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SGhrn spravy EPAR pre verejnost
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melatonin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Circadin. Vysvetluje,

akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat liek Circadin.

Co je liek Circadin?

Circadin je liek obsahujlci G¢innu latku melatonin. Je dostupny vo forme bielych tabliet s predizenym
uvolfiovanim (2 mg). Predizené uvolfiovanie znamend, ze melatonin sa z tablety uvolfiuje pomaly,
pocas niekolkych hodin.

Na co sa liek Circadin pouziva?

Liek Circadin sa pouziva samostatne na kratkodobu lieCbu primarnej nespavosti (zla kvalita spanku)
u pacientov vo veku 55 rokov alebo starsich. Primarna znamena, Ze nespavost nema ziadnu uréent
pri¢inu vratane ziadnej zdravotnej, dusevnej alebo environmentalnej priciny.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Circadin uziva?

Odporucana davka lieku Circadin je jedna tableta denne uzivana jednu az dve hodiny pred spanim
a po jedle. Tuto davku je mozné uzivat 13 tyzdriov.

Akym sposobom liek Circadin ucinkuje?

U¢inna latka lieku Circadin, melatonin, je prirodzene sa vyskytujici hormén, ktory je za beZnych
okolnosti produkovany zlazou v mozgu, nazyvanou epifyza. Melatonin je zapojeny do koordinacie
spankového cyklu organizmu tak, ze pésobi na bunky v Specifickych oblastiach mozgu a pomaha pri
zaspavani. Jeho hladiny v krvi bezne rastl po zotmeni a maximum dosahuju v strede noci. U starSich
[udi sa m6ze vytvarat menej melatoninu, o vedie ku vzniku nespavosti. Liek Circadin nahradenim
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horménu zvysSuje hladiny melatoninu v krvi, a to pomaha ludom pri spanku. KedZe tablety lieku
Circadin uvolfiuju melatonin pomaly, pocas niekolkych hodin, napodobriuju prirodzena produkciu
melatoninu v tele.

Ako bol liek Circadin skiimany?

U¢inky lieku Circadin sa porovnavali s placebom (zdanlivym liekom) v troch hlavnych $tddiach,

na ktorych sa zUcastnilo 681 pacientov starsich ako 55 rokov trpiacich primarnou nespavostou.
Hlavnou mierou ucinnosti bol polet pacientov, ktori po troch tyzdrioch lie¢by hlasili vyznamné zlepsenie
kvality spanku a schopnost vykonavat bezné ¢innosti pocas nasledujiceho dfia. Pacienti hodnotili
zavaznost svojich symptémov pomocou $tandardného dotaznika.

V daldej $tudii sa porovnavali Udinky lieku Circadin s placebom az $est mesiacov.

Aky prinos preukazal liek Circadin v tychto stadiach?

Liek Circadin bol G¢innejsi ako placebo v zlepSovani kvality spanku a schopnosti pacientov vykonavat
bezné Cinnosti pocas nasledujlceho dria. Ak boli vysledky vSetkych troch Studii posudzované spolocne,
32 % pacientov uzivajucich liek Circadin (86 z 265) po troch tyzdrioch hlasilo vyznamné zlepsSenie
symptémov, v porovnani s 19 % pacientov uzivajucich placebo (51 z 272).

V dalSej studii sa ukazalo, Ze liek Circadin bol Ucinnejsi nez placebo najmenej 13 tyzdnov.
Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Circadin?

Vedlajsie Ucinky lieku Circadin nie su bezné. Napriek tomu u 1 az 10 pacientov z 1 000 boli pozorované
tieto vedlajsie ucinky: podrazdenost, nervozita, nepokoj, nespavost, neobvyklé sny, Uzkost, migréna,
letargia (nedostatok energie), psychomotoricka hyperaktivita (nepokoj spolu so zvysenou aktivitou),
zavrat, somnolencia (ospalost), hypertenzia (vysoky krvny tlak), abdominalna bolest (bolest brucha),
dyspepsia (palenie zahy), vredy v Ustach, suchost v Ustach, hyperbilirubinémia (zvy$ené hladiny
bilirubinu v krvi, produktu $tiepenia ¢ervenych krviniek, ktory mézZe spdsobit zoZltnutie pokoZky a od&i),
dermatitida (zapal koze), noéné potenie, pruritus (svrbenie), vyrazka, sucha koza, bolest v kon&atinch
(nohéch a rukach), symptémy menopauzy, asténia (slabost), bolest v hrudniku, glykozuria (cukor v
moci), proteindria (bielkoviny v modi), nezvycajné testy na fungovanie pecene a zvySenie hmotnosti.
Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Circadin sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Liek Circadin mdZe spdsobit ospalost, preto sa ma pouzivat opatrne, ak by mohol predstavovat riziko
pre bezpecnost, a to vratane pouzivania u os6b, ktoré potrebuju riadit motorové vozidlad alebo ovlddat
stroje. Pacienti by nemali uzivat alkohol pred, pocas a po uzivani lieku Circadin.

Liek Circadin by nemali uZivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na melatonin alebo na iné
zlozky lieku.

Preco bol liek Circadin povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze hoci sa v pripade lieku Circadin preukazali iba malé ucinky u relativne malého
poctu pacientov, jeho prinos je vaési nez jeho rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku
Circadin na trh.
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Dalsie informacie o lieku Circadin:

Dna 29. juna 2007 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Rad Neurim Pharmaceuticals EEC Limited
povolenie na uvedenie lieku Circadin na trh platné v celej Eurdpskej unii. Povolenie na uvedenie na trh
je platné pocas piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Circadin sa nachadza tu. Ak potrebujete dalsie informacie o lie¢be
liekom Circadin, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast spravy EPAR) alebo sa
obratte na svojho o$etrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/circadin/circadin.htm

