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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatorio Pablico Europeu de Avaliacéo (EPAR). O seu objectivo é
explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou %s=studos
realizados, a fim de emitir recomendacdes sobre as condic¢des de utilizagdo do medicainento.

Se necessitar de informacédo adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, lela 0 Falheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutice: 3: cuiser obter
mais informac&o sobre os fundamentos das recomendacgdes do CHMP, leia aDiscussdo Cientifica
(também parte do EPAR).

O queéo Zerene?
O Zerene € um medicamento que contém a substancia activa zaleicri. Este medicamento esta
disponivel naforma de cdpsulas: brancas e castanhas (5 mg) e rancas (10 mg).

Para que é utilizado o0 Zerene?

O Zerene € utilizado para o tratamento de adultos conrinsonia que tém dificul dade em adormecer. E
utilizado apenas quando ainsdnia é grave, incapaC'vante ou causadora de sofrimento extremo.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante recaiwccmédica.

Como se utiliza o Zerene?

O tratamento com o Zerene deve ser t10 curto quanto possivel e com uma duragdo maxima de duas
semanas. O Zerene deve ser tomacy.: mediatamente antes do deitar ou depois de o doente seter
deitado, e sentir dificuldade em/atarinecer. A dose recomendada é de 10 mg, excepto para os idosos e
doentes com doenca hepética . moderada ou grave, que devem tomar 5 mg.

A dosetotal didria maxime. se Zerene € de 10 mg. Os doentes ndo deverdo tomar uma segunda dose
durante a mesma noite. ‘N&» devem ser ingeridos alimentos conjuntamente ou pouco antes datoma de
Zerene umavez que poud'e reduzir o seu efeito. O Zerene ndo deve ser utilizado em criangas ou doentes
com problemas han&ti<os ou renais graves. Para mais informacdes, consulte o Folheto Informativo.

Como fuiiarao Zerene?

A substancia.activa do Zerene, o zaleplon, pertence aum grupo de medicamentos que se assemelham
as benzodiazepinas. O Zaleplon é quimicamente diferente das benzodiazepinas mas actua nos mesmos
receptores no cérebro. E um agonista do &cido gama-aminobutirico (GABA), o que significa que se
liga aos receptores do neurotransmissor GABA, activando-os. Os neurotransmissores como 0 GABA
sd0 substancias quimicas que permitem as células nervosas comunicar entre elas. No cérebro, o

GABA esta envolvido no processo de adormecer. Ao activar 0s seus receptores, o zaleplon aumenta os
efeitos do GABA, o que favorece o sono.

O po6 nas capsulas de Zerene foi colorido com um corante azul escuro intenso paraimpedir que sgja
dado aterceiros sem o conhecimento destes.
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Comofoi estudado o Zerene?

O Zerenefoi estudado num total de 14 estudos que abrangeram cerca de 3500 adultos e doentes
idosos. Cinco destes estudos foram comparativos. o Zerene foi comparado com um placebo (um
tratamento simulado) ou com zol pidem ou triazolam (outros medicamentos utilizados nainsonia). Os
principais estudos duraram entre duas e quatro semanas. O principal parametro de eficaciafoi o tempo
necessario para adormecer. Alguns estudos analisaram também a duracéo do sono e dos padrdes do
SONo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Zerene durante os estudos?

O tempo necessério para adormecer diminuiu nos adultos com Zerene 10 mg e os efeitos mantiveram-
se durante até quatro semanas.

Nos idosos, 0 tempo necessario para adormecer diminuiu muitas vezes com Zerene 5 mg e diminuiu
sempre com Zerene 10 mg quando comparado com placebo, nos estudos de duas semanas. O Zerene
10 mg foi mais eficaz do que o placebo na diminuigdo do tempo necessario para adormecer e no
aumento da duragcdo do sono durante a primeira metade da noite.

Nos estudos que mediram a duragéo das diferentes fases do sono, o Zerene preservou @shao -6es do
SONo.

Qual éorisco associado ao Zerene?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Zerene (observados eni 1+ 10 doentes em cada
100) sdo amnésia (problemas de memdrias), parestesia (sensaces ndo helitlcis como formigueiro),
sonoléncia (vontade de dormir) e dismenorreia (menstruacéo dolorosa;). Feraalista completa dos
efeitos secundérios comunicados rel ativamente ao Zerene, consulte0 Falheto Informativo.

O Zerene ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipe'stsiveis (alérgicas) ao zaleplon ou a
qualquer outro componente do medicamento. N&o deve ser utilizauo em doentes com problemas
hepaticos ou renais graves, sindroma de apneia do sono (: nterrucéo frequente da respiracdo durante o
sono), miastenia gravis (uma doencga que causa fragueza mazcular), insuficiéncia respiratéria grave
(dificuldades respiratérias) e em doentes com menos«<e 1% anos de idade.

Por quefoi aprovado o Zerene?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (“HMP) concluiu que os beneficios do Zerene sdo
superiores aos Seus riscos no tratamentc.de do 2ntes com insonia que tém dificul dade em adormecer,
guando a perturbacdo € grave, incapaciani=ou submete o individuo a um sofrimento extremo. O
Comité recomendou a concessdo de-na autorizagdo de introducdo no mercado para o Zerene.

Outrasinformagdes sobreo Zarene

Em 12 de Mar¢o de 1999, #T.omissdo Europeia concedeu uma Autorizagéo de Introdugdo no
Mercado, valida paratora e L'nido Europeia, para o medicamento Zerene. A Autorizacao de
Introducdo no Mercaca iai‘renovada em 12 de Marco de 2004 e em 12 de Marco de 2009. O titular da
Autorizacdo de Introavcao no Mercado é aMeda AB.

O EPAR comiaws sobre 0 Zerene pode ser consultado aqui.

Esteresumo foi actualizado pela tltima vez em 03-2009.
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