ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTY LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zerene 5 mg kapsulki twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera 5 mg zaleplonu.

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 54 mg.

Petlny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuika, twarda.

Kapsutki maja nieprzezroczysta, biata i nieprzezroczysta, jasnobrazowa, twarda otoczke ze

zlotym paskiem, napisem ,,W" i wielko$cia dawki ,,5 mg”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Zerene wskazany jest w leczeniu pacjentdw z bezsennoscia, majacych trudnosci z
zasypianiem. Lek zalecany jest tylko w przypadku cigzkich-zaburzen, uniemozliwiajacych
prowadzenie normalnego trybu zycia lub bedacych przyczyna powaznego dyskomfortu dla chorego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dla dorostych, zalecana dawka leku wynosi 10 .1ng.

Leczenie powinno trwac¢ tak krotko jak 4o inozliwe, maksymalnie 2 tygodnie.

Preparat Zerene moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed polozeniem si¢ do t6zka lub po potozeniu
si¢ do t6zka, jezeli pacjent ma tivdnosci z zasnigciem. Przyjecie leku po positku opoznia czas
osiagni¢cia maksymalnego stgzenia w osoczu o okolo 2 godziny, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania

leku Zerene podczas luh bezposrednio po spozyciu positku.

U kazdego pacjenta’cahowita dawka dobowa preparatu Zerene nie powinna by¢ wigksza niz 10 mg.
Pacjentom nalezy.poradzié, aby nie przyjmowali drugiej dawki leku w ciagu tej samej nocy.

Pacjenci w.podeszlym wieku
Osoby. w. podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie lekow nasennych i z tego
wzgiedizaleca si¢ stosowanie u nich dawki 5 mg preparatu Zerene.

Dzieci
Produkt leczniczy Zerene jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Ze wzgledu na zmniejszony klirens, pacjenci z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby powinni otrzymywaé¢ dawke 5 mg preparatu Zerene. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby: patrz punkt 4.3.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek



Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania leku w przypadku tagodnych do umiarkowanych
zaburzen czynnosci nerek, poniewaz farmakokinetyka preparatu Zerene u tych pacjentéw nie ulega
zmianie. U pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek lek jest przeciwwskazany (patrz punkt
4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna preparatu lub ktorykolwiek sktadnik leku.
Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Zespo6t bezdechu sennego.

Myasthenia gravis

Cigzka niewydolnos$¢ oddechowa.

Dzieci (w wieku ponizej 18 lat).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdéw stosujacych leki nasenne i uspokajajace opisywano ztozone zachowariia, np. prowadzenie
pojazdoéw w potsnie (ang. ,,sleep-driving”), polegajace na kierowaniu pojazdami vw'stanie niepeltnej
swiadomosci, z amnezja wsteczna, po zazyciu lekow o dziataniu nasennym i Gspokajajacym. Tego
rodzaju zdarzenia moga wystepowac u 0so6b uprzednio nieleczonych lub lcezonych lekami o dziataniu
nasennym i uspokajajacym. Wprawdzie zachowania, takie jak prowadzén ¢ pojazdow w pol$nie, moga
wystgpowac podczas stosowania samych lekow o dziataniu nasennvm-i uspokajajacym w
terapeutycznych dawkach, jednak wydaje sig, ze ryzyko tych zachowan zwigksza sig, jesli stosuje si¢
alkohol oraz inne substancje o dziataniu hamujacym na osrodlkoawy uktad nerwowy lub dawki
przekraczajace maksymalna zalecang dawke. Z uwagi na zagrozenie dla pacjenta i ryzyko dla osob z
otoczenia, zaleca si¢ przerwanie stosowania zaleplonu v pacjentéw, ktorzy doswiadczyli prowadzenia
pojazddéw w potsnie. Po zazyciu leku o dziataniu naset'\nym i uspokajajacym opisywano rowniez inne
ztozone zachowania w stanie niepetnej swiadomogci(up. przygotowywanie i spozywanie positkow,
prowadzenie rozmow telefonicznych, wspotzycie piciowe). Podobnie jak w przypadku prowadzenia
pojazddéw w potsnie, pacjenci zwykle nie pam.etaja tych zdarzen.

Podczas stosowania lekow o dziataniu usiokajajacym i nasennym, w tym zaleplonu, opisywano
ciezkie reakcje anafilaktyczne lub andtilaktoidalne. Po podaniu pierwszej dawki lub kolejnych dawek
lekéw o dziataniu uspokajajacym/imiasennym, w tym zaleplonu, opisywano przypadki obrzeku
naczynioruchowego obejmujacego jezyk, gltosnig lub krtan. U niektdrych pacjentow, przyjmujacych
leki uspokajajace i nasenne,A\vystgpowaty dodatkowe objawy, takie jak duszno$¢, uczucie zaciskania
si¢ gardla lub nudnos$ci.iwsznioty. U niektdrych pacjentow konieczna byta hospitalizacja i leczenie w
trybie doraznym. Jesliiobrzgk naczynioruchowy obejmuje jezyk, glosnig lub krtan, moze wystapic¢
niedrozno$¢ gérnych drdg oddechowych prowadzaca do zgonu. Nie nalezy podejmowac prob
ponownego leczenia u pacjentéw, u ktorych po terapii zaleplonem wystapit obrzek naczynioruchowy.

Bezsennogé mioze by¢ spowodowana zaburzeniami fizycznymi lub psychicznymi. Bezsenno$¢
utrzymujqca si¢ lub nasilajaca si¢ po krotkim okresie stosowania zaleplonu moze wskazywac na
potrz<he dokonania ponownej oceny pacjenta.

Zaieplon ma krotki okres pottrwania w osoczu i z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ alternatywne
leczenie, jesli pacjent budzi si¢ wezesnie. Chorych nalezy pouczy¢, zeby nie przyjmowali drugiej
dawki leku w ciagu tej samej nocy.

W przypadku jednoczesnego stosowania preparatu Zerene z lekami, o ktérych wiadomo, ze dzialaja na
CYP3A4, moze zmieniaé si¢ stezenie zaleplonu w osoczu (patrz punkt 4.5).

Tolerancja
W przypadku wielokrotnego stosowania w ciagu kilku tygodni wystapi¢ moze zmniejszenie

skutecznosci dziatania nasennego krotko dziatajacych benzodiazepin i lekow podobnych do
benzodiazepin.



Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i lekow o podobnych mechanizmach dziatania jak benzodiazepiny

moze prowadzi¢ do wytworzenia uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko rozwoju
uzaleznienia zwigksza si¢ z dawka i czasem stosowania oraz jest wigksze u pacjentow, u ktorych w
wywiadzie stwierdzono naduzywanie alkoholu i lekow. W przypadku rozwinigcia sig uzaleznienia
fizycznego nagltemu odstawieniu leku towarzysza objawy odstawienne. Moga to by¢ bole glowy, bole
mig$ni, silny lek, napigcie, niepokdj, splatanie i drazliwo$¢.W cigzkich przypadkach moga wystapié¢
nastgpujace objawy: poczucie nierealnosci, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na dzwigki, dretwienie i
mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na swiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady drgawkowe. W
badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano przypadki uzaleznienia
spowodowanego zaleplonem, podawanego przewaznie w potaczeniu z innymi lekami
psychotropowymi.

Bezsennos¢ ,,z odbicia" i lek

Po odstawieniu preparatu moze wystapi¢ w nasilonej formie przemijajacy zespot objawévs ktore byty
przyczyna rozpoczecia leczenia benzodiazeping lub lekiem podobnym do benzodiazepiny.

Moga wystapi¢ inne reakcje obejmujace zmiany nastroju, lek lub zaburzenia snu i niiepokd;j.

Czas leczenia
Czas leczenia powinien by¢ tak krotki jak to jest mozliwe (patrz punkt 4.2} i-nie powinien by¢ dluzszy
niz 2 tygodnie. Nie nalezy przedtuza¢ wskazanego czasu leczenia bez-nbhnownego badania pacjenta.

Na poczatku leczenia celowe jest poinformowanie pacjenta o ograniczonym czasie trwania terapii. Jest
wazne, aby pacjenci mieli sSwiadomo$¢ mozliwo$ci wystapienic objawdw ,,z odbicia”, przez co
zmniejszy sig ich lek w przypadku wystapienia takich objawwow po odstawieniu leku.

Zaburzenia pamieci i funkcji psychomotorycznych

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin riegqa wywotywac amnezjg nastepcza i zaburzenia
funkcji psychomotorycznych. Objawy te wystepujg najczesciej w ciagu kilku godzin po przyjgciu
leku. W celu zmniejszenia tego ryzyka pacjenv.nie powinien podejmowaé czynnosci

wymagajacych koordynacji psychomotorvczriej przez co najmniej 4 godziny po przyjgciu preparatu
Zerene (patrz punkt 4.7).

Reakcje psychiczne i ,, paradoksalie”

Wiadomo iz po przyjeciu benzoitiazepin lub lekow o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin
moga wystapi¢ nastgpujace‘objawy: niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, obnizone zahamowanie,
agresywnos¢, brak zdoloesei logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne,
depersonalizacja, omamy; psychozy, nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja pozostajaca w
niezgodnosci z charakterem osoby i inne efekty behawioralne. Moga one by¢ wywolane dziataniem
substancji czynnel;-samoistne, lub spowodowane zaburzeniami psychicznymi lub fizycznymi.
Prawdopodobieirstwo wystapienia tych reakcji jest wigksze u 0s6b w podesztym wieku. W
przypadku.yzy'stapienia tych objawow nalezy przerwac stosowanie leku. Wszystkie nowe objawy
podmiotowe i przedmiotowe wymagaja uwaznej i natychmiastowej oceny.

Specialne grupy chorych

Naduzywanie alkoholu i lekow
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin powinny by¢ stosowane z
najwyzsza ostroznoscia u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dzialania benzodiazepin nie sa wskazane u chorych z
cigzka niewydolnoscia watroby, gdyz moga przyspiesza¢ powstanie encefalopatii (patrz punkt 4.2). W
przypadku chorych z fagodna do umiarkowanej niewydolnoscia watroby, dostepnos¢ biologiczna
zaleplonu jest zwigkszona ze wzgledu na zmniejszony klirens i z tego powodu u tych pacjentéw
konieczna jest modyfikacja dawkowania.



Zaburzenia czynnosci nerek

Zerene nie jest wskazana do leczenia pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek poniewaz
nie byty prowadzone odpowiednie badania dla tej grupy pacjentow.

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania leku w przypadku umiarkowanych zaburzen czynnosci
nerek poniewaz farmakokinetyka zaleplonu u tych pacjentéw nie ulga zmianie.

Niewydolnos¢ oddechowa
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac leki uspokajajace chorym z przewlekta niewydolnoscia
oddechowa.

Psychoza
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin nie sg zalecane do leczenia
podstawowego psychozy.

Depresja

Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin nie powinny:. by¢ stosowane
w monoterapii depresji lub Igku zwiazanego z depresja (u takich chorych moga riasiia¢ si¢ tendencje
samobojcze). Ponadto, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko celowego przedawkowania u 0sob z
depresja, ilo$¢ przepisywanego tym pacjentom preparatu, w tym zaleploriuo nalezy ograniczy¢ do
niezbednego minimum.

Zerene zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakc)i

Stosowanie leku jednoczesnie z alkoholem nie jest.zaiecane. Dziatanie uspokajajace leku moze ulegaé
nasileniu w przypadku jednoczesnego przyjmowania z alkoholem. Ogranicza to zdolno$¢ kierowania i
obstugi maszyn (patrz punkt 4.7).

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadk jednoczesnego stosowania z innymi lekami dzialajacymi
na OUN. Nasilenie osrodkowego dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania z lekaniji: przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), nasennymi,
przeciwlgkowymi lub uspokajaizeymi, przeciwdepresyjnymi, opioidowymi przeciwbolowymi,
przeciwpadaczkowymi, §roatzami znieczulajacymi i przeciwhistaminowymi dzialajacymi
uspokajajaco.

Rownoczesne zastospwanie pojedynczej dawki 10 mg zaleplonu 1 wenlafaksyny (w postaci o
przedhuzonym uwalnianiu) w dawce 75 mg lub 150 mg na dobe nie powodowalo interakcji
wplywajacych na procesy pamigciowe (natychmiastowe i op6znione przypominanie stow) lub funkcje
psychomotcryczne (test podstawiania symboli cyfrowych). Dodatkowo, nie odnotowano interakcji
farmakokuietycznych pomigdzy zaleplonem i wenlafaksyna (w postaci o przedtuzonym uwalnianiu).

Woprzypadku opioidowych lekow przeciwbdlowych wystapi¢ moze nasilenie dziatania
eiioryzujacego, prowadzace do zwigkszenia ryzyka uzaleznienia fizycznego.

Cymetydyna, niespecyficzny, umiarkowanie silny inhibitor kilku enzymoéw watrobowych, w tym
oksydazy aldehydowej i CYP3A4, powoduje zwigkszenie st¢zenia zaleplonu w osoczu o 85 % w
zwiazku z pierwotnym (oksydaza aldehydowa) oraz wtérnym (CYP3A4) zahamowaniem aktywnosci
enzymow odpowiedzialnych za metabolizm zaleplonu. Z tego wzgledu zaleca si¢ zachowanie
ostroznos$ci podczas jednoczesnego stosowania cymetydyny i preparatu Zerene.

Jednoczesne podanie preparatu Zerene z pojedyncza dawka 800 mg erytromycyny, silnego,
selektywnego inhibitora CYP3A4, prowadzito do zwigkszenia stgzenia zaleplonu w osoczu o 34 %.



Rutynowa modyfikacja dawkowania preparatu Zerene nie jest konieczna ale pacjentdw nalezy
poinformowac¢ o mozliwos$ci nasilenia dziatania uspokajajacego.

Z kolei ryfampicyna, silny induktor kilku enzyméw watrobowych, w tym CYP3A4, moze powodowaé
czterokrotne zmniejszenie stgzenia zaleplonu w osoczu. Jednoczesne podanie preparatu Zerene z
takimi induktorami CYP3 A4 jak ryfampicyna, karbamazepina i fenobarbital moze zmniejszy¢
skutecznos$¢ zaleplonu.

Preparat Zerene nie wplywa na profil farmakokinetyczny i farmakodynamiczny digoksyny i
warfaryny, ktore to leki maja waski indeks terapeutyczny. Ponadto ibuprofen, bedacy przyktadem leku
zmieniajacego wydalanie nerkowe, nie wykazuje interakcji z preparatem Zerene.

4.6 Ciazai laktacja

Chociaz badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego, brak jest dostatecznej liczby danych klinicznych pozwalajacych na odeng
bezpieczenstwa stosowania preparatu Zerene w czasie cigzy i karmienia piersia. Stosewanie preparatu
Zerene w czasie ciazy nie jest zalecane. Kobiet¢ w wieku rozrodczym nalezy ostrze:, aby w
przypadku planowania lub podejrzenia ciazy zasiggneta porady lekarza odnosni¢ przerwania leczenia.

Jesli z waznych przyczyn medycznych lek jest podawany w koncowej fazic e1azy lub podczas porodu
w duzych dawkach, to ze wzgledu na farmakologiczne dziatanie substaiic/1 czynnej mozna oczekiwac
u noworodka takich efektow jak: hipotermia, hipotonia i umiarkowana-depresja oddechowa.

U niemowlat, ktorych matki bedac w zaawansowanej ciazy przyvjmowaty dtugotrwale benzodiazepiny
i leki o podobnych mechanizmach dzialania moze rozwina¢-sig uzaleznienie fizyczne, istnieje ryzyko
wystapienia objawow odstawiennych w okresie pourodzeniowym.

Poniewaz zaleplon jest wydzielany do mleka, preparat Zerene nie powinien by¢ podawany karmiacym
piersia matkom.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia nojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Zerene wywiera znaczny wptyw nia 2dolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruci.

Sedacja, amnezja, uposledzenie koncentracji i zaburzenie czynnos$ci migsni moga niekorzystnie
wplyna¢ na zdolno$¢ kierowania i obstugiwania urzadzen mechanicznych. W przypadku
niewystarczajacej dlugosci snu zwigkszone moze by¢ prawdopodobienstwo zaburzenia czujnosci
(patrz punkt 4.5). Zalecane jest zachowanie ostrozno$ci przez pacjentow wykonujacych zadania
wymagajace znacznej sprawnosci psychofizyczne;.

4.8 Dzialaria niepozadane

Najczksciej obserwowane dzialania niepozadane to: amnezja, parestezja, sennos¢ i bolesne
miczigczkowanie.

Czestos¢ wystegpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastgpujacy sposob:
Bardzo czgste (>1/10)

Czeste (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgste (=1/1000 do <1/100)

Rzadkie (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Czgsto$¢ nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Narzad/uktad
Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto:
Niezbyt czgsto:

Patrz takze ponizej: Amnezja

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto:
Czesto$¢ nie znana:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko:

Zaburzenia watroby i drog zolciswych
CzestoS¢ nie znana:

Zaburzenia uktadu 1ozrodczego i piersi
Czesto:

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto:

Cz¢to$¢ nie znana:

Dzialania niepozadane

amnezja, parestezje, sennosé¢

beztad lub brak koordynacji ruchéw, zawroty
glowy, zmniejszona koncentracja, omamy
wechowe, zaburzenia mowy (dyzartria, mowa
zamazana), niedoczulica

zaburzenia widzenia, podwdjne widzerie
przeczulica stuchowa

nudnosci

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
obrzek-naczynioruchowy

1adtowstret

astenia, zte samopoczucie

rekacje anafilaktyczne/anafilaktoidalne

hepatotoksyczno$¢ (opisywana gtownie jako
podwyzszona aktywno$¢ aminotransferaz)

bolesne miesiaczkowanie

depersonalizacja, omamy, depresja,
splatanie, apatia
somnambulizm

Patrz rowniez ponizej: depresja i reakcje psychiczne i ,,paradoksalne"

Amnezja

Podczas stosowania leku w zaleconych dawkach terapeutycznych wystapi¢ moze amnezja nastgpcza,
ryzyko jej wystapienia zwigksza si¢ po wigkszych dawkach. Wystapienie amnezji moze by¢
powiazane z niewtasciwym zachowaniem (patrz punkt 4.4).



Depresja
Istniejace u pacjenta zaburzenia depresyjne moga ujawni¢ si¢ podczas stosowania benzodiazepin lub
lekoéw podobnych do dziatania benzodiazepin.

Reakcje psychiczne i ,, paradoksalne"

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin
moga wystapi¢ nastepujace objawy: niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, obnizone hamowanie,
agresywnos¢, brak zdolnosci logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne,
depersonalizacja, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja pozostajaca w
niezgodnosci z charakterem osoby i inne niepozadane reakcje behawioralne. Wystgpowanie opisanych
objawdw jest bardziej prawdopodobne u 0s6b w podesztym wieku.

Uzaleznienie

Stosowanie leku (nawet w dawkach terapeutycznych) prowadzi¢ moze do wystapienia uzaleznicnia
fizycznego: przerwanie leczenia moze spowodowac objawy zespotu abstynencji lub efekty z.,odbicia”
(patrz punkt 4.4). Pojawi¢ si¢ moze uzaleznienie psychiczne. Sa doniesienia o naduzywatii
benzodiazepin i lekow zawierajacych substancje czynne o dziataniu podobnym do dzialania
benzodiazepin.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenia kliniczne dotyczace ostrego zatrucia preparatem Zerene(sg, ograniczone. Brak jest
danych na temat toksycznego stezenia leku u ludzi.

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin i lekéw o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin, przedawkowanie na ogoét nie stanowi bezpojredniego zagrozenia dla zycia, o ile
pacjent nie przyjal innych srodkoéw dziatajacych hamujacc' na OUN (w tym alkoholu).

Podczas leczenia przedawkowania jakiegokolwiek ieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé
réwnoczesnego przyjecia kilku lekow.

Po przedawkowaniu droga doustna benzodiazepin lub lekéw o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin nalezy wywola¢ wymioty i ciagu jednej godziny), jesli chory jest przytomny lub
wykona¢ plukanie zotadka, zabezpieczajac drogi oddechowe, gdy chory jest nieprzytomny. Jesli
oproznienie zotadka nie przynosi fektu, nalezy podaé wegiel aktywowany w celu ograniczenia
wchlaniania. Na oddziale intensvwnej opieki medycznej nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
czynnos¢ uktadu oddechowego i krazenia.

Objawem przedawkowania benzodiazepin lub lekoéw o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin jestzwykle roznego stopnia depresja osrodkowego uktadu nerwowego, od sennosci do
$piaczki. W lekkichk zatruciach objawami sa senno$¢, splatanie i letarg, w cigzszych —wystapi¢ moga:
ataksja, hipotdgnia, niedoci$nienie, depresja oddechowa, rzadko $piaczka i bardzo rzadko - zgon.

Po przedawkowaniu zaleplonu wystepowala chromaturia (niebiesko-zielone zabarwienie moczu).

Jake antidotum potencjalnie przydatny jest flumazenil. Badania na zwierzgtach wykazuja, ze
Tiimazenil jest antagonista zaleplonu i powinien by¢ stosowany w leczeniu przedawkowania preparatu
Zerene. Podkreslic¢ jednak nalezy, ze brak jest doswiadczen klinicznych, dotyczacych stosowania
flumazenilu jako antidotum w leczeniu przedawkowania preparatu Zerene.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki podobne do benzodiazepin, kod ATC: NO5 CF03



Zaleplon jest lekiem nasennym z grupy pyrazolopirymidyny, strukturalnie odmiennym od
benzodiazepin i innych lekow nasennych. Zaleplon wiaze sig¢ selektywnie z receptorem
benzodiazepinowym typu L.

Profil farmakokinetyczny zaleplonu wykazuje szybkie wchtanianie i eliminacj¢ (patrz punkt 5.2). Za
og6lny profil dziatania preparatu Zerene odpowiedzialne sa wspodlnie sposob wiazania leku z
podtypem selektywnych receptorow, receptorem benzodiazepinowym typu I o duzej specyficznosci i
matym powinowactwie.

Skutecznos¢ preparatu Zerene zostala wykazana zaro6wno w badaniach laboratoryjnych dotyczacych
snu, wykorzystujacych obiektywne pomiary polisomnograficzne (PSG) jak i w badaniach z
zastosowaniem kwestionariuszy do oceny snu chorych leczonych ambulatoryjnie. W badaniach tych
stwierdzono u chorych pierwotna bezsennos¢ (psychofizjologiczna).

Preparat Zerene stosowany w dawce 10 mg w badaniach chorych w sile wieku leczonych
ambulatoryjnie zmniejszat latencj¢ snu w okresie do 4 tygodni. W badaniach dwutygodriawvych u
chorych w podeszlym wieku latencja snu byta czgsto znacznie zmniejszona po dawce-J.mg preparatu
Zerene i zawsze zmniejszona po dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo. Obserwowane zmniejszenie
latencji snu ro6znito sig istotnie od stwierdzonego dla placebo. Wyniki 2- i 4-tygoduiowych badan
wykazaty brak rozwoju tolerancji farmakologicznej dla wszystkich stosowanych dawek preparatu
Zerene.

Badania preparatu Zerene, w ktorych zastosowano obiektywne pomiary PSG wykazaty przewage
dawki 10 mg wobec placebo w zakresie zmniejszenia latencji snu-i @vydluzenia czasu snu w czasie
pierwszej potowy nocy. W kontrolowanych badaniach wykazeno, ze preparat Zerene nie zaburzat faz
snu mierzonych jako procent czasu snu przypadajacego na poszczegdlne fazy snu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym zaleplon jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany. Maksymalne st¢zenia sa
osiagane po okoto 1 godzinie. Co najmniei 71% podanej doustnie dawki ulega wchlonigciu. Zaleplon
podlega metabolizmowi przeduktadoweniii'w wyniku czego jego bezwzgledna dostgpnosc
biologiczna wynosi okoto 30%.

Dystrybucja

Zaleplon jest lipofilny, a jeg¢ objgtos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym wynosi okoto 1,4+0,3 1/kg.
W warunkach in vitro stepien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 60%, co sugeruje niewielkie
ryzyko wystapienia interakcji substancji czynnej w wyniku zwiazania z biatkami.

Metabolizm

Zaleplon jest gtéwnie metabolizowany przez oksydazg aldehydowa do postaci 5-oksy-zaleplonu.
Ponadto zalerlon jest metabolizowany przez CYP3A4 do deetylozaleplonu, ktory jest nastepnie
przeksztatcany przez oksydazeg aldehydowa do 5-oksy-deetylozaleplonu. Metabolity powstate w
wyniku utleniania sa dalej metabolizowane przez sprz¢ganie z kwasem glukuronowym. Wszystkie
mziabolity zaleplonu nie sa aktywne zarowno w badaniach na zwierz¢cych modelach
behawioralnych, jak i testach in vitro.

Stezenia zaleplonu w osoczu zwigkszaty si¢ liniowo z dawka, nie stwierdzono kumulacji zaleplonu po
podaniu dawek do 30 mg/dobg. Okres pottrwania w fazie eliminacji zaleplonu wynosi okoto 1
godziny.

Eliminacja

Zaleplon jest wydalany w postaci nieaktywnych metabolitow, gtownie w moczu (71%) i z katem
(17%). Pigcédziesiat siedem procent (57%) podanej dawki wydala si¢ w moczu w postaci 5-oksy-
zaleplonu i jego pochodnej glukuronidowej, dodatkowe 9% wydalane jest w postaci 5-oksy-



deetylozaleplonu i jego pochodnej glukuronidowej. Pozostata cz¢$¢ dawki stanowia w moczu mniej
istotne metabolity. Wigkszo$¢ metabolitow wykrytych w kale stanowi 5-oksy-zaleplon.

Zaburzenia czynnosci watroby

Zaleplon jest metabolizowany gtdéwnie w watrobie i podlega w znaczacym stopniu metabolizmowi
przeduktadowemu. W konsekwencji, po doustnym podaniu zaleplonu pacjentom z wyréwnana i nie
wyrownang marsko$cia watroby, klirens byl zmniejszony odpowiednio o 70% i 87%, co prowadzito
do znacznego zwigkszenia wartosci C . 1 pola pod krzywa AUC (zwigkszenie odpowiednio 4-
krotne i 7-krotne, u pacjentdw z wyréwnana i nie wyréwnana marskoscia watroby) w stosunku do
zdrowych o0s6b. Dawke zaleplonu powinno si¢ zmniejszy¢ u pacjentéw z tagodnym do
umiarkowanego zaburzeniem czynnos$ci watroby, stosowanie zaleplonu nie jest zalecane u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Farmokokinetyka zaleplonu po podaniu pojedynczej dawki byta badana u pacjentow z tagodaym
(klirens kreatyniny 40 — 89 ml/min) i umiarkowanym (20 — 39 ml/min) zaburzeniem czyniosci
nerek i pacjentow dializowanych. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnesei nerek i
pacjentow dializowanych maksymalne stgzenie w osoczu byto zmniejszone o okoto 25% w stosunku
do zdrowych ochotnikow. Zakres ekspozycji na zaleplon byt podobny we wszystiich grupach.
Dlatego, modyfikacja dawkowania u pacjentéw z tagodnym do umiarkowanezo zaburzeniem
czynnosci nerek nie jest konieczna. Nie przeprowadzono odpowiednich badaii dotyczacych
stosowania zaleplonu u pacjentéow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerei.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Wielokrotne podanie doustne zaleplonu szczurom i psom wywotalo zwigkszenie masy watroby i
nadnerczy, jednakze zmiany te wystapily si¢ po wielokrofiym przekroczeniu maksymalnej

dawki terapeutycznej i byly przemijajace oraz nie towarzyszyty im mikroskopowe zmiany
zwyrodnieniowe watroby i nadnerczy oraz byly onc-zgodne z efektami obserwowanymi u

zwierzat po podaniu innych zwiazkéw wiazacycisi¢ z receptorami benzodiazepin. W
trzymiesigcznych badaniach na mtodych psaciy_ktérym podawano dawki wielokrotnie wigksze

od maksymalnej dawki terapeutycznej, stwierdzono znaczne zmniejszenie masy gruczotu
krokowego i jader. Podanie doustne zalgpionu szczurom w dawkach do 20 mg/kg/dobe w ciagu 104
tygodni nie wywotato zmian nowotwarowych zwiazanych z lekiem. Doustne podanie duzych dawek
zaleplonu myszom (>100 mg/kg/dute) przez okres 65 lub 104 tygodni spowodowato statystycznie
istotne zwigkszenie wystepowaiia jedynie fagodnych, a nie ztosliwych nowotworéw watroby.
Prawdopodobnie zwigkszeni¢ czgstosci wystgpowania tagodnych nowotworow watroby byto
zjawiskiem adaptacyjnyim

Calos¢ wynikow badan przedklinicznych nie wskazuje na wystgpowanie istotnego
niebezpieczenstwa-dla ludzi zwigzanego ze stosowaniem preparatu Zerene w zalecanych
dawkach.

6. ~DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna,
skrobia zelowana,

krzemu dwutlenek,

sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian,
laktoza jednowodna,
indygokarmina (E 132),
tytanu dwutlenek (E171).

10



Otoczka kapsutki:

zelatyna,

tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek czarny (E172),
sodu laurylosiarczan

krzemu dwutlenek

Tusz z ktérego wykonano nadruk na otoczce (zloty tusz S-13050) zawiera:
szelak,

lecytyng,

symetykon,

zelaza tlenek zolty (E172).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PWC/PWDC/aluminium zawierajace 7.0, 14 kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga hv¢ dostepne na rynku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosei aotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Produkt Zerene zostal.sticrzony (zaprojektowany) w ten sposéb, ze po rozpuszczeniu zawartos$ci

kapsutki w ptynie, ptyn zimieni kolor i stanie si¢ m¢tny.

7.  PODMiCT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Meda/AB

Pipers vig 2

S5-170 09 Solna

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/099/001-003
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 Marca 1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 Marca 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencii
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.curopa.ceu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zerene 10 mg kapsutki twarde

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera 10 mg zaleplonu.

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 54 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych,, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, twarda.

Kapsutki maja nieprzezroczysta, biata, twarda otoczke z r6zowym paskiem, napisem.,.W" i wielkos$cia
dawki ,,10 mg”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Zerene wskazany jest w leczeniu pacjentdw z bezsennoscia, majacych trudnosci z
zasypianiem. Lek zalecany jest tylko w przypadku cigzkich-zaburzen, uniemozliwiajacych
prowadzenie normalnego trybu zycia lub bedacych przyczyria powaznego dyskomfortu dla chorego.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dla dorostych, zalecana dawka leku wynosi 10 1ng.

Leczenie powinno trwac¢ tak krotko jak 4o inozliwe, maksymalnie 2 tygodnie.

Preparat Zerene moze by¢ przyjmowany bezposrednio przed potozeniem sig do t6zka lub po potozeniu
si¢ do tozZka, jezeli pacjent ma tivdnosci z zasnigciem. Przyjgcie leku po positku opdznia czas
osiagni¢cia maksymalnego sigzenia w osoczu o okoto 2 godziny, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania

leku Zerene podczas luh bezposrednio po spozyciu positku.

U kazdego pacjenta’caticowita dawka dobowa preparatu Zerene nie powinna by¢ wigksza niz 10 mg.
Pacjentom nalezy. poradzié, aby nie przyjmowali drugiej dawki leku w ciagu tej samej nocy.

Pacjenci w.podeszlym wieku
Osoby. wpodeszlym wieku moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie lekow nasennych i z tego
wzgiedizaleca si¢ stosowanie u nich dawki 5 mg preparatu Zerene.

Dzieci
Produkt leczniczy Zerene jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Ze wzgledu na zmniejszony klirens, pacjenci z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby powinni otrzymywaé¢ dawke 5 mg preparatu Zerene. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby: patrz punkt 4.3.
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Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania leku w przypadku tagodnych do umiarkowanych
zaburzen czynnosci nerek, poniewaz farmakokinetyka preparatu Zerene u tych pacjentéw nie ulega
zmianie. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek jest przeciwwskazany: patrz punkt 4.3.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna preparatu lub ktorykolwiek sktadnik leku.
Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Zespot bezdechu sennego.

Myasthenia gravis

Cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

Dzieci (w wieku ponizej 18 lat).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentdéw stosujacych leki nasenne i uspokajajace opisywano ztozone zachowariia, np. prowadzenie
pojazdoéw w potsnie (ang. ,,sleep-driving”), polegajace na kierowaniu pojazdami vw'stanie niepeltnej
swiadomosci, z amnezja wsteczna, po zazyciu lekow o dziataniu nasennym i Gspokajajacym. Tego
rodzaju zdarzenia moga wystepowac u 0so6b uprzednio nieleczonych lub lcezonych lekami o dziataniu
nasennym i uspokajajacym. Wprawdzie zachowania, takie jak prowadzén ¢ pojazdow w pol$nie, moga
wystgpowac podczas stosowania samych lekow o dziataniu nasennvm-i uspokajajacym w
terapeutycznych dawkach, jednak wydaje sig, ze ryzyko tych zachowan zwigksza sig, jesli stosuje si¢
alkohol oraz inne substancje o dziataniu hamujacym na osrodlkoawy uktad nerwowy lub dawki
przekraczajace maksymalna zalecang dawke. Z uwagi na zagrozenie dla pacjenta i ryzyko dla osob z
otoczenia, zaleca si¢ przerwanie stosowania zaleplonu v pacjentéw, ktorzy doswiadczyli prowadzenia
pojazddéw w potsnie. Po zazyciu leku o dziataniu naset'\nym i uspokajajacym opisywano rowniez inne
ztozone zachowania w stanie niepetnej swiadomogci(up. przygotowywanie i spozywanie positkow,
prowadzenie rozmow telefonicznych, wspotzycie piciowe). Podobnie jak w przypadku prowadzenia
pojazddéw w potsnie, pacjenci zwykle nie pam.etaja tych zdarzen.

Podczas stosowania lekow o dziataniu usiyokajajacym i nasennym, w tym zaleplonu, opisywano
ciezkie reakcje anafilaktyczne lub andtilaktoidalne. Po podaniu pierwszej dawki lub kolejnych dawek
lekéw o dziataniu uspokajajacym/imiasennym, w tym zaleplonu, opisywano przypadki obrzeku
naczynioruchowego obejmujacego jezyk, gtosnig lub krtan. U niektdrych pacjentow, przyjmujacych
leki uspokajajace i nasenne,A\vystgpowaty dodatkowe objawy, takie jak duszno$¢, uczucie zaciskania
si¢ gardla lub nudnos$ci.iwsznioty. U niektdrych pacjentow konieczna byta hospitalizacja i leczenie w
trybie doraznym. Jesliiobrzgk naczynioruchowy obejmuje jezyk, glosnig lub krtan, moze wystapic¢
niedrozno$¢ gérnych drdg oddechowych, prowadzaca do zgonu. Nie nalezy podejmowac prob
ponownego leczenia u pacjentdow, u ktorych po terapii zaleplonem wystapit obrzek naczynioruchowy.

Bezsennogc mioze by¢ spowodowana zaburzeniami fizycznymi lub psychicznymi. Bezsennos¢
utrzymujqca si¢ lub nasilajaca si¢ po krotkim okresie stosowania zaleplonu moze wskazywac na
potrz<he’ dokonania ponownej oceny pacjenta.

Zaieplon ma krotki okres pottrwania w osoczu i z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ alternatywne
leczenie, jesli pacjent budzi si¢ wezesnie. Chorych nalezy pouczy¢, zeby nie przyjmowali drugiej
dawki leku w ciagu tej samej nocy.

W przypadku jednoczesnego stosowania preparatu Zerene z lekami , o ktorych wiadomo, ze dziataja
na CYP3A4, moze zmienia¢ si¢ stgzenie zaleplonu w osoczu (patrz punkt 4.5).

Tolerancja
W przypadku wielokrotnego stosowania w ciagu kilku tygodni wystapi¢ moze zmniejszenie

skutecznosci dziatania nasennego krotko dziatajacych benzodiazepin i lekow podobnych do
benzodiazepin.
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Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i lekow o podobnych mechanizmach dziatania jak benzodiazepiny

moze prowadzi¢ do wytworzenia uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko rozwoju
uzaleznienia zwigksza si¢ z dawka i czasem stosowania oraz jest wigksze u pacjentow, u ktorych w
wywiadzie stwierdzono naduzywanie alkoholu i lekow. W przypadku rozwinigcia sig uzaleznienia
fizycznego nagltemu odstawieniu leku towarzysza objawy odstawienne. Moga to by¢ bole glowy, bole
mig$ni, silny lek, napigcie, niepokdj, splatanie i drazliwos¢. W ciezkich przypadkach moga wystapic¢
nastgpujace objawy: poczucie nierealnosci, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na dzwigki, dretwienie i
mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na swiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady drgawkowe. W
badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano przypadki uzaleznienia
spowodowanego zaleplonem, podawanego przewaznie w potaczeniu z innymi lekami
psychotropowymi.

Bezsennosc¢ ,,z odbicia" i lek

Po odstawieniu preparatu moze wystapi¢ w nasilonej formie przemijajacy zespot objawévs ktore byty
przyczyna rozpoczecia leczenia benzodiazepina lub lekiem podobnym do benzodiazepiny.

Moga wystapi¢ inne reakcje obejmujace zmiany nastroju, lgk lub zaburzenia snu i niepokdj.

Czas leczenia
Czas leczenia powinien by¢ tak krotki jak to jest mozliwe (patrz punkt 4.2} i-nie powinien by¢ dluzszy
niz 2 tygodnie. Nie nalezy przedtuza¢ wskazanego czasu leczenia bez-nbhnownego badania pacjenta.

Na poczatku leczenia celowe jest poinformowanie pacjenta o ograniczonym czasie trwania terapii. Jest
wazne, aby pacjenci mieli $wiadomos$¢ mozliwo$ci wystapienic objawow ,,z odbicia”, przez co
zmniejszy sig ich Igk w przypadku wystapienia takich objawow po odstawieniu leku.

Zaburzenia pamieci i funkcji psychomotorycznych

Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin riega wywotywaé amnezj¢ nastepcza i zaburzenia
funkcji psychomotorycznych. Objawy te wystepujg najczesciej w ciagu kilku godzin po przyjeciu
leku. W celu zmniejszenia tego ryzyka pacjenv.nie powinien podejmowaé czynnosci

wymagajacych koordynacji psychomotorvcznej przez co najmniej 4 godziny po przyjgciu preparatu
Zerene (patrz punkt 4.7).

Reakcje psychiczne i ,, paradoksalie”

Wiadomo, iz po przyjeciu benzuiazepin lub lekow o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin
moga wystapi¢ nastgpujace objawy: niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, obnizone zahamowanie,
agresywnos¢, brak zdolndsci logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne,
depersonalizacja, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja pozostajaca w
niezgodnos$ci z chatakterem osoby i inne efekty behawioralne. Moga one by¢ wywotane dzialaniem
substancji czynnei;-samoistne, lub spowodowane zaburzeniami psychicznymi lub fizycznymi.
Prawdopodobieirstwo wystapienia tych reakcji jest wigksze u 0s6b w podesztym wieku. W przypadku
wystapienia.tych objawow nalezy przerwac¢ stosowanie leku. Wszystkie nowe objawy podmiotowe i
przedmiotowe wymagaja uwaznej i natychmiastowej oceny.

Svecralne grupy chorych

Naduzywanie alkoholu i lekow
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin powinny by¢ stosowane z
najwyzsza ostroznoscia u pacjentéw z uzaleznieniem od alkoholu lub lekow w wywiadzie.

Zaburzenia czynnosSci wqtroby

Benzodiazepiny 1 leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin nie sa wskazane u chorych z
cigzka niewydolnoscia watroby, gdyz moga przyspiesza¢ powstanie encefalopatii (patrz punkt 4.2). W
przypadku chorych z fagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia watroby, dostepnos¢ biologiczna
zaleplonu jest zwigkszona ze wzgledu na zmniejszony klirens i z tego powodu u tych pacjentéw
konieczna jest modyfikacja dawkowania.
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Zaburzenia czynnosci nerek

Zerene nie jest wskazana do leczenia pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek poniewaz
nie byty prowadzone odpowiednie badania dla tej grupy pacjentow.

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania leku w przypadku umiarkowanych zaburzen czynnosci
nerek poniewaz farmakokinetyka zaleplonu u tych pacjentéw nie ulga zmianie.

Niewydolnos¢ oddechowa
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac leki uspokajajace chorym z przewlekta niewydolnoscia
oddechowa.

Psychoza
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin nie sg zalecane do leczenia
podstawowego psychoz.

Depresja

Benzodiazepiny i leki o dzialaniu podobnym do dziatania benzodiazepin nie powinny-by<¢ stosowane
w monoterapii depresji lub lgku zwiazanego z depresja (u takich chorych moga nasilaC si¢ tendencje
samobdjcze). Ponadto, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko celowego przedawkov/ania u 0séb z
depresja, ilo$¢ przepisywanego tym pacjentom preparatu, w tym zaleplonu, naiezy ograniczy¢ do
niezbednego minimum.

Zerene zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakqji

Stosowanie leku jednoczesnie z alkoholem nie jest,zaiccane. Dziatanie uspokajajace leku moze ulegaé
nasileniu w przypadku jednoczesnego przyjmowania z alkoholem. Ogranicza to zdolno$¢ kierowania i
obstugi maszyn (patrz punkt 4.7).

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadii jednoczesnego stosowania z innymi lekami dziatajacymi
na OUN. Nasilenie osrodkowego dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania z lekaniji: przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), nasennymi,
przeciwlgkowymi lub uspokajaiscymi, przeciwdepresyjnymi, opioidowymi przeciwbolowymi,
przeciwpadaczkowymi, §roat:ami znieczulajacymi i przeciwhistaminowymi dziatajacymi
uspokajajaco.

Rownoczesne zastospwanie pojedynczej dawki 10 mg zaleplonu 1 wenlafaksyny (w postaci o
przedhuzonym uwalnianiu) w dawce 75 mg lub 150 mg na dobe nie powodowato interakcji
wplywajacych na procesy pamigciowe (natychmiastowe i op6znione przypominanie stow) lub funkcje
psychomotcryczne (test podstawiania symboli cyfrowych). Dodatkowo, nie odnotowano interakcji
farmakokuietycznych pomigdzy zaleplonem i wenlafaksyna (w postaci o przedtuzonym uwalnianiu).

W.brzypadku opioidowych lekow przeciwbolowych wystapi¢ moze nasilenie dziatania
eilioryzujacego, prowadzace do zwiekszenia ryzyka uzaleznienia fizycznego.

Cymetydyna, niespecyficzny, umiarkowanie silny inhibitor kilku enzymow watrobowych, w tym
oksydazy aldehydowej i CYP3A4, powoduje zwigkszenie st¢zenia zaleplonu w osoczu o 85% w
zwiazku z pierwotnym (oksydaza aldehydowa) oraz wtérnym (CYP3A4) zahamowaniem aktywnosSci
enzymow odpowiedzialnych za metabolizm zaleplonu. Z tego wzgledu zaleca si¢ zachowanie
ostroznos$ci podczas jednoczesnego stosowania cymetydyny i preparatu Zerene.

Jednoczesne podanie preparatu Zerene z pojedyncza dawka 800 mg erytromycyny, silnego,
selektywnego inhibitora CYP3 A4, prowadzilo do zwigkszenia st¢zenia zaleplonu w osoczu o 34%.
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Rutynowa modyfikacja dawkowania preparatu Zerene nie jest konieczna ale pacjentdw nalezy
poinformowac¢ o mozliwos$ci nasilenia dziatania uspakajajacego.

Z kolei ryfampicyna, silny induktor kilku enzyméw watrobowych, w tym CYP3A4, moze powodowaé
czterokrotne zmniejszenie stgzenia zaleplonu w osoczu. Jednoczesne podanie preparatu Zerene z
takimi induktorami CYP3 A4 jak ryfampicyna, karbamazepina i fenobarbital, moze zmniejszy¢
skutecznos$¢ zaleplonu.

Preparat Zerene nie wptywa na profil farmakokinetyczny i farmakodynamiczny digoksyny i
warfaryny, ktore to leki maja waski indeks terapeutyczny. Ponadto ibuprofen, bedacy przyktadem leku
zmieniajacego wydalanie nerkowe, nie wykazuje interakcji z preparatem Zerene.

4.6 Ciazai laktacja

Chociaz badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego, brak jest dostatecznej liczby danych klinicznych pozwalajacych na oceng
bezpieczenstwa stosowania preparatu Zerene w czasie cigzy i karmienia piersia. Stogowanie preparatu
Zerene w czasie ciazy nie jest zalecane. Kobiet¢ w wieku rozrodczym nalcizv~ ostrzec, aby w
przypadku planowania lub podejrzenia ciazy zasiggneta porady lekarza odnosni¢ przerwania leczenia.

Jesli z waznych przyczyn medycznych lek jest podawany w koncowej fazic-ciazy lub podczas porodu
w duzych dawkach, to ze wzgledu na farmakologiczne dziatanie substéne)i czynnej mozna oczekiwac
u noworodka takich efektow jak: hipotermia, hipotonia i umiarkowana-depresja oddechowa.

U niemowlat, ktorych matki bedac w zaawansowanej ciazy przyjmowaty dlugotrwale benzodiazepiny
i leki o podobnych mechanizmach dzialania moze rozwina¢-sig uzaleznienie fizyczne, istnieje ryzyko
wystapienia objawow odstawiennych w okresie pourodzeniowym.

Poniewaz zaleplon jest wydzielany do mleka, preparat Zerene nie powinien by¢ podawany karmiacym
piersia matkom.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia nojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Zerene wywiera znaczny wptyw nia 2dolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruci.

Sedacja, amnezja, uposledzenie koncentracji i zaburzenie czynnos$ci migsni moga niekorzystnie
wplyna¢ na zdolno$¢ kierowania i obstugiwania urzadzen mechanicznych. W przypadku
niewystarczajacej dlugosci snu zwigkszone moze by¢ prawdopodobienstwo zaburzenia czujnosci
(patrz punkt 4.5). Zalecane jest zachowanie ostroznosci przez pacjentow wykonujacych zadania
wymagajace znacznej sprawnosci psychofizyczne;.

4.8 Dziataria niepozadane

Najczksciej obserwowane dzialania niepozadane to: amnezja, parestezja, sennos¢ i bolesne
miczigczkowanie.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastgpujacy sposob:
Bardzo czgste (>1/10)

Czeste (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgste (=1/1000 do <1/100)

Rzadkie (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadkie (<1/10 000)

Czgsto$¢ nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Narzad/uktad
Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto:
Niezbyt czgsto:

Patrz takze ponizej: Amnezja

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto:
Czesto$¢ nie znana:

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko:

Zaburzenia watroby i drog zolciswych
CzestoS¢ nie znana:

Zaburzenia uktadu 1ozrodczego i piersi
Czesto:

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto:

Cz¢to$¢ nie znana:

Dzialania niepozadane

amnezja, parestezje, sennosé¢

beztad lub brak koordynacji ruchéw, zawroty
glowy, zmniejszona koncentracja, omamy
wechowe, zanurzenia mowy (dyzartria, mowa
zamazana), niedoczulica

zaburzenia widzenia, podwdjne widzerie
przeczulica stuchowa

nudnosci

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
obrzek-naczynioruchowy

1adtowstret

astenia, zte samopoczucie

rekacje anafilaktyczne/anafilaktoidalne

hepatotoksyczno$¢ (opisywana gtownie jako
podwyzszona aktywno$¢ aminotransferaz)

bolesne miesiaczkowanie

depersonalizacja, omamy, depresja,
splatanie, apatia
somnambulizm

Patrz rowniez ponizej: depresja i reakcje psychiczne i ,,paradoksalne"

Amnezja

Podczas stosowania leku w zaleconych dawkach terapeutycznych wystapi¢ moze amnezja nastgpcza,
ryzyko jej wystapienia zwigksza si¢ po wigkszych dawkach. Wystapienie amnezji moze by¢
powiazane z niewtasciwymi zachowaniem (patrz punkt 4.4).



Depresja
Istniejace u pacjenta zaburzenia depresyjne moga ujawni¢ si¢ podczas stosowania benzodiazepin lub
lekoéw podobnych do dziatania benzodiazepin.

Reakcje psychiczne i ,, paradoksalne”

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin
moga wystapi¢ nastepujace objawy: niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, obnizone hamowanie,
agresywnos¢, brak zdolnosci logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne,
depersonalizacja, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja pozostajaca w
niezgodnosci z charakterem osoby i inne niepozadane reakcje behawioralne. Wystgpowanie opisanych
objawdw jest bardziej prawdopodobne u 0s6b w podesztym wieku.

Uzaleznienie

Stosowanie leku (nawet w dawkach terapeutycznych) prowadzi¢ moze do wystapienia uzaleznicnia
fizycznego: przerwanie leczenia moze spowodowac objawy zespotu abstynencji lub efekty z.,odbicia”
(patrz punkt 4.4). Pojawi¢ si¢ moze uzaleznienie psychiczne. Sa doniesienia o naduzywatii
benzodiazepin i lekow zawierajacych substancje czynne o dziatania podobnym do dzialania
benzodiazepin.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenia kliniczne dotyczace ostrego zatrucia preparatem Zerene(se, ograniczone. Brak jest
danych na temat toksycznego stezenia leku u ludzi.

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin i lekoéw o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin, przedawkowanie na ogoét nie stanowi bezpojredniego zagrozenia dla zycia, o ile
pacjent nie przyjal innych srodkoéw dziatajacych hamujacc' na OUN (w tym alkoholu).

Podczas leczenia przedawkowania jakiegokolwiek ieku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢
rownoczesnego przyjecia kilku lekow.

Po przedawkowaniu droga doustna benzodiazepin lub lekéw o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin nalezy wywola¢ wymioty i ciagu jednej godziny), jesli chory jest przytomny lub
wykona¢ plukanie Zzotadka, zabezpieczajac drogi oddechowe, gdy chory jest nieprzytomny. Jesli
oproznienie zotadka nie przynosi fektu, nalezy podaé wegiel aktywowany w celu ograniczenia
wchlaniania. Na oddziale intensvwnej opieki medycznej nalezy zwroci¢ szczegodlng uwage na
czynnos$ci uktadu oddechow<go i krazenia.

Objawem przedawkowania benzodiazepin lub lekow o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin jest Zwyile roznego stopnia depresja osrodkowego uktadu nerwowego, od sennosci do
$piaczki. W lekkichk 'zatruciach objawami sa senno$¢, splatanie i letarg, w cigzszych — wystapi¢ moga:
ataksja, hipotgnia, niedocisnienie, depresja oddechowa, rzadko $piaczka i bardzo rzadko - zgon.

Po przedawkowaniu zaleplonu wystepowala chromaturia (niebiesko-zielone zabarwienie moczu).

Ja¥e antidotum potencjalnie przydatny jest flumazenil. Badania na zwierzgtach wykazuja, ze
Tiumazenil jest antagonista zaleplonu i powinien by¢ stosowany w leczeniu przedawkowania preparatu
Zerene. Podkreslic¢ jednak nalezy, ze brak jest doswiadczen klinicznych, dotyczacych stosowania
flumazenilu jako antidotum w leczeniu przedawkowania preparatu Zerene.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki podobne do benzodiazepin, kod ATC: N0O5 CF03
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Zaleplon jest lekiem nasennym z grupy pyrazolopirymidyny, strukturalnie odmiennym od
benzodiazepin i innych lekow nasennych. Zaleplon wiaze sig selektywnie z receptorem
benzodiazepinowym typu .

Profil farmakokinetyczny zaleplonu wykazuje szybkie wchtanianie i eliminacjg (patrz punkt 5.2). Za
og6lny profil dziatania preparatu Zerene odpowiedzialne sa wspodlnie sposob wiazania leku z
podtypem selektywnych receptorow, receptorem benzodiazepinowym typu I o duzej specyficznosci i
matym powinowactwie.

Skutecznos¢ preparatu Zerene zostata wykazana zar6wno w badaniach laboratoryjnych dotyczacych
snu, wykorzystujacych obiektywne pomiary polisomnograficzne (PSG) jak i w badaniach z
zastosowaniem kwestionariuszy do oceny snu chorych leczonych ambulatoryjnie. W badaniach tych
stwierdzono u chorych pierwotna bezsennos¢ (psychofizjologiczna).

Preparat Zerene stosowany w dawce 10 mg w badaniach chorych w sile wieku leczonych
ambulatoryjnie zmniejszal latencj¢ snu w okresie do 4 tygodni. W badaniach dwutygodnicawych u
chorych w podeszlym wieku latencja snu byta czgsto znacznie zmniejszona po dawce-J.mg preparatu
Zerene i zawsze zmniejszona po dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo. Obserwowane zmniejszenie
latencji snu ro6znito sig istotnie od stwierdzonego dla placebo. Wyniki 2- i 4-tygoduiowych badan
wykazaty brak rozwoju tolerancji farmakologicznej dla wszystkich stosowanych dawek preparatu
Zerene.

Badania preparatu Zerene, w ktorych zastosowano obiektywne poiziary PSG wykazaty przewage
dawki 10 mg wobec placebo w zakresie zmniejszenia latencji snt'i wydtuzenia czasu snu w czasie
pierwszej potowie nocy. W kontrolowanych badaniach wykazeno, ze preparat Zerene nie zaburzat faz
snu mierzonych jako procent czasu snu przypadajacego na poczczegdlne fazy snu.

5.2 WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym zaleplon jest szybko i prawie catkowicie wchianiany. Maksymalne stezenia sa
osiagane po okoto 1 godzinie. Co najmniei 71% podanej doustnie dawki ulega wchlonigciu. Zaleplon
podlega metabolizmowi przeduktadowenia w wyniku czego jego bezwzglgdna dostepnos¢ biologiczna
wynosi okoto 30%.

Dystrybucja

Zaleplon jest lipofilny, a jegC objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym wynosi okoto 1,4+0,3 1/kg.
W warunkach in vitro stepien wiazania z biatkami osocza wynosi okoto 60%, co sugeruje niewielkie
ryzyko wystapienia interakcji substancji czynnej w wyniku zwiazania z biatkami.

Metabolizm

Zaleplon jest.gtéwnie metabolizowany przez oksydaz¢ aldehydowa do postaci 5-oksy-zaleplonu.
Ponadto zaleplon jest metabolizowany przez CYP3A4 do deetylozaleplonu, ktory jest nastgpnie
przeksztatcany przez oksydazg aldehydowa do 5-oksy-deetylozaleplonu. Metabolity powstate w
wynikt atleniania sa dalej metabolizowane przez sprze¢ganie z kwasem glukuronowym. Wszystkie
mziabolity zaleplonu nie sa aktywne zarowno w badaniach na zwierzecych modelach
behawioralnych, jak i testach in vitro.

Stezenia zaleplonu w osoczu zwigkszaty si¢ liniowo z dawka, nie stwierdzono kumulacji zaleplonu po
podaniu dawek do 30 mg/dobg. Okres pottrwania w fazie eliminacji zaleplonu wynosi okoto 1
godziny.

Eliminacja

Zaleplon jest wydalany w postaci nieaktywnych metabolitow, gtownie w moczu (71%) i z katem
(17%). Pigcédziesiat siedem procent (57%) podanej dawki wydala si¢ w moczu w postaci 5-oksy-
zaleplonu i jego pochodnej glukuronidowej, dodatkowe 9% wydalane jest w postaci 5-oksy-
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deetylozaleplonu i jego pochodnej glukuronidowej. Pozostata cz¢$¢ dawki stanowia w moczu mniej
istotne metabolity. Wigkszo$¢ metabolitow wykrytych w kale stanowi 5-oksy-zaleplon.

Zaburzenia czynnosci watroby

Zaleplon jest metabolizowany gtownie w watrobie i podlega w znaczacym stopniu metabolizmowi
przeduktadowemu. W konsekwencji, po doustnym podaniu zaleplonu pacjentom z wyréwnana i nie
wyréwnang marskos$cia watroby, klirens byt zmniejszony odpowiednio o 70% i 87%, co prowadzilo
do znacznego zwigkszenia wartosci C . 1 pola pod krzywa AUC (zwigkszenie odpowiednio 4-
krotne i 7-krotne, u pacjentdw z wyréwnana i nie wyréwnana marskoscia watroby) w stosunku do
zdrowych o0sob. Dawke zaleplonu powinno si¢ zmniejszy¢ u pacjentéw z fagodnym do
umiarkowanego zaburzeniem czynnos$ci watroby, stosowanie zaleplonu nie jest zalecane u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek

Farmokokinetyka zaleplonu po podaniu pojedynczej dawki byta badana u pacjentow z tagodnym
(klirens kreatyniny 40 — 89 ml/min) i umiarkowanym (20 — 39 ml/min) zaburzeniem czynidsci

nerek i pacjentéw dializowanych. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnesci nerek i
pacjentéw dializowanych maksymalnie st¢zenie w osoczu byto zmniejszone o okoio 23% w stosunku
do zdrowych ochotnikow. Zakres ekspozycji na zaleplon byt podobny we wszystiich grupach.
Dlatego, modyfikacja dawkowania u pacjentéw z tagodnym do umiarkowanegzo zaburzeniem
czynnosci nerek nie jest konieczna. Nie przeprowadzono odpowiednich badaii dotyczacych
stosowania zaleplonu u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerei.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Wielokrotne podanie doustne zaleplonu szczurom i psom wywotalo zwigkszenie masy watroby i
nadnerczy, jednakze zmiany te wystapity po wielokrotnyvoa przekroczeniu maksymalnej

dawki terapeutycznej i byly przemijajace oraz nie towarzyszyty im mikroskopowe zmiany
zwyrodnieniowe watroby i nadnerczy oraz byly onc-zgodne z efektami obserwowanymi u

zwierzat po podaniu innych zwiazkoéw wiazacycirsi¢ z receptorami benzodiazepin. W
trzymiesigcznych badaniach na mtodych psaciy_ktérym podawano dawki wielokrotnie wigksze

od maksymalnej dawki terapeutycznej, stwierdzono znaczne zmniejszenie masy gruczohu
krokowego i jader. Podanie doustne zalgpionu szczurom w dawkach do 20 mg/kg/dobe w ciagu 104
tygodni nie wywotato zmian nowotwarowych zwiazanych z lekiem. Doustne podanie duzych dawek
zaleplonu myszom (2100 mg/kg/dute) przez okres 65 lub 104 tygodni spowodowato statystycznie
istotne zwigkszenie wystepowaiia jedynie fagodnych, a nie ztosliwych nowotworow watroby.
Prawdopodobnie zwigkszeni¢ czgstosci wystgpowania tagodnych nowotworow watroby byto
zjawiskiem adaptacyjnym

Cato$¢ wynikéw badan przedklinicznych nie wskazuje na wystepowanie istotnego
niebezpieczenstwa-dla ludzi zwiazanego ze stosowaniem preparatu Zerene w zalecanych
dawkach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6,1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna,
skrobia Zelowana,

krzemu dwutlenek

sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian,
laktoza jednowodna,
indygokarmina (E 132),
tytanu dwutlenek (E 171).
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Otoczka kapsutki:

zelatyna,

tytanu dwutlenek (E171),

sodu laurylosiarczan

krzemu dwutlenek.

Tusz, z ktorego wykonano nadruk na otoczce (rézowy tusz SW-1105), zawiera:
szelak,

tytanu dwutlenek (E 171),

amonu wodorotlenek,

zelaza czerwony tlenek (E172),

zelaza tlenek zotty (E172).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PWC/PWDC/aluminium zawierajace 7, 10,14 kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ dasicpne na rynku.

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyciace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Produkt Zerene zostal stworzony (zaprojektowany) w ten sposob, ze po rozpuszczeniu zawartos$ci

kapsutki w ptynie, ptyn zmigni kolor i stanie si¢ metny.

7. PODMIOT ODPPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Meda AB

Pipers.vag 2

S-170.05 Solna

Sawecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/099/004-006
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 Marca 1999
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 Marca 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencii
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.curopa.cu/.
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ANEKS II

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY %4 ZWOLNIENIE
SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA-DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MEDA Manufacturing GmbH

Neurather Ring 1

51063 Kolonia

Niemcy

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

26



~Qﬁo
@)
63
&
N\
4% 2
%’\/0
QO
63
A. OZNAKOWANIE OPAKOW@
0\
Q¢
\
$:
A
QO
O
%) )
"\9
&a
Q;l/
O
/ﬁ
é\
C;\/
\j:.\'
60
KO

27



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TEKST NA KARTONIKU — OPAKOWANIA ZAWIERAJACE 7,10 1 14 KAPSULEK

PREPARATU ZERENE 5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zerene 5 mg kapsulki twarde
zaleplon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda kapsutka zawiera 5 mg zaleplonu.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Rowniez zawiera:
laktoze jednowodna.
Przeczytaj ulotke aby uzyska¢ wigcej informacji o leku.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC @?PAKOWANIA

7 kapsutek twardych
10 kapsutek twardych
14 kapsutek twardych

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotsi srzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE T')OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCYU N EDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechow/ywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Meda AB
Pipers vég 2
S-170 09 Solna
Szwecja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU _

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

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zerene 5 mg
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FOLIOWYCH
BLISTER ZAWIERAJACY KAPSULKI 5§ MG

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zerene 5 mg kapsutki twarde
zaleplon

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Meda AB

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TEKST NA KARTONIKU — OPAKOWANIA ZAWIERAJACE 7,10 1 14 KAPSULEK

PREPARATU ZERENE 10 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zerene 10 mg kapsutki twarde
zaleplon

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda kapsutka zawiera 10 mg zaleplonu.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Rowniez zawiera:
laktoze jednowodna.
Przeczytaj ulotke aby uzyska¢ wigcej informacji o leku.

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC @?PAKOWANIA

7 kapsutek twardych
10 kapsutek twardych
14 kapsutek twardych

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotsi srzed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE T')OTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCYU N EDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechow/ywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

(8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Meda AB
Pipers vég 2
S-170 09 Solna
Szwecja

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU _

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

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Zerenel0 mg
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FOLIOWYCH
BLISTER ZAWIERAJACY KAPSULKI 10 MG

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zerene 10 mg kapsutki twarde
zaleplon

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Meda AB

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zerene 5 mg kapsuitki twarde
zaleplon

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zerene i w jakim celu sig go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Zerene

Jak stosowac lek Zerene

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zerene

Inne informacje

AN

1. COTOJEST LEK ZERENE I W JAKIM CELU SIE GC.sTOSUJE

Zerene nalezy do grupy preparatow nazywanych lekami benzediazepinopochodnymi, ktore sa
substancjami o dziataniu nasennym.

Zerene to lek utatwiajacy zasypianie. Problemy ze sn=m zwykle nie trwaja dtugo i wigkszos¢ ludzi
wymaga jedynie krotkiego leczenia. Leczenie pawiiino zwykle trwac od kilku dni do dwoch tygodni.
Jesli problemy ze snem utrzymuja si¢ nadal pc.zakonczeniu przyjmowania leku, nalezy ponownie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

2. INFORMACJE WAZNE 2RZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZERENE
Nie stosowac leku Zerene j¢Sli u pacjenta wystepuje:

- nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na zaleplon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Zerene
- bezdech senny (przerwy w oddychaniu przez krétkie okresy podczas snu)

- cigzkie zabuizenia czynnosci nerek lub watroby

- myasthenia gravis (mgezliwos$¢ lub ostabienie migsni)

- powa:ine problemy z oddychaniem lub choroby klatki piersiowe;j

W razie braku pewnosci odno$nie wystepowania powyzszych schorzen nalezy zasiggnaé porady
leiarza.
Leku Zerene nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Zerene

- Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Zerene. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozadane wszystkich lekow nasennych.

- Nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ w przypadku wezesniejszego uzaleznienia od lekow
lub od alkoholu w wywiadzie.

- W przypadku stosowania $srodkéw nalezacych do grupy lekow o dziataniu nasennym, w tym
leku Zerene, istnieje prawdopodobiefistwo rozwinigcia si¢ uzaleznienia. W przypadku
rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego nagtemu odstawieniu leku towarzysza objawy
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odstawienne. Moga to by¢ bole glowy, bdle migsni, silny Ik, napigcie, niepokoj, splatanie i
drazliwos¢.

- Nie wolno przyjmowac leku Zerene ani innych lekow nasennych dtuzej niz zaleci lekarz.

- Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w ciagu tej samej nocy.

- Jesli w krotkim okresie od rozpoczgcia stosowania leku Zerene objawy bezsennosci nie ustapia
lub ulegna pogorszeniu, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

- Istnieje prawdopodobienstwo, ze moze wystapi¢ czasowa utrata pamigci (amnezja) i brak
koordynacji podczas przyjmowania lekow nasennych. Jezeli przez przynajmniej 4 godziny po
przyjeciu leku Zerene pacjent pozostanie nieaktywny, mozna uniknag tej sytuacji.

- Moze wystapi¢ somnambulizm (lunatyzm), np. jedzenie lub prowadzenie pojazdow w stanie
niepetnej §wiadomosci, po ktorym pacjent nie pamigta zdarzenia. Jezeli wystapi tego rodzaju
zdarzenie, nalezy o tym bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza.

- Objawy takie jak: niepokoj, pobudzenie, drazliwosc¢, agresywnosé, brak zdolnosci logicznego
myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne, depersonalizacja, omamy, psychozy,
nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja (zachowanie pozostajace w niezgodnosci z charakterem
osoby) i inne efekty behawioralne moga wystapi¢ podczas stosowania lekow naseniy'ch.
Reakcje te moga by¢ wywotane dziataniem substancji czynnej, samoistne, lub showodowane
zaburzeniami psychicznymi lub fizycznymi. Prawdopodobienstwo wystapieriia tych reakcji jest
wigksze u 0sob w podeszlym wieku. W przypadku wystapienia tych objav/éw nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Opisano rzadkie przypadki ciezkich reakcji alergicznych. Objawy reakcji alergicznej moga
obejmowac wysypke, swedzenie, trudnosci w oddychaniu lub obizek (opuchnigcie) twarzy,
warg, gardla lub jezyka, nudnosci lub wymioty. Jezeli wystapi jakiekolwiek z tych zdarzen,
nalezy bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Stosowanie leku Zerene z innymi lekami

Nie wolno przyjmowac innych lekéw bez wczes$niejsz21 Konsultacji z lekarzem prowadzacym lub
farmaceuta. Dotyczy to rowniez lekow wydawanyeh bez przepisu lekarza. Niektore z nich moga
wywolywac sennos$¢ i nie powinny by¢ stosowarie, podczas leczenia lekiem Zerene.

W przypadku jednoczesnego przyjecia leku Zerene z innymi lekami wptywajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy, uczucie senno$ci moze uice nasileniu. Nalezy pamigtaé, ze takie polaczenie lekow
moze tez powodowac uczucie sennoscinastepnego dnia. Do lekéw takich zalicza sig: leki stosowane
w schorzeniach psychicznych (lekivizeciwpsychotyczne, nasenne, przeciwlekowe/uspokajajace,
przeciwdepresyjne), leki stosowane w leczeniu silnych bolow (opioidowe leki przeciwbolowe), leki
stosowane w leczeniu napadow/drgawek (leki przeciwpadaczkowe), leki znieczulajace i leki
stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe o dzialaniu uspokajajacym).

Lekarza prowadzacezo lub farmaceutg nalezy poinformowac o przyjmowaniu cymetydyny (lek
stosowany w schoirzeniach zotadka) lub erytromycyny (antybiotyk).

Stosowanie l£ku Zerene z jedzeniem i piciem

Nie zdleca si¢ przyjmowania leku Zerene podczas Iub bezposrednio po spozyciu obfitego positku,
gitvz dziatanie leku moze ulec op6znieniu. Nalezy potkna¢ kapsutke popijajac mata szklankg wody.
Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia preparatem Zerene (patrz: ,,Zachowac szczegdlna
ostroznos$¢ stosujac lek Zerene™).

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o istniejacej lub planowanej cigzy. Leku Zerene nie nalezy stosowaé

w tym okresie ze wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo
stosowania leku w ciazy.
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Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersia. Leku Zerene nie nalezy stosowaé¢ w tym okresie ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo stosowania leku w
czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Zerene moze powodowac uczucie sennosci, uposledzenie koncentracji lub pamigci i zaburzenie
czynnosci migsni. Objawy moga nasili¢ si¢ w przypadku niewystarczajacej dtugosci snu, mniej niz 7
— 8 godzin po zazyciu leku. W tym przypadku nie zalecane jest prowadzenie pojazdow
mechanicznych oraz obslugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektoérych skladnikach leku Zerene.

Jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego nietolerancja pewnych
cukrow, nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ZERENE

Nalezy przyjmowac¢ doktadnie taka dawke jaka zalecit lekarz. W przypadku vraspliwosci zwigzanych
ze stosowaniem leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Najczesciej stosowana dawka leku to 10 mg. Lek Zerene powinno sig pizyjmowac tylko bezposrednio
przed udaniem si¢ na spoczynek lub po potozeniu si¢ do t6zka, jesli-wystepuja trudnosci z zasnigciem.

Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w ciagu tej samej nacy.

Dawkowanie leku jest inne u 0oso6b w wieku 65 lat i wigeed 5 u 0s0b z fagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnos$ci watroby:

Chorzy w wieku 65 lat i wigcej: powinni pizyjmowac jedna kapsutke 5 mg.
Chorzy z tagodnymi do umiarkowanyci: zaburzeniami czynnosci watroby: powinni przyjmowac

jedna kapsutke 5 mg.

Lek Zerene zostat stworzony (zaproickiowany) w ten sposob, ze po rozpuszczeniu zawartosci kapsutki
w plynie, ptyn zmieni kolor i stanie, ¢i¢ metny.

Zastosowanie wigkszej nizzalecana dawki leku Zerene

NaleZy natychmiast skontaktowaé sig 7 lekarzem i poinformowaé go o liczbie przyjetych kapsutek. W
razie wqtpliwosci zwiczanych ze stosowaniem leku naleZy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie zbyt duzej dawki moze doprowadzi¢ szybko do sennosci prowadzacej do $piaczki.
Pominig¢oie zastosowania leku Zerene

W-.brzypadku pominigcia zastosowania leku, nalezy przyjac nastgpna kapsutke o zwyklej porze i
kopntynuowac przyjmowanie leku, jak wczesniej. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zerene

Po zakonczeniu przyjmowania leku moze powrdci¢ poczatkowa bezsenno$¢ oraz moga wystapic
takie objawy jak zmiany nastroju, lgk i niepokoj. W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy

zasiggnac porady lekarza prowadzacego.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Zerene moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan lub innych zmian stanu zdrowia,
nalezy poinformowac o nich lekarza tak szybko jak to jest mozliwe.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala okreslona w nastepujacy sposob:
Bardzo czg¢ste (wystepujqce u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Czeste (wystepujqce u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Niezbyt czeste (wystepujqace u wiecej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
Rzadkie (wystepujqgce u wiecej niz 1 na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1000 0sob)

Bardzo rzadkie (wystepujqce u mniej niz 1 na 10000 0sob)

Czestos¢ nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane, ktore zwykle moga wystapi¢: sennos$¢, zaburzenia
pamigci, uczucie mrowienia np. w konczynach (parestezje), bolesne miesiaczkowanie,

Rzadziej wystgpujace dziatania niepozadane to: zawroty gtowy, ostabienie, zaburzenia koordynacji
ruchow, zaburzenia i (lub) utrata rownowagi (ataksja); zmniejszona koncentrécia; apatia; stany
niepokoju; depresja; pobudzenie; drazliwos¢; dezorientacja; nieadekwatng itiy$lenie lub zachowanie
(ekstrowersja pozostajaca w niezgodno$ci z charakterem osoby, obnizone hamowanie, agresywnosc,
wybuchy gniewu, urojenia, depersonalizacja, psychoza); koszmary noene; omamy; podwojne
widzenie lub inne problemy ze wzrokiem; zwigkszona wrazliwoéé 1a hatas (przeczulica stuchowa);
zaburzenia powonienia (omamy wechowe ); zaburzenia mowy-w tlym mowa zamazana; dr¢twienie np.
konczyn (niedoczulica); nudnosci; zmniejszone taknienie; zwigkszona wrazliwos$¢ na $wiatto (Swiatto
stoneczne, promienie UV); zle samopoczucie.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢, nickiedy grozne, reakcje alergiczne, czasami
trudnosci w oddychaniu, wymagajace natychmiastcwej interwencji lekarskiej. Objawy reakcji
alergicznej moga réwniez obejmowacé wysypke. swedzenie badz obrzek twarzy, warg, gardta lub
jezyka.

Odnotowano podwyzszone st¢zenie transaminazy (grupa enzymow watrobowych wystepujacych we
krwi) co moze wskazywac na zaburzénia czynno$ci watroby.

Jesli nasili sig ktorykolwiekz objawow niepozadanych lub wystapia inne objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ZERENE

Lek przechéwywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stasowac leku Zerene po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
W celu zasiggnigcia dalszych informacji nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Zerene
Substancja czynna w kazdej kapsulce twardej leku Zerene jest zaleplon w dawce 5 mg.

Pozostate sktadniki to mikrokrystaliczna celuloza, skrobia zelowana, dwutlenek krzemu,
laurylosiarczan sodu, stearynian magnezu, laktoza jednowodna, indygokarmina (E 132), dwutlenek
tytanu (E 171).

Sktadniki otoczki kapsulki: Zelatyna, dwutlenek tytanu (E171), czerwony tlenek zelaza (E172), zéhy
tlenek zelaza (E172), czarny tlenek zelaza (E 172), laurylosiarczan sodu i dwutlenek krzemu. Tasz, z
ktérego wykonano nadruk na otoczce (ztoty tusz S-13050), zawiera: szelak, lecytyne, svractykon,
761ty tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek Zerene i co zawiera opakowanie

Kapsutki twarde Zerene 5 mg, ktore zawieraja ciemnoniebieski proszek, maja jasnobrazowa czgs¢ ze
ztotym napisem ,,W” i biala czg$¢ ze zlotym napisem ,,5 mg”. Sa pakowane w-vlistry. Kazde
opakowanie zawiera 7, 10 lub 14 kapsutek twardych. Nie wszystkie wicikosci opakowan moga by¢

dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Meda AB

Pipers vig 2

170 09 Solna

Szwecja

Wytworca:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolonia

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowyelrinformacji nalezy zwrocic sig do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié¢/Belgique/Belgien
MEDA Pharma S.A./N. V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg1 66
B-1170 Brussels

Tél/Tel: +32215.04 08 11

benldpus:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraBle 1

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

Ten.: +49 6172 888 01

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

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

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

Tél/Tel: 4322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Viaci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Sanitas Building, Tower Street
Msida MSD 1824

Tel: +356 21 320 338
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Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allered
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EXLada

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

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

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de 1"Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Ireland

Meda Health Sales-ireland Ltd.
Office 10

Dunboyne Pusiness Park
Dunboyne

IRL~/Cy Meath

Thin=353 1 802 66 24

Island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjo6d.

Simi: +46 8 630 1900

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

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 863900

Polska

Meda Pharmaceuticals S¢:2.0.0.
Al. Jana Pawla I1/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Fharma Produtos Farmaceuticos SA
Rua 39, Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

del: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafie 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 24914 0172
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Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Konpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

GR-15231 XoaAavopt-ATtiki
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

MediNet International Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13
LV-1004 Riga

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

Data zatwierdzenia ulotki:

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0006

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest doktgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://swsww.emea.europa.eu/.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Zerene 10 mg kapsutki twarde
zaleplon

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zerene i w jakim celu sig go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Zerene

Jak stosowac lek Zerene

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zerene

Inne informacje

AN

1. COTOJEST LEK ZERENE I W JAKIM CELU SIE CGC.sTOSUJE

Zerene nalezy do grupy preparatow nazywanych lekami benzediazepinopochodnymi, ktore sa
substancjami o dziataniu nasennym.

Zerene to lek utatwiajacy zasypianie. Problemy ze snem zwykle nie trwaja dtugo i wigkszos¢ ludzi
wymaga jedynie krotkiego leczenia. Leczenie pawiiino zwykle trwac¢ od kilku dni do dwoch tygodni.
Jesli problemy ze snem utrzymuja si¢ nadal pc.zakonczeniu przyjmowania leku, nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

2. INFORMACJE WAZNE 2RZED ZASTOSOWANIEM LEKU ZERENE
Nie stosowac leku Zerene j¢Sli u pacjenta wystepuje:

- nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na zaleplon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Zerene
- bezdech senny (przerwy w oddychaniu przez krétkie okresy podczas snu)

- cigzkie zabuizenia czynnosci nerek lub watroby

- myasthenia gravis (mgezliwos$¢ lub ostabienie migsni)

- powa:ine problemy z oddychaniem lub choroby klatki piersiowe;j

W razie braku pewnosci odno$nie wystepowania powyzszych schorzen nalezy zasiggnaé porady
lerarza.
Leku Zerene nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Zerene

- Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Zerene. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozadane wszystkich lekow nasennych.

- Nalezy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ w przypadku wezesniejszego uzaleznienia od lekow
lub od alkoholu w wywiadzie.

- W przypadku stosowania srodkow nalezacych do grupy lekow o dziataniu nasennym, w tym
leku Zerene, istnieje prawdopodobiefnstwo rozwinigcia si¢ uzaleznienia. W przypadku
rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego nagtemu odstawieniu leku towarzysza objawy
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odstawienne. Moga to by¢ bole glowy, bdle migsni, silny Ik, napigcie, niepokoj, splatanie i
drazliwos¢.

- Nie wolno przyjmowac leku Zerene ani innych lekow nasennych dtuzej niz zaleci lekarz

- Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w ciagu tej samej nocy.

- Jesli w krotkim okresie od rozpoczgcia stosowania leku Zerene objawy bezsennosci nie ustapia
lub ulegna pogorszeniu, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

- Istnieje prawdopodobienstwo, ze moze wystapi¢ czasowa utrata pamigci (amnezja) i brak
koordynacji podczas przyjmowania lekow nasennych. Jezeli przez przynajmniej 4 godziny po
przyjeciu leku Zerene pacjent pozostanie nieaktywny, mozna uniknag tej sytuacji.

- Moze wystapi¢ somnambulizm (lunatyzm), np. jedzenie lub prowadzenie pojazdow w stanie
niepetnej §wiadomosci, po ktorym pacjent nie pamigta zdarzenia. Jezeli wystapi tego rodzaju
zdarzenie, nalezy o tym bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza.

- Objawy takie jak: niepokoj, pobudzenie, drazliwosc¢, agresywnosé, brak zdolnosci logicznego
myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne, depersonalizacja, omamy, psychozy,
nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja (zachowanie pozostajace w niezgodnosci z charakterem
osoby) i inne efekty behawioralne moga wystapi¢ podczas stosowania lekow naseniy'ch.
Reakcje te moga by¢ wywotane dziataniem substancji czynnej, samoistne, lub showodowane
zaburzeniami psychicznymi lub fizycznymi. Prawdopodobienstwo wystapieriia tych reakcji jest
wigksze u 0sob w podeszlym wieku. W przypadku wystapienia tych objav/éw nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

- Opisano rzadkie przypadki ciezkich reakcji alergicznych. Objawy reakcji alergicznej moga
obejmowac wysypke, swedzenie, trudnosci w oddychaniu lub obizek (opuchnigcie) twarzy,
warg, gardla lub jezyka, nudnosci lub wymioty. Jezeli wystapi jakiekolwiek z tych zdarzen,
nalezy bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza.

Stosowanie leku Zerene z innymi lekami

Nie wolno przyjmowac innych lekéw bez wczes$niejsz21 Konsultacji z lekarzem prowadzacym lub
farmaceuta. Dotyczy to rowniez lekow wydawanyeh bez przepisu lekarza. Niektore z nich moga
wywotywac senno$¢ i nie powinny by¢ stosowarie, podczas leczenia lekiem Zerene.

W przypadku jednoczesnego przyjecia leku Zerene z innymi lekami wptywajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy, uczucie senno$ci moze uice nasileniu. Nalezy pamigtaé, ze takie polaczenie lekow
moze tez powodowac uczucie sennoscinastepnego dnia. Do lekéw takich zalicza sig: leki stosowane
w schorzeniach psychicznych (lekivizeciwpsychotyczne, nasenne, przeciwlekowe/uspokajajace,
przeciwdepresyjne), leki stosowane w leczeniu silnych bolow (opioidowe leki przeciwbolowe), leki
stosowane w leczeniu napadow/drgawek (leki przeciwpadaczkowe), leki znieczulajace i1 leki
stosowane w leczeniu alergn (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym).

Lekarza prowadzacezo lub farmaceutg nalezy poinformowac o przyjmowaniu cymetydyny (lek
stosowany w schorzeniach zotadka) lub erytromycyny (antybiotyk).

Stosowanie l¢ku Zerene z jedzeniem i piciem

Nie zdleca si¢ przyjmowania leku Zerene podczas lub bezposrednio po spozyciu obfitego positku,
gitvz dziatanie leku moze ulec op6znieniu. Nalezy potkna¢ kapsutke popijajac mata szklankg wody.
Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia preparatem Zerene (patrz: ,,Zachowac szczegdlna
ostroznos$¢ stosujac lek Zerene™).

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o istniejacej lub planowanej cigzy. Leku Zerene nie nalezy stosowaé

w tym okresie ze wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo
stosowania leku w ciazy.
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Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersia. Leku Zerene nie nalezy stosowaé¢ w tym okresie ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo stosowania leku w
czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Zerene moze powodowac uczucie sennosci, uposledzenie koncentracji lub pamigci i zaburzenie
czynnosci migsni. Objawy moga nasili¢ si¢ w przypadku niewystarczajacej dtugosci snu, mniej niz 7
— 8 godzin po zazyciu leku. W tym przypadku nie zalecane jest prowadzenie pojazdow
mechanicznych oraz obslugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Zerene

Jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego nietolerancja pewnych
cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ZERENE

Nalezy przyjmowac¢ doktadnie taka dawke jaka zalecit lekarz. W przypadku vraspliwosci zwigzanych
ze stosowaniem leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Najczesciej stosowana dawka leku to 10 mg. Lek Zerene powinno sig pizyjmowac tylko bezposrednio
przed udaniem si¢ na spoczynek lub po potozeniu si¢ do t6zka, jesli-wystepuja trudnosci z zasnigciem.

Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w ciagu tej samej nacy.

Dawkowanie leku jest inne u 0so6b w wieku 65 lat 1 wigc?j1u 0séb z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnos$ci watroby:

Chorzy w wieku 65 lat i wigcej: powinni pizyjmowac jedna kapsutke 5 mg.
Chorzy z tagodnymi do umiarkowanycii zaburzeniami czynno$ci watroby: powinni przyjmowac

jedna kapsutke 5 mg.

Lek Zerene zostat stworzony (zaproickiowany) w ten sposob, ze po rozpuszczeniu zawarto$ci kapsutki
w plynie, ptyn zmieni kolor i stanie, ¢i¢ metny.

Zastosowanie wigkszej nizzalecana dawki leku Zerene

NaleZy natychmiast skontaktowaé sig 7 lekarzem i poinformowaé go o liczbie przyjetych kapsutek. W
razie wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku naleZy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie zbyt duzej dawki moze doprowadzi¢ szybko do sennosci prowadzacej do $piaczki.
Pominig¢oie zastosowania leku Zerene

W-.vrzypadku pominigcia zastosowania leku, nalezy przyja¢ nastgpna kapsutke o zwyktej porze i
kopntynuowac przyjmowanie leku, jak wczesniej. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zerene

Po zakonczeniu przyjmowania leku moze powréci¢ poczatkowa bezsenno$¢ oraz moga wystapic
takie objawy jak zmiany nastroju, lgk i niepokoj. W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy

zasiggnac porady lekarza prowadzacego.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Zerene moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan lub innych zmian stanu zdrowia,
nalezy poinformowac o nich lekarza tak szybko jak to jest mozliwe.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala okreslona w nastepujacy sposob:
Bardzo czg¢ste (wystepujqce u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Czeste (wystepujqce u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Niezbyt czeste (wystepujace u wiecej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
Rzadkie (wystepujqgce u wiecej niz 1 na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1000 0sob)

Bardzo rzadkie (wystepujqce u mniej niz 1 na 10000 0sob)

Czestos¢ nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane, ktore zwykle moga wystapi¢: sennos$¢, zaburzenia
pamigci, uczucie mrowienia np. w konczynach (parestezje), bolesne miesiaczkowanie,

Rzadziej wystgpujace dziatania niepozadane to: zawroty gtowy, ostabienie, zaburzenia koordynacji
ruchéw, zaburzenia i (lub) utrata rownowagi (ataksja); zmniejszona koncentrécia; apatia; stany
niepokoju; depresja; pobudzenie; drazliwos¢; dezorientacja; nieadekwatng itiy$lenie lub zachowanie
(ekstrowersja pozostajaca w niezgodno$ci z charakterem osoby, obnizone hamowanie, agresywnosc,
wybuchy gniewu, urojenia, depersonalizacja, psychoza); koszmary noezie; omamy ; podwojne
widzenie lub inne problemy ze wzrokiem; zwigkszona wrazliwoéé ia hatas (przeczulica stuchowa);
zaburzenia powonienia (omamy wechowe); zaburzenia mowy,w tym mowa zamazana; dretwienie np.
konczyn (niedoczulica); nudnosci; zmniejszone taknienie; zwigkszona wrazliwos$¢ na $wiatto (Swiatto
stoneczne, promienie UV); zte samopoczucie.

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢, nickiedy grozne, reakcje alergiczne, czasami
trudnosci w oddychaniu, wymagajace natychmiastcwej interwencji lekarskiej. Objawy reakcji
alergicznej moga réwniez obejmowacé wysypke. swedzenie badz obrzek twarzy, warg, gardta lub
jezyka.

Odnotowano podwyzszone st¢zenie transaminazy (grupa enzymow watrobowych wystepujacych we
krwi) co moze wskazywac na zaburzénia czynno$ci watroby.

Jesli nasili sig ktorykolwiekz objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWC LEK ZERENE

Lek przechéwywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stasowac leku Zerene po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
W celu zasiegnigcia dalszych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Zerene
Substancja czynna w kazdej kapsulce twardej preparatu Zerene jest zaleplon w dawce 10 mg.

Pozostate sktadniki to mikrokrystaliczna celuloza, skrobia zelowana, dwutlenek krzemu,
laurylosiarczan sodu, stearynian magnezu, laktoza jednowodna, indygokarmina (E 132), dwutlenek
tytanu (E 171).

Sktadniki otoczki kapsutki: zelatyna, dwutlenek tytanu (E171), laurylosiarczan sodu i dwutlenck
krzemu. Tusz, z ktérego wykonano nadruk na otoczce (rozowy tusz SW-1105), zawiera: szclak,
dwutlenek tytanu (E 171), wodorotlenek amonu, czerwony tlenek zelaza (E172), zotty tlenci)zelaza
(E172).

Jak wyglada lek Zerene i co zawiera opakowanie

Kapsulki twarde Zerene 10 mg, ktére zawieraja ciemnoniebieski proszek, maja-biata cz¢$¢ z rézowym
napisem ,,W” i biala czg$¢ z r6zowym napisem ,,10 mg”. Sa pakowane w blistrv. Kazde

opakowanie zawiera 7, 10 lub 14 kapsutek twardych. Nie wszystkie wiclkosci opakowan moga by¢

dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Meda AB

Pipers vig 2

170 09 Solna

Szwecja

Wytwrca:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolonia

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowyelrinformacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgi¢/Belgique/Belgien
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 164/
Terhulpsesteenweg 169
B-1170 Brussels

Tél/Tel: +32 2 50408 11

Bbbarapus:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BanizistraBle 1

£-01352 Bad Homburg v.d.H.
T'epmanus

Ten.: +49 6172 888 01

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

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

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

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Véciut 91

Tel.: +36 1236 3410

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Sanitas Building, Tower Street
Msida MSD 1824

Tel: +356 21 320 338
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Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allered
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EXLada

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

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

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de 1"Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Ireland

Meda Health Sales-ireland Ltd.
Office 10

Dunboyne Pusiness Park
Dunboyne

IRL~/Cy Meath

Thin=353 1 802 66 24

Island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjo6d.

Simi: +46 8 630 1900

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

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 863900

Polska

Meda Pharmaceuticals S¢:2.0.0.
Al. Jana Pawla I1/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Fharma Produtos Farmaceuticos SA
Rua 39, Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

del: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafie 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 24914 0172
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Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Konpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviog 3

GR-15231 XoaAavopt-ATtiki
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

MediNet International Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13
LV-1004 Riga

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegoélowa informacja o tym leku jest.dastepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0006

Produktéw Leczniczych (EMEA) bttj://www.emea.europa.eu/.
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