina’ transaminase)

¢iklu mqalleb ta’ menstrwazzjoni

apatija, konfuzjoni, nuqqas ta’ personalit
dipressjoni, allu¢inazzjoniet,
sonnambulizmu

Ara wkoll taht Amnesija. Zirressjoni u Reazzjonijiet Psikjatri¢i u “paradossali”

Amnesija

Amnesija Li teffeitaw il-memorja ta’ qabel, tista’ issehh meta jintuzaw medicini ta’ terapija
rakkomancati.ir-riskju jizdied skond kemm tkun kbira id-doza. L-effetti tal-amnesija jistghu jkunu

assocjatt ma mgiba mhux xierqa. (ara sezzjoni 4.4).

Dirressjoni

Dipressjoni li kienet tezisti qabel, tista’ tinkixef u titfacca waqt li qed jittiehed il- benzodjazepin jew

prodott simili ghall-benzodjazepin.

Reazzjonijiet Psikjatrici u “paradossali”

Reazzjonijiet bhal nuqqas ta’ sabar, agitazzjoni, burdati hziena, nuqqas ta’ misthija, aggressivita,
hsibijet abnormali, deluzjonijiet, rabja, hmir il-lejl, nugqqas ta’ personalita, allu¢inazzjonijiet, psikosi,
mgiba mhux flokha, estrovertizmu li hu barra mill-karattru, u effetti ta’ imgiba avversa huma
maghrufa li graw meta intuza benzodjazepin u prodotti simili ghall-benzodjazepin. Dawn ir-

reazzjonijiet jigru l-aktar fl-anzjani.
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Dipendenza

L-uzu (anke ta’ dozi terepawtici) jistghu iwasslu ghall-izvilupp ta’ dipendenza fizika: it-twaqqif tat-
terapija tista’ tirrizulta f’fenomeni kemm ta’ nuqqas jew ta’ ritorn tal-fenominu tas-sintomi (ara
sezzjoni 4.4.) Dipendenza psikika tista’ issehh. Gew rappurtati abbuzi minn benzodjazepin u medi¢ini
simili ghall-benzodjazepin.

4.9 Doza eccessiva

L-esperjenza klinika fuq l-effetti ta’ doza e¢¢essiva ta’ Zerene huma limitati, u I-livelli ta’ dozi
eccessivi fil-bniedem ghandhom ma gewx determinati. Bhal kull benzodjazepin iehor jew prodotti
ohra simili ghall-benzodjazepin, doza e¢¢essiva mhix ta’ periklu ghall-hajja sakemm ma tkunx
ittiechdet ma xi depressant ichor tas-CNS (inkluz 1-alkohol).

Fl-immanigjar ta’ doza eccessiva ta’ xi prodott medi¢inali, wiehed ghandu jzomm f"mohhu lijistgliu
jkunu ittiehdu diversi prodotti ohra.

Jekk tkun ittiechdet doza ec¢cessiva mill-halq ta’ benzodjazepin iehor jew bhal prodott: oira simili
ghall-benzodjazepin, ir-rimettar ghandu jkun inkurragut meta il-pazjent ikun f’sensih, jew it-tindif ta’
l-imsaren jekk il-pazjent inkun mitluf minn sensih. Jekk ma hemm l-ebda vantagg i jizvojta l-istonku,
faham attivat ghandu jinghata biex jonqos l-assorbiment. Attenzjoni specjal’ sihandha tinghata ghall-
funzjonijiet respiratorji u kardjovaskulari meta tinghata kura intensiva.

Doza eccessiva ta’ benzodjazepin jew prodotti ohra simili ghall-berzodiazepin generalment tintwera
fis-sistema nervuza b’qawwa li tvarja minn nghas tqil ghall-koma', F kazijiet moderati, is-sintomi
jistghu jkunu nghas tqil, konfuzjoni mentali u letargija. F’kaziji<t aktar serji, is-sintomi jistghu jkunu
ataxja, ipotomnija, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja, " kazijiet rari ta’koma u f’kazijiet rari
hafna mewt.

[l-kromaturja (tibdil fil-kulur ta’ 1-awrina ghal kahinivhadrani) giet rapportata b’doza e¢cessiva ta’
zaleplon.

Flumazenil jista’ jkun utli bhala kura. Stiaji fuq l-annimali juru li flumazenil hu oppost ghal zaleplon
u ghandu jkun kunsidrat fl-immanigjar tad-ioza eccessiva ta’ Zerene.

5. TAGHRIF FARMAKOL OGIiRU
5.1 Taghrif farmako “ar amiku
Grupp Farmakoterapewtiku: Medicini Relatati mal-Benzodjazepini, ATC Kodi¢i NO5SCF03

Zaleplon hw pvrazolopirimidine ipnotiku, li ghandu struttura differenti minn medi¢ini benzodjazepini u
medic¢ini iyno‘ici ohra. Zaleplon jagbad selettivament ma’ recetturi tal-benzodjazepini tat-tip 1.

I-p101il tarmakokinetiku ta’zaleplon juri li 1-assorbiment u I-eliminazzjoni hi ta’ malajr. (ara sezzjoni

.23. Flimkien mas-sottotip tal-karaterristici ta’ taghqid mar-ricettur, b’selettivita gholja u b’affinita
baxxa ghal ricetur tat-tip 1 ghal benzodjazepin, dawn il-propjetajiet huma responsabbli ghal
karaterristici globali ta’ Zerene.

L-effikacja ta’ Zerene kienet imkejjla kemm fi studji fuq l-irqad li saru fil-laboratorji fejn intuzaw
mizuri oggettivi polisomnigrafi (PSG) ta’ 1-irqad, kif ukoll fi studji fuq pazjenti barra mill-isptar fejn
kienu uzati kwestjonarji. F’dawn l-istudji, il-pazjenti kienu identifikati ghax primarjament kienu ibatu
minn insomnija (piskofizjologika).

In-nuqqas ta’ rqad fl-istudji ta’ pazjenti barra mill-isptar gie imnaqqas b’Zerene 10mg, sa 4 gimghat
f’pazjenti li ma kenux anzjani. F’pazjenti anzjani, in-nuqqas ta’ rqad kien imnaqqas b’mod

sinjifikattiv b’doza ta’ 5Smg Zerene u kien imnaqqas b’mod konformi b’Zerene 10mg meta komparat
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mal-placebo fi studji ta’ gimaghtejn. Dan it-tnaqqis fin-nuqqas t’irqad kien sinifikament different
minn dak osservat bil-placebo. Rizultati minn studji ta’ gimaghtejn u erba’ gimghat juru li I-ebda
toleranza farmakologika ma zviluppat b’xi doza ta’ Zerene.

Fi studji ta’ Zerene fejn intuzaw il-kejlijiet oggettivi tal-PSG, Zerene ta’ 10mg kienet superjuri ghal-
placebo biex jonqos in-nuqqas ta’ rqad u biex tizdied id-dewmien tar-raqda fl-ewwel nofs tal-lejl.
Zerene uriet li izzomm l-istadji ta’ I-irqad, fi studji kontrollati fejn gie mkejjel il-percentwali ta’ Zmien
ta’ l-irqad ta’ kull stadju.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Zaleplon hu assorbit malajr u kwazi kompletament wara li jittiched mill-halq, u 1-kon¢entrazzjor .ot
gholjin jintlahqu ' madwar siegha. Mill-anqas 71% tad-doza mehuda mill-halq hi assorbita. Zalegion
jghaddi mill-metabolizmu presistemiku, li jirrizulta f’bijodisponibbilita assoluta ta’ madwa-30%.

Distribuzzjoni

Zaleplon hu lipofiliku b’volum ta’ distribuzzjoni ta’ madwar 1.4+0.3 I/kg wara aminituistrazzjoni fil-
vini. Il-proteini tal-plazma in vitro huma ta’ madwar 60%, li jissuggerixxu li heawa risku Zghir ta’
azzjoni medi¢inali rec¢iproka minhabba I-ghaqda tal-proteini.

Metabolizmu

Zaleplon hu primarjalment metabolizzat b’aldehyde oxidase ghall-{o1m# 5-oxo-zaleplon. Barra dan
zaleplon hu metabolizzat minn CYP3A4 sabiex jifforma desethvlzaleplon li hu metabolizat aktar
b’aldehyde oxidase biex jifforma 5-oxo-desethylzaleplon. Il-m.eiavoliti ossidattiv huma mobilizzati
aktar bl-ghaqda via glu¢uronidazzjoni. Il-metaboliti kollhaa’ zaleplon m’humiex attivi kemm fl-
imgiba ta’ l-annimali kif ukoll bhala mudelli meta ittestjati »ttivament.

I1-kon¢entrazzjonijiet ta’zaleplon fil-plazma jizdiecu iinjarment mad-doza u zaleplon ma juri l-ebda
sinjali ta’ akkummulazzjoni wara l-amministrazzioni sa 30 mg/jum.. Zaleplon ghandu half-life t’
eliminazzjoni ta’ madwar siegha.

Tnehhija ta’ skart mil-gisem

Zaleplon johrog f’forma ta’ metaboliii inattivi, l-aktar fl-awrina (71%) u fl-iskart tal-gisem (17%).
Sebgha u hamsin fil-mija (57%) tad-Goza hi migbura mill-awrina fil-forma ta’ 5-oxo-zaleplon u fil-
metaboliti glukuronidi tieghu. 994 Gnra huma migbura bhala 5-oxo-desethylzaleplon u fil-metaboliti
glucuronidi tieghu. Il-bqija.to’ J-awrina migbura ikun fiha metaboliti minuri. Il-parti I-kbira ta’ 1-
iskart tal-gisem migbur ikca ‘ih 5-oxo-zaleplon.

Insufficjenza_tal-fwied

Zaleplon hu metcbolizzat primarjament mill-fwied u jghaddi b’mod sinifikattiv minn metabolizmu
sistematiku, (Ghelhekk it-tnehhija mill-halq ta’zaleplon kien imnaqqsa b’ 70% u 87% f’pazjenti
b’mard krcnixn tal-fwied li kienu kemm jekk id-doza kienet tikkunpensa ghal dan kif ukoll jekk ma
kenitx. f1spettivament. Dan wassal ghal zjiedet ras ghar-ras fil-Cp,x u AUC (sa 4 darbiet u sa 7 darbiet
f’rarjentt kompensati u mhux kompensati, rispettivament) meta mqgabbla ma’ pazjenti b’sahhithom.
lavdoza ta’ zaleplon ghandha tkun imnaqqgsa f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza tal-fwied moderat, u
zaleplon mhux rakkomandat ghal-uzu ta’ pazjenti b’insuffi¢jenza tal-fwied sever.

Insufficjenza_renali

Id-doza unika farmakokinetika ta’ zaleplon kienet studjat fuq pazjenti li kellhom indeboliment renali
bejn hafif (tnehhija ta’ krejatinina 40 sa 89 ml/min) u moderat (20 sa 39 ml/min), u f’pazjenti li kienu
fuq dijalisi. F’pazjenti li kellhom indeboliment moderat u dawk li kienu fuq dijalisi kien hemm
riduzzjoni ta’ madwar 23% fil-koncentrazzjoni tal-plazma fl-aqwa taghha meta komparati ma’
voluntiera b’sahhithom. It-tul ta’ Zmien ta’ dawk li kienu esposti ghal zaleplon kien simili ghall-gruppi
kollha. Ghalhekk, l-ebda aggustament fid-doza ma hu necessarju f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza
renali bejn hafif u moderat. Zaleplon ma giex studjat sewwa f’pazjenti li ghandhom insuffi¢jenza
renali sever.
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5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Amministrazzjoni ta’ zaleplon mill-halq fil-grieden u fil-klieb gabet zjieda fil-piz tal-fwied u adrenali.
Ma dan kollu dwan iz-zjidiet graw meta id-doza terapewtika massima inghatat f"multipli gholjin,
kienu riversibli, ma kenux assoc¢jati ma bdil mikroskopiku degenerattiv fil-fwied jew fil-glandoli
adrenali, u kien konsistenti f’annimali ma’ tahlitiet ohra li jghaqqdu mar-ricevituri benzodijazepini.

Fi studju ta’ tlett xhur fuq klieb li ma kenux dahlu fil-puberta instab li kien hemm tnaqgqis sinifikanti
fil-piz kemm tal-prostata kif ukoll tal-bajd b’doza terapewtika massima. L-amministrazzjoni mill-halq
ta’zaleplon fil-firien ghal 104 gimgha konsekuttiva b’dozi ta’ livell sa 20mg/kg/jum ma spiccawx li
jiproducéu tumuri komplessi-relatati. L-amministrazzjoni mill-halq ta’ zaleplon fil-grieden ghal 65 jew
104 gimgha konsekuttiva b’dozi gholjin ta’ livelli (=100 mg/kg/jum) urew zjieda statistikament
sinifikanti ftumuri beninni, izda mhux f’tumuri malinni tal-fwied. Iz-zjieda ta’ in¢idenza ta’ turiisi
beninni tal-fwied fil-grieden kienet x’aktarx episodju ta’ addattament.

Kollox ma’ kollox, ir-rizultati ta’ qabel studji klini¢i ma jurux 1i hemm periklu sinjifikasti ghall-
bniedem bl-uzu ta’ Zerene skond id-dozi rakkomandati.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Il-qalba tal-kapsula
Microcrystalline cellulose,
pregelatinised starch,
silicon dioxide,

sodium lauryl sulphate,
magnesium stearate,
lactose monohydrate,
indigo carmine (E132),
titanium dioxide (E171).

[l-qoxra tal-kapsula:
gelatin,

titanium dioxide (E171),
sodium lauryl sulphate,
silicon dioxide.

L-inka fuq il-qox:2 fihe dawn 1-ingredjenti li jmiss (pink ink SW-1105):
shellac,

titanium diexide (E171),

ammoniun: hydroxide,

red iron ox'de (E172),

yeiiewsiron oxide (E172).

6.2 Inkompatibilitajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

3 snin.

20



6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Tahzinx f’temperatura ta’ ’1 fuq minn 30° C.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Pakketti ta’ kapsuli tal-PVC / PVDC ta’ folja ta’ I-aluminjum ta’ 7, 10 u 14-il kapsula. Jista jkun li
mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummerc¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi
L-ebda htigijiet spe¢jali
Zerene hi ddisinjata li jekk il-kontenut tal-kapsula jinhall f’likwidu, il-likwidu ibiddel kulurua jsis

mcajpar.

7. SID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERC

Meda AB
Pipers vég 2
S-170 09 Solna
Svezia

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAL1.-KUMMERC

EU/1/99/099/004-006

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTGORIAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

Data ta’ l-ewwel awtorizzazzjoni: 12 ta’ I 4arzu 1999
Data ta’ tigdid: 12 ta’ Marzu 2009

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

Aktar informazzjoni tinseb fuq il-websajt ta’ L EMEA http://www.emea.europa.cu
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ANNESS II

A. SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFA fTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-EGTY%

B. KONDIZZJONIJIET TA’ AWTOP:Z.2AZZJONI GHALL -KUMMERC
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A. SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL -HRUG
TAL-LOTT

Isem u indirizz tas-sid tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Germanja

B. KONDIZZJONIJIET TA’ AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

e KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONUIET FUQ IL-FORNIMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ SID L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

Prodott medi¢inali suggett ghall-preskrizzjoni tat-tabib

e KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONUJIET FUQ SIGURTA! ¥ EFFETTIVITA’
TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ma japplikax
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ANNESS III 60
TIKKETTI U FULJETT &HRIF
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-KARTUNA TAL-PAKKETT TA’ BARRA
TEST GHAL KARTUN TA’ FOLJI TA’ ZERENE 5 MG KAPSULI - PAKETTI TA’ 7,
10 U 14-IL KAPSULA

1. L-ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zerene 5 mg kapsuli iebsin
zaleplon

2. DIKJARAZZJONI TA’ SUSTANZI ATTIVI

Kull kapsula Zerene fiha 5 mg zaleplon

3. LISTA TA’SUSTANZI MHUX ATTIVI

Hemm ukoll: lactose monohydrate,
Ara l-fuljett ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

7 kapsuli iebsin
10 kapsuli iebsin
14-il kapsula iebsin

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHA TA

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uz.
Jittiehed mill-halgq.

6. TWISSLJA SPECSALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn.ma jintiahagx u ma jidhirx mit-tfal.

[ 7.~ ‘TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30° C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. L-ISEM U L-INDIRIZZ TA’ SID L-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERC

Meda AB
Pipers vég 2
S-170 09 Solna
Svezia

12. NUMRI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERC

EU/1/99/099/001 7 kapsuli
EU/1/99/099/002 10 kapsuli
EU/1/99/099/003 14-il kapsula

13. NUMRU TAL LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ K1’ JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata b’ricetta tat-tabib.

[ 15. INSTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[ 16. INFORMAZZJONI 21i-BRAILLE

Zerene 5 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI
TEST GHAL FOLJI TA’ ZERENE 5 MG KAPSULI

[1. ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI

Zerene 5 mg kapsuli iebsin
(zaleplon)

| 2. ISEM TA’ SID L-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERC

Meda AB

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott:

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-KARTUNA TAL-PAKKETT TA’ BARRA
TEST GHAL KARTUN TA’ FOLJI TA’ ZERENE 10 MG KAPSULI - PAKETTI TA’ 7,10 U
14-IL KAPSULA

1. L-ISEM TAL- PRODOTT MEDICINALI

Zerene 10 mg kapsuli iebsin
zaleplon

2.  DIKJARAZZJONI TA’ SUSTANZI ATTIVI O |

Kull kapsula Zerene fiha 10mg zaleplon

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Hemm ukoll: lactose monohydrate
Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT ,

7 kapsuli iebsin
10 kapsuli iebsin
14-il kapsula iebsin

5. MOD TA’ KIF U MNEJIN JINCHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-vzu:
Jittiehed mill-halq.

6. TWISSIJA SPECIALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQ:XZ U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn m« jinitahagx u ma jidhirx mit-tfal.

| 7. {1 WISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ META JISKADI |

JIS:

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30° C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. L-ISEM U L-INDIRIZZ TA’ SID L-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERC

Meda AB
Pipers vég 2
170 09 Solna
Svezia

12. NUMRU/I TA> AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERC

EU/1/99/099/004 7 kapsuli
EU/1/99/099/005 10 kapsuli
EU/1/99/099/006 14-il kapsula

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF_.HNG}IATA

Prodott medi¢inali 1i jinghata b’ricetta tat-tabib.

[ 15. INSTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[ 16. INFORMAZZJONI BI--BKAILLE

Zerene 10 mg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI
TEST GHAL FOLJI TA’ ZERENE 10 MG KAPSULI

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Zerene 10 mg kapsuli iebsin
zaleplon

| 2. ISEM TA’ SID L-AWTORIZZAZZJONI GHALL-KUMMERC

Meda AB

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS:

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott:

5. OHRAJN
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FULJETT DWAR IL-PAKKETT: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU
MINNU

Zerene 5 mg kapsuli iebsin
zaleplon

Aqra sewwa dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek. TAGHTIHIEX lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom hsara
anke jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’hurriex
imsemmijin fdan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

F’dan il-fuljettt:

X’inhu Zerene u ghalfejn jintuza
Qabel tichu Zerene

Kif jittiehed Zerene

L-effetti mhux mixtieqa li jista’ jhalli
Kif tahzen Zerene

Informazzjoni ohra

AU e

1. X’INHU ZERENE U GHALFEJN JINTUZA
Zerene huwa prodott medicinali tal-klassi benzodiazepin®s, i ghandhom effett ipnotiku.

Zerene hija kapsula li tghinek torqod. Problemi ta*l-1:qad ma tantx ikunu ghal Zmien twil u hafna nies
ikollhom bzonn kors ta’ trattament qasir. [z-Zmien gnal dan it-trattament ivarja minn ftit granet ghall-
gimaghtejn. Jekk jibqa’ ikollok problemi tal-irqed wara li tkun spiccajt il-kapsuli, ara lit-tabib tieghek
mill-gdid.

2. QABEL TIEHU ZEREN%
Tiehux Zerene:

. jekk inti allergix/a (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal zaleplon jew xi sustanzi ohra ta’
Zerene, li jinkludu indigo carmine (E132)

tbati minnapiiea waqt I-irqad (waqfien ta’ nifs ghall-hinijiet qosra waqt 1-irqad)

probienai gravi tal-kliewi u tal-fwied

mva:thenia gravis (muskoli dghajfa hafna jew ghajjiena)

p-obiemi fit-tehid tan-nifs jew problemi tas-sider

Jexk inti fid-dubju li ghandek xi wahda minn dawn il-kondizzjonijiet stagsi lit-tabib tieghek.
Tfal taht it-18-il sena m’ghandhomx jinghataw Zerene.

Oqghod attent hafna b’Zerene:

. Qatt tixrob alkohol meta tkun qed tigi ittrattat b’Zerene. L-alkohol jista’ izid l-effetti mhux
mixtieqa ta’ kull medi¢ina li tghinek fl-irqgad.

. Uza attenzjoni akbar jekk inti xi darba kont tabbuza bl- alkohol jew medicini.

. Jekk qed tiehu xi medi¢ini li jappartjenu ghal grupp ta’ medicini li jinducu l-irqad, 1i jinkludu
Zerene, hemm il-possibilita li tista’ ssir dipendenti fughom.

. Tuzax Zerene jew xi medi¢ina ohra ta’ I-irqad ghal aktar zmien milli jghidlek it-tabib.
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o Tihux it-tieni doza ta’ Zerene fl-istess lejl.

o Jekk tibga’ ma tistax torqod kellem lit-tabib tieghek

o Nuqgqas ta’ sabar, agitazzjoni, irritabilita, aggressjoni, hsibijiet mhux tas-soltu, deluzjoni, hmar
il-lejl, allu¢inazzjonijiet, psikozi, mgieba mhux tas-soltu gew innotati f’nies li uzaw medic¢ina
tal-irqgad bhal Zerene. Dawn is-sintomi jistghu ikunu kagun tas-sustanza, spontanji jew
minhabba mard fiziku jew pisikjatriku. Gew innotati l-aktar fix-xjuh. Jekk tahseb li ghandek xi
wiehed minn dawn is-sintomi ara lit-tabib tieghek.

. Hemm i¢-¢ans li tista’ jkollok esperjenza temporanja ta’ ¢erta tip ta’ telf ta’ memorja (amnesija)
u nuqqas ta’ ko-ordinazzjoni meta tiechu medic¢ina tal-irqad. Din tista’ hafna drabi tigi evitata
jekk izzomm ruhek inattiv sa 4 sighat wara li tiehu Zerene.

. Hemm c¢ans li tista’ tesperjenza somnambulizmu (hmar il-lejl), li jinkludi t-tehid ta’ ikel jew
sewqgan meta persuna ma tkunx imqgajjma sew minghajr ebda memorja tal-kaz. Jekk tespericaza
dawn il-kazijiet, ikkuntattja t-tabib tieghek minnufih.

. Kazijiet rari ta’ reazzjonijiet allergi¢i severi gew irrapportati. Reazzjoni allergi¢i jinkiudu raxx,
hakk, diffikulta biex tichu n-nifs jew netha fil-wic¢, ix-xofftejn, il-grizmejn jew.i-i sien. Jekk
thoss 1i jkollok xi wiehed minn dawn il-kazijiet, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnafil.

Meta tiehu medicini ohra:

Tiehux medicini ohra qabel ma tkellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Daiijisia’ jinkludi medicini li
tista’ tixtri minghajr ricetta tat-tabib. Xi whud jistghu jikkagunaw in-nghis u m’ghandhomx jittiehdu
meta tichu Zerene.

Meta Zerene tittiched ma’ medi¢ini ohra li jagixxu fuq il-mshh;-ii-kombinazzjoni tista’ taghmlhek
aktar bi nghas milli suppost. Kun konxju li kombinazzjoniiiat hal dawn jistghu jgaghluk thossok bi
nghas l-ghada. Dawn il-medic¢ini jinkludu: sustanzi li jintuzaw biex jittrattaw kundizzjonijiet mentali
(anti-psikotic¢i, ipnotic¢i, anksjoliti¢i/sedattivi, medic¢ini kartra d-dipressjoni), medi¢ini qawwija uzati
ghal soliev ta’ l-ugigh (analgesi¢i narkoti¢i) medi¢i=ii vzati ghat-trattament ta’ puplesiji/accessjonijict
(medicini ta’ kontra l-epilessija), anesteteii, u 1nedic¢ini uzati biex jittrattaw l-allergiji (medicini
sedattivi kontra I-histamini).

Ghandek tgharraf lit-tabib jew lill-ispiZjnttieghek jekk inti qed tiehu cimetidine (medi¢ina ta’ 1-
istonku) jew erythromycin (antibijotilz).

Meta tiehu Zerene ma l-ikel v r2axy-xorb:

Mhux rakkomandabli li ticiva Zerene ma’ jew ezatt wara ikla kbira ghax din tista’ igib dewmien biex
tibda tahdem. Ibla il-kapsaia/kapsoli ma ftit ilma. Qatt tixrob I-alkohol meta tkun qed tigi ittratt
b’Zerene. (ara “Hu ai‘enzjoni spec¢jali b’Zerene”).

Tqala u Tred2isn

Ghid lit-tahil " tieghek jekk inti jew ghandek hsieb li tohrog tgila. Zerene m’ghandiex tinghata
f’kazi‘ict bnal dawn, ghaliex ghad m’hemmx taghrif kliniku bizzejjed biex titkejjel kemm hi ta’ bla
peri)lumaghtul it-tqal.

Ghid lit-tabib tieghek jekk int qed tredda’. Zerene m’ghandiex tittiched f’dan iz-zZmien, ghaliex ghad
m’hemmx taghrif kliniku bizzejjed biex titkejjel kemm hi ta’ bla periklu maghtul it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Zerene jista’ jheddlek, jikkawza nuqqas ta’ koncentrazzjoni jew telf ta’memorja jew indeboliment fil-

muskoli. Dan l-effett jinhass l-aktar meta tkun irqadt inqas minn 7 jew 8 sighat wara li tkun hadt il-
medicina. Jekk thossok hekk issugx jew thaddimx makkinarju.
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Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Zerene

Jekk it-tabib tieghek qallek Ii inti intolleranti ghal xi zokkor, kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu dan il-
prodott medicinali.

3. KIF GHANDEK TIEHU ZERENE

. Hu d-doza ezatta li t-tabib tieghek kitiblek. Tbiddilx id-doza gabel titkellem mat-tabib tieghek.

o Id-doza ta’ Zerene ghall-adulti hija ta’ 10mg ezatt qabel tidhol torqod jew meta tkun dhalt
torqod u issibha difficli biex torqod. Qatt ma ghandek tiehu t-tieni doza fl-istess lejl.

o Hemm diversi dozi ghan-nies ta’ etajiet differenti bhal dozi ghal dawk ta’ anqas minn 65 sina,
dozi ghal dawk ta’ 65 sena jew aktar, u ghal dawk li ghandhom problemi, minn hfi¢f ghal
moderati, tal-fwied:

65 jew akbar: Hu kapsula wahda ta’ 5-mg
Problemi tal-fwied minn hfief ghal moderati: Hu kapsula wahda ta’ 5-mg

o Jekk ghandek marda severa tal-kliewi, hemm bzonn li jarak it-tabib qabel tibda tichu Zerene.

. Ghandek tiehu Zerene biss gabel tmur torqod, jew jekk wara 1i tkun ‘dhelt torqod issibek
f*diffikulta biex torqod. Tiehux it-tieni doza f’lejl wiched.

Zerene hu ddisinjat li jekk il-kontenut tal-kapsula jinhall ’likwidu, il-likvsidu 1biddel kuluru u jsir
imcajpar.

Jekk tiehu Zerene aktar milli suppost:

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament utghidlu ke n:-il kapsula tkun hadt. M’ghandekx tmur
wahdek sabiex tfittex ghajnuna medika.

F’kaz li tiechu doza eccessiva tibda thossok imheadel b’ritmu mghaggel u meta tittiehed doza akbar
twassal ghal koma.

JekKk tinsa tiehu Zerene:

Tinkwetax, hu il-kapsula 1i jmiss. filvhin tas-soltu, imbaghad ibga’ miexi bhal qabel. Tippruvax li tichu
xi dozi biex tlahhaq ma dawk 1i.tiun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Zerene:

Mal-waqfien tat-tratt:mant, in-nuqqas t’irqad originali jista’ jerga’ jigi u tista’ ikollha esperjenza bhal
bidla fil-burdati. zazjeta u nuqqas ta’ kwiet. Jekk ikollok dawn is-sintomi hu parir mit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, TFFETTI KOLLATERALI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina, Zerene jista’jhalli effetti mhux mixtieqa, ghalkemm mhux kulhadd jigi affettwat
bl-istess mod. Meta tinnota dawn il-bidliet ghandek tgharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Il-frekwenza tal-possibilita’ tal-effetti kollaterali hija spjegata b’dan il-mod:
Komuni hafna (taffettwa aktar minn 1 > 10 pazjenti)

Komuni (taffettwa minn 1 sa 10 kull 100pazjent)

Mhux komuni (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 1000pazjent)

Rari (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 10, 000 pazjent)

Mhux maghruf (m”hemmx rizultati bizzejjed)
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Effetti kollaterali l-aktar komuni: hedla; diffikultajiet fil-memorja; sensazzjonjiiet bhal tnemnim
gawwi (parastezija)fl-estremitajiet ; ugigh mal-menstrwazzjoni.

Effetti kollaterali mhux komuni: sturdament; dghjufija; tnaqqis ta’ ko-ordinazzjoni fil-movimenti;
nuqqas li wiehed jkun sod / jew waqghat (ataxia); nuqqas ta’ koncentrazzjoni; apatija; nuqqas ta’
sabar; dipressjoni,agitazzjoni; burdati hziena; konfuzjoni, hsibijiet u mgiba mhux tas-soltu (so¢jabbli
mhux tas-soltu, nuqqas ta’ inibizzjoni, aggressjoni, rabja, deluzjoni, nuqqas ta’ personalita, barra minn
sensih); hmir il-lejl; allu¢inazzjoniet,vizjoni doppja jew problemi tal-vista; zjieda fis-sensittiva ghall-
hsejjes (hyperacusis); disordni fix-xamm (parosmia); diskors mhawwad, inkluz diskors mhux ¢ar);
nuqqas ta’ sensazzjoni, ez. fl-estremitajiet (hypoaesthesia); taqlib ta’ l-istonku; nuqqas ta’ aptit; zieda
fis-sensittiva ghad-dawl (dawl tax-xemx, dawl UV); thossok m’intix f’siktek (malaise).

F’kazijiet rari hafna, re-azzjonijiet allergici, x’uhud severi, xi minn daqgqiet diffikulta biex jittietie X 11i-
nifs, gew rapportati. F’kazijiet bhal dawn ghandhom jigu rrapurtati minnufih u tintalab.ghaiuna
medika. Reazzjoni allergika tista’ tinkludi wkoll raxx, hakk jew netha tal-wic¢, ix-xofftejr; 1-g.1zmejn

jew l-ilsien.

Kien hemm rapporti ta’ zieda fit-transaminases (grupp ta’ enzimi fil-fwied li jinsabu b'inod naturali
fid-demm), i jista’ jfisser 1i hemm problemi fil-fwied.

Jekk xi wiehed mill-effetti kollaterali jiggrava jew jekk tinnota xi effetti kollawcrali 1i m humiex
imsemmijin f*dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar 1 cghek.

5. KIF TAHZEN ZERENE

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Zerene wara d-data ta’ skadenza li tidher fuy it-tikketta li hemm fuq il-kartuna. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak {xxahar.

Tahzenx f’temperatura ’l fuq minn 30° C

Jekk ghandek aktar mistogsijiet, staq.i lii-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Medi¢ini m’ghandhomx jintromew” f’ghejjun jew fis-sistema tad-drenagg. Staqsi lill-ispizjar tieghek
kif tiddisponi minn medicinili 1n’ghandekx bzonn. Mizuri bhal dawn jipprotegu l-ambjent.

6. AKTAR TAGRRIF

X’fih Zerene

Is-sustanza attiva f’kull kapsula iebsa ta’ Zerene hi zaleplon 5 mg.

Isicustanzi 1-ohra huma microcrystalline cellulose, pregelatinised starch, silicon dioxide, sodium lauryl
sulpnate, magnesium stearate, lactose monohydrate, indigo carmine (E132), titanium dioxide (E171).

Is-sustanzi li jinsabu fil-qoxra tal-kapsula huma: titanium dioxide (E171), red iron oxide (E172),
yellow iron oxide (E172), black iron oxide (E172), sodium lauryl sulphate u silicon dioxide. Il-linek
ta’ l-istampar fuq il-qoxra tal-kapsula jikkonsistu minn dak li gej (gold ink S-13050): shellac, lecithin,
simethicone, yellow iron oxide (E172).
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Id-dehra tal-prodott u d-daqgs tal-pakkett:

Zerene, 5 mg kapsuli iebsin, li jikkonsistu minn trab blu skur qgawwi, ghandhom ras kannella ¢ara, b’
intaljar “W” lewn id-deheb fuq il-korp, u “5 mg” intaljati lewn id-deheb. Huma ppakkjati f*folji. Kull
pakkett fih 7, 10 jew 14-il kapsula iebsa. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu

ghall-skop kummer¢jali.

Sid I-Awtorizazzjoni ghall-kummer¢ u I-Manifattur

Sid I-Awtorizzazzjoni ghall-Kummer¢:

Meda AB
Pipers vig 2
S-170 09 Solna
Svezia

Manifattur hi

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Germanja

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ghamel kuntatt marrapprezentat lokali

tas-Sid ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghall-Kummer¢.

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

Tél/Tel: +322504 08 11

boarapus:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

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

Tem.: +49 6172 888 01

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

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

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

D¥{:3-50 Allerod
T +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/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./ NV,
Chaussée de lashulre 166/
Terhulpsesteeaw g 166
B-1170.Brassiis
Belgiau=/bezlgien

Té/Tel 432250408 11

Miagyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaciut 91

Tel.: +36 1236 3410

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 Osterreich

MediNet International Ltd. MEDA Pharma GmbH

Narva mnt. 11D Guglgasse 15

EE - 10151 Tallinn A-1110 Wien

Tel: +372 62 61 025 Tel: +43 1863900

EAAGOo Polska

MEDA Pharmaceuticals AE Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Evputaviog 3 Al Jana Pawla I1/15

GR-15231 XoaAavopt-ATtiki PL-00-828 Warszawa

TnA: +30 210 6 77 5690 Tel: +48 22 697 7100

Espafia Portugal

MEDA Pharma S.A.U. MEDA Pharma Produtos Farmaceuticos 5.\
Avenida de Castilla, 2 Rua do Centro Cultural 13
Parque Empresarial San Fernando P-1749-066 Lisboa

Edificio Berlin Tel: +351 21 842 0300

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France Romania
MEDA PHARMA SAS MEDA Pharma Gmb.1'& Co. KG
25 Bd. de I"Amiral Bruix Benzstrafie 1
F-75016 Paris D-61352 Bad'Homburg v.d.H.
Tél : +33 156 64 10 70 Germania
Tel: +497 6172 888 01
Ireland Steveniia
Meda Health Sales Ireland Ltd. MEDA Pharma GmbH
Office 10 Guglgasse 15
Dunboyne Business Park A-1110 Wien
Dunboyne Avstrija
IRL - Co Meath Tel: +43 1 86390 0

Tel: +353 1 802 66 24

fsland Slovenska republika

Meda AB MEDA Pharma spol. s r.0..
Box 906 Trmavska cesta 50

S-170 09 Solna SK-821 02 Bratislava
Svipj6o. Tel: +421 2 4914 0172
Simi: +46 8 6301929

Italia Suomi/Finland

Meda Phaima S.p.A. Meda Oy

Viaiz Rrenta, 18 Vaisalantie 4

1-25139 Milano FIN-02130 Espoo

Tel: +39 02 57 416 1 Puh/Tel: +358 20 720 9550
Kompog Sverige

MEDA Pharmaceuticals AE Meda AB

Evputaviog 3 Box 906

GR-15231 XoAdvopr-Attiky S-170 09 Solna

EAMGSa Tel: +46 8 630 1900

TnA: +30 210 6 77 5690

38



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

Dan il-fuljett gie approvat l-ahhar f...........

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq il-website ta’ 1-Ageriz.ia Ewropeja dwar il-
medic¢ini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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FULJETT DWAR IL-PAKKETT: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU
MINNU

Zerene 10 mg kapsuli iebsin
zaleplon

Aqra sewwa dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek. TAGHTIHIEX lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom hsara
anke jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’hurriex
imsemmijin fdan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek

F’dan il-fuljettt:

X’inhu Zerene u ghalfejn jintuza
Qabel tichu Zerene

Kif jittiehed Zerene

L-effetti mhux mixtieqa li jista’ jhalli
Kif tahzen Zerene

Informazzjoni ohra

AN

1. X’INHU ZERENE U GHALFEJN JINTUZA
Zerene huwa prodott medicinali tal-klassi benzodiazepin®s, i ghandhom effett ipnotiku.

Zerene hija kapsula li tghinek torqod. Problemi ta*l-1:qad ma tantx ikunu ghal Zmien twil u hafna nies
ikollhom bzonn kors ta’ trattament qasir. [z-Zmien gnal dan it-trattament ivarja minn ftit granet ghall-
gimaghtejn. Jekk jibqa’ ikollok problemi tal-irqed wara li tkun spiccajt il-kapsuli, ara lit-tabib tieghek
mill-gdid.

2. QABEL TIEHU ZERE'NE
Tiehux Zerene:

. jekk inti allergikw/a (tbati minn sensittivitd ecéessiva) ghal zaleplon jew xi sustanzi ohra ta’
Zerene, li jinkludu indigo carmine (E132)

tbati minnapiiea waqt l-irqad (waqfien ta’ nifs ghall-hinijiet qosra waqt 1-irqad)

probierai gravi tal-kliewi u tal-fwied

mvacthenia gravis (muskoli dghajfa hafna jew ghajjiena)

p-obiemi fit-tehid tan-nifs jew problemi tas-sider

Jexk inti fid-dubju li ghandek xi wahda minn dawn il-kondizzjonijiet stagsi lit-tabib tieghek.
Tfal taht it-18-il sena m’ghandhomx jinghataw Zerene.

Oqghod attent hafna b’Zerene:

. Qatt tixrob alkohol meta tkun qed tigi ittrattat b’Zerene. L-alkohol jista’ izid l-effetti mhux
mixtieqa ta’ kull medi¢ina li tghinek fl-irgad.

. Uza attenzjoni akbar jekk inti xi darba kont tabbuza bl- alkohol jew medi¢ini.

. Jekk ged tiehu xi medicini li jappartjenu ghal grupp ta’ medicini li jinducu l-irqad, 1i jinkludu
Zerene, hemm il-possibilita li tista’ ssir dipendenti fughom.

. Tuzax Zerene jew xi medic¢ina ohra ta’ I-irqad ghal aktar zmien milli jghidlek it-tabib.
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o Tihux it-tieni doza ta’ Zerene fl-istess lejl.

o Jekk tibga’ ma tistax torqod kellem lit-tabib tieghek

o Nuqgqas ta’ sabar, agitazzjoni, irritabilita, aggressjoni, hsibijiet mhux tas-soltu, deluzjoni, hmar
il-lejl, allu¢inazzjonijiet, psikozi, mgieba mhux tas-soltu gew innotati f’nies li uzaw medic¢ina
tal-irqgad bhal Zerene. Dawn is-sintomi jistghu ikunu kagun tas-sustanza, spontanji jew
minhabba mard fiziku jew pisikjatriku. Gew innotati l-aktar fix-xjuh. Jekk tahseb li ghandek xi
wiehed minn dawn is-sintomi ara lit-tabib tieghek.

. Hemm i¢-¢ans li tista’ jkollok esperjenza temporanja ta’ ¢erta tip ta’ telf ta’ memorja (amnesija)
u nuqqas ta’ ko-ordinazzjoni meta tiechu medic¢ina tal-irqad. Din tista’ hafna drabi tigi evitata
jekk izzomm ruhek inattiv sa 4 sighat wara li tiehu Zerene.

. Hemm c¢ans li tista’ tesperjenza somnambulizmu (hmar il-lejl), li jinkludi t-tehid ta’ ikel jew
sewqgan meta persuna ma tkunx imqgajjma sew minghajr ebda memorja tal-kaz. Jekk tespericaza
dawn il-kazijiet, ikkuntattja t-tabib tieghek minnufih.

. Kazijiet rari ta’ reazzjonijiet allergi¢i severi gew irrapportati. Reazzjoni allergi¢i jinkiudu raxx,
hakk, diffikulta biex tichu n-nifs jew netha fil-wic¢, ix-xofftejn, il-grizmejn jew.i-i sien. Jekk
thoss 1i jkollok xi wiehed minn dawn il-kazijiet, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnafil.

Meta tiehu medicini ohra:

Tiehux medicini ohra qabel ma tkellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Daiijisia’ jinkludi medicini li
tista’ tixtri minghajr ricetta tat-tabib. Xi whud jistghu jikkagunaw in-nghis u m’ghandhomx jittiehdu
meta tichu Zerene.

Meta Zerene tittiched ma’ medi¢ini ohra li jagixxu fuq il-mshh;-ii-kombinazzjoni tista’ taghmlhek
aktar bi nghas milli suppost. Kun konxju li kombinazzjoniiiat hal dawn jistghu jgaghluk thossok bi
nghas l-ghada. Dawn il-medic¢ini jinkludu: sustanzi li jintuzaw biex jittrattaw kundizzjonijiet mentali
(anti-psikotic¢i, ipnotic¢i, anksjoliti¢i/sedattivi, medic¢ini kartra d-dipressjoni), medi¢ini qawwija uzati
ghal soliev ta’ l-ugigh (analgesi¢i narkoti¢i) medi¢i=ii vzati ghat-trattament ta’ puplesiji/accessjonijict
(medicini ta’ kontra l-epilessija), anesteteii, u 1nedic¢ini uzati biex jittrattaw l-allergiji (medicini
sedattivi kontra I-histamini).

Ghandek tgharraf lit-tabib jew lill-ispiZjnttieghek jekk inti qed tiehu cimetidine (medi¢ina ta’ 1-
istonku) jew erythromycin (antibijotilz).

Meta tiehu Zerene ma l-ikel v r2axy-xorb:

Mhux rakkomandabli li ticiva Zerene ma’ jew ezatt wara ikla kbira ghax din tista’ igib dewmien biex
tibda tahdem. Ibla il-kapsaia/kapsoli ma ftit ilma. Qatt tixrob I-alkohol meta tkun qed tigi ittratt
b’Zerene. (ara “Hu ai‘enzjoni spec¢jali b’Zerene”).

Tqala u Tred2isn

Ghid lit-tahil " tieghek jekk inti jew ghandek hsieb li tohrog tgila. Zerene m’ghandiex tinghata
f’kazi‘ict bnal dawn, ghaliex ghad m’hemmx taghrif kliniku bizzejjed biex titkejjel kemm hi ta’ bla
peri)lumaghtul it-tqal.

Ghid lit-tabib tieghek jekk int qed tredda’. Zerene m’ghandiex tittiched f’dan iz-zZmien, ghaliex ghad
m’hemmx taghrif kliniku bizzejjed biex titkejjel kemm hi ta’ bla periklu maghtul it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Zerene jista’ jheddlek, jikkawza nuqqas ta’ koncentrazzjoni jew telf ta’memorja jew indeboliment fil-

muskoli. Dan l-effett jinhass l-aktar meta tkun irqadt inqas minn 7 jew 8 sighat wara li tkun hadt il-
medicina. Jekk thossok hekk issugx jew thaddimx makkinarju.
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Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ Zerene

Jekk it-tabib tieghek qallek Ii inti intolleranti ghal xi zokkor, kellem lit-tabib tieghek qabel tiehu dan il-
prodott medicinali.

3. KIF GHANDEK TIEHU ZERENE

. Hu d-doza ezatta li t-tabib tieghek kitiblek. Tbiddilx id-doza gabel titkellem mat-tabib tieghek.

o Id-doza ta’ Zerene ghall-adulti hija ta’ 10mg ezatt qabel tidhol torqod jew meta tkun dhalt
torqod u issibha difficli biex torqod. Qatt ma ghandek tiehu t-tieni doza fl-istess lejl.

o Hemm diversi dozi ghan-nies ta’ etajiet differenti bhal dozi ghal dawk ta’ anqas minn 65 sina,
dozi ghal dawk ta’ 65 sena jew aktar, u ghal dawk li ghandhom problemi, minn hfi¢f ghal
moderati, tal-fwied:

65 jew akbar: Hu kapsula wahda ta’ 5-mg
Problemi tal-fwied minn hfief ghal moderati: Hu kapsula wahda ta’ 5-mg

o Jekk ghandek marda severa tal-kliewi, hemm bzonn li jarak it-tabib qabel tibda tichu Zerene.

. Ghandek tiehu Zerene biss gabel tmur torqod, jew jekk wara 1i tkun ‘dhelt torqod issibek
f*diffikulta biex torqod. Tiehux it-tieni doza f’lejl wiched.

Zerene hu ddisinjat li jekk il-kontenut tal-kapsula jinhall ’likwidu, il-likvsidu 1biddel kuluru u jsir
imcajpar.

Jekk tiehu Zerene aktar milli suppost:

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament utghidlu ke n:-il kapsula tkun hadt. M’ghandekx tmur
wahdek sabiex tfittex ghajnuna medika.

F’kaz li tiechu doza eccessiva tibda thossok imheadel b’ritmu mghaggel u meta tittiehed doza akbar
twassal ghal koma.

JekKk tinsa tiehu Zerene:

Tinkwetax, hu il-kapsula 1i jmiss. filvhin tas-soltu, imbaghad ibga’ miexi bhal qabel. Tippruvax li tichu
xi dozi biex tlahhaq ma dawk 1i.tiun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Zerene:

Mal-waqfien tat-tratt:mant, in-nuqqas t’irqad originali jista’ jerga’ jigi u tista’ ikollha esperjenza bhal
bidla fil-burdati. zazjeta u nuqqas ta’ kwiet. Jekk ikollok dawn is-sintomi hu parir mit-tabib tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, TFFETTI KOLLATERALI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina, Zerene jista’jhalli effetti mhux mixtieqa, ghalkemm mhux kulhadd jigi affettwat
bl-istess mod. Meta tinnota dawn il-bidliet ghandek tgharraf lit-tabib tieghek minnufih.

Il-frekwenza tal-possibilita’ tal-effetti kollaterali hija spjegata b’dan il-mod:
Komuni hafna (taffettwa aktar minn 1 > 10 pazjenti)

Komuni (taffettwa minn 1 sa 10 kull 100pazjent)

Mhux komuni (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 1000pazjent)

Rari (taffettwa minn 1 sa 10 minn kull 10, 000 pazjent)

Mhux maghruf (m’hemmx dejta bizzejjed)
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Effetti kollaterali l-aktar komuni: hedla; diffikultajiet fil-memorja; sensazzjonjiiet bhal tnemnim
gawwi (parastezija)fl-estremitajiet ; ugigh mal-menstrwazzjoni.

Effetti kollaterali mhux komuni: sturdament; dghjufija; tnaqqis ta’ ko-ordinazzjoni fil-movimenti;
nuqqas li wiehed jkun sod / jew waqghat (ataxia); nuqqas ta’ koncentrazzjoni; apatija; nuqqas ta’
sabar; dipressjoni,agitazzjoni; burdati hziena; konfuzjoni, hsibijiet u mgiba mhux tas-soltu (so¢jabbli
mhux tas-soltu, nuqqas ta’ inibizzjoni, aggressjoni, rabja, deluzjoni, nuqqas ta’ personalita, barra minn
sensih); hmir il-lejl; allu¢inazzjoniet,vizjoni doppja jew problemi tal-vista; zjieda fis-sensittiva ghall-
hsejjes (hyperacusis); disordni fix-xamm (parosmia); diskors mhawwad, inkluz diskors mhux ¢ar);
nuqqas ta’ sensazzjoni, ez. fl-estremitajiet (hypoaesthesia); taqlib ta’ l-istonku; nuqqas ta’ aptit; zieda
fis-sensittiva ghad-dawl (dawl tax-xemx, dawl UV); thossok m’intix f’siktek (malaise).

F’kazijiet rari hafna, re-azzjonijiet allergici, x’uhud severi, xi minn daqgqiet diffikulta biex jittietie X 11i-
nifs, gew rapportati. F’kazijiet bhal dawn ghandhom jigu rrapurtati minnufih u tintalab.ghaiuna
medika. Reazzjoni allergika tista’ tinkludi wkoll raxx, hakk jew netha tal-wic¢, ix-xofftejr; 1-g.1zmejn

jew l-ilsien.

Kien hemm rapporti ta’ zieda fit-transaminases (grupp ta’ enzimi fil-fwied li jinsabu b'inod naturali
fid-demm), i jista’ jfisser 1i hemm problemi fil-fwied.

Jekk xi wiehed mill-effetti kollaterali jiggrava jew jekk tinnota xi effetti kollawcrali 1i m humiex
imsemmijin f*dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar 1 cghek.

5. KIF TAHZEN ZERENE

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax Zerene wara d-data ta’ skadenza li tidher fuy it-tikketta li hemm fuq il-kartuna. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak {xxahar.

Tahzenx f’temperatura ’l fuq minn 30° C

Jekk ghandek aktar mistogsijiet, staq.i lii-tabib jew l-ispizjar tieghek.

Medi¢ini m’ghandhomx jintromew” f’ghejjun jew fis-sistema tad-drenagg. Staqsi lill-ispizjar tieghek
kif tiddisponi minn medicinili 1n’ghandekx bzonn. Mizuri bhal dawn jipprotegu l-ambjent.

6. AKTAR TAGRRIF

X’fih Zerene

Is-sustanza attiva ta’ kull kapsula iebsa ta’ Zerene hi zaleplon 10 mg.

Isicustanzi l-ohra huma Mmicrocrystalline cellulose, pregelatinised starch, silicon dioxide, sodium
lauryl sulphate, magnesium stearate, lactose monohydrate, indigo carmine (E132),

titanium dioxide (E171).

Is-sustanzi li jinsabu fil-qoxra tal-kapsula huma: titanium dioxide (E171), red iron oxide (E172),
yellow iron oxide (E172), black iron oxide (E172), sodium lauryl sulphate u silicon dioxide. Il-linek

ta’ l-istampar fuq il-qoxra tal-kapsula jikkonsistu minn dak li gej (gold ink S-13050): shellac, lecithin,
simethicone, yellow iron oxide (E172).
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Id-Dehra tal-prodott u d-dags tal-pakkett:

Zerene, 10 mg kapsuli iebsin, li jikkonsistu minn trab blu skur qawwi, ghandhom ras bajda cara, b’
intaljar “W” lewn roza fuq il-korp, u “10 mg” intaljati lewn roza. Huma ppakkjati f’folji. Kull
pakkett fih 7, 10 jew 14 kapsula iebsa. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-

skop kummer¢jali.

Sid 1-Awtorizazzjoni ghall-kummer¢ u I-Manifattur

Sid I-Awtorizzazzjoni ghall-Kummer¢:

Meda AB
Pipers vig 2
S-170 09 Solna
Svezia

Manifattur hi

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Germanja

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ghamel kuntatt marrapprezentat lokali

tas-Sid ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghall-Kummerc.

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

Tél/Tel: +322504 08 11

boirapust:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
T'epmanus

Tem.: +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 A/S

Solvang 8

D350 Allerod
T +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafie 1

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

Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./ NV,
Chaussée de lashulre 166/
Terhulpsesteeaw >g 166
B-1170.Brassuls
Belgiau=/bezlgien

Té/Tel. 432250408 11

Miagyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaciut 91

Tel.: +36 1236 3410

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

44



Eesti Osterreich

MediNet International Ltd. MEDA Pharma GmbH

Narva mnt. 11D Guglgasse 15

EE - 10151 Tallinn A-1110 Wien

Tel: +372 62 61 025 Tel: +43 1863900

EAAGOo Polska

MEDA Pharmaceuticals AE Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Evputaviog 3 Al Jana Pawla I1/15

GR-15231 XoaAavopt-ATtiki PL-00-828 Warszawa

TnA: +30 210 6 77 5690 Tel: +48 22 697 7100

Espafia Portugal

MEDA Pharma S.A.U. MEDA Pharma Produtos Farmaceuticos 5.\
Avenida de Castilla, 2 Rua do Centro Cultural 13
Parque Empresarial San Fernando P-1749-066 Lisboa

Edificio Berlin Tel: +351 21 842 0300

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France Romania
MEDA PHARMA SAS MEDA Pharma Gmb.1'& Co. KG
25 Bd. de I"Amiral Bruix Benzstrafie 1
F-75016 Paris D-61352 Bad'Homburg v.d.H.
Tél : +33 156 64 10 70 Germania
Tel: +497 6172 888 01
Ireland Steveniia
Meda Health Sales Ireland Ltd. MEDA Pharma GmbH
Office 10 Guglgasse 15
Dunboyne Business Park A-1110 Wien
Dunboyne Avstrija
IRL - Co Meath Tel: +43 1 86390 0

Tel: +353 1 802 66 24

fsland Slovenska republika

Meda AB MEDA Pharma spol. s r.0..
Box 906 Trmavska cesta 50

S-170 09 Solna SK-821 02 Bratislava
Svipj6o. Tel: +421 2 4914 0172
Simi: +46 8 6301929

Italia Suomi/Finland

Meda Phaima S.p.A. Meda Oy

Viaiz Rrenta, 18 Vaisalantie 4

1-25139 Milano FIN-02130 Espoo

Tel: +39 02 57 416 1 Puh/Tel: +358 20 720 9550
Kompog Sverige

MEDA Pharmaceuticals AE Meda AB

Evputaviog 3 Box 906

GR-15231 XoAdvopr-Attiky S-170 09 Solna

EAMGSa Tel: +46 8 630 1900

TnA: +30 210 6 77 5690
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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

Dan il-fuljett gie approvat l-ahhar f...........

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq il-website ta’ 1-Ageriz.ia Ewropeja dwar il-
medic¢ini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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