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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
ZERENE

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och tiur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lékemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksed@: (ingar ocksa i
EPAR ) eller kontakta din |akare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserina{ingar ocksa i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendaiiGiier pa.

Vad ar Zerene?
Zerene &r ett 1akemedel som innehdller den aktiva substansen.zaleplon. Det finns som kapslar (vita
och bruna: 5 mg; vita: 10 mg).

Vad anvands Zerenefor ?

Zerene ges till vuxna patienter med somnrubbningar-ach iisomningssvarigheter. Det ska endast
anvandas n&r somnrubbningarna &r svara och hancikeppande eller ger upphov till mycket svér stress.
L&kemedlet &r receptbel agt.

Hur anvands Zerene?

Behandlingen med Zerene ska vara s2 kort som méjligt och inte dverstiga tva veckor. Zerene skatas
omedelbart fore sanggaende eller efter-det att patienten har gétt till sangs och har svart att somna. Den
rekommenderade dosen & 10 mg;.utom for aldre eller patienter med en lindrig eller mattligt svar
levergukdom, som skata 5 my

Den hogsta sammanlagda dajsdosen Zerene & 10 mg. Patienterna ska inte ta en andra dos under en
och samma natt. Ingen f&Ga skaintas samtidigt med eller strax fore intag av Zerene eftersom detta kan
minska |akemedlets aifexter. Zerene far inte gestill barn eller patienter med svaralever- eller
njurproblem. Mer-itifgrmation finnsi bipacksedeln.

Hur verkar Zerene?

Den aktivasubstansen i Zerene, Zaleplon, tillhor en 18kemedel sgrupp som liknar bensodiazepinerna.
Zalep!on kiljer sig kemiskt fran bensodiazepinerna men paverkar samma receptorer i hjarnan. Det &r
en'GASA (gammaaminosmorsyra)-receptorantagonist, vilket innebér att det binder till receptorernafor
signaisubstansen GABA och aktiverar dem. Signalsubstanser som GABA & kemikalier som gor att
nervcellerna kan kommuniceramed varandra. | hjarnan bidrar GABA till insomning. Genom att
aktivera dess receptorer forstarker zaleplon GABA:s effekter, vilket gor det |attare att somna.

Pulvret i Zerenekapdarna & mycket morkt blafargat for att forhindra att de ges till ngon utan
personens vetskap.

Hur har Zerenes effekt under sokts?
Zerene har undersokts i sammanlagt 14 studier som innefattade nérmare 3 500 vuxna och éldre
patienter. Fem av dessa studier var jamforande, vilket innebar att Zerene jamfordes med
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placebo (overksam behandling) eller med zolpidem eller triazolam (andra ldkemedel som anvands vid
somnrubbningar). Huvudstudierna pagick i tvatill fyra veckor. Huvudeffektméttet var den tid det tog
for patienterna att somna. | ndgra studier undersoktes ocksa den tid patienten sov samt ssmnmaonstren.

Vilken nytta har Zerenevisat vid studierna?

Den tid det tog att somna minskade hos vuxna som tog Zerene 10 mg och effekterna hdll i sig i upp till
fyraveckor.

Hos aldre patienter minskade den tid det tog att somna ofta med Zerene 5 mg och altid med Zerene 10
mg nér 1akemedlet jamfordes med placebo i de studier som pagick i tva veckor.

Zerene 10 mg var effektivare an placebo nér det gallde att minska den tid det tog att somna och dka
somntiden under den forsta hélften av natten.

Zerene bevarade ocksa somnménstren i de studier dér de olika somnfasernas |angd méttes.

Vilka @r riskernamed Zerene?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100) & amnesi (minnesférivs),
parestesi (ovanliga kanselfenomen sasom stickningar i armar och ben), dasighet (somrians) samt
dysmenorré (smértsamma menstruationer). Forteckningen 6ver samtliga biverkningar sorii rapporterats
for Zerene finnsi bipacksedeln.

Zerene skainte gestill personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot zz!gplon eller nagot annat
innehallsamne. Det far inte gestill personer med svara lever- eller njurproblem, ssmnapné
(aterkommande andningsuppehdll under sbmnen), myasthenia gravis (en s{ui<dom som orsakar

muskel svaghet) eller svar respiratorisk insufficiens (andningssvarigheter) aler till patienter under 18
ar.

Varfor har Zerene godkants?

Kommittén for humanlékemedel (CHMP) fann att fordelarno.mied Zerene &r storre &n riskerna vid
behandling av patienter med somnrubbningar och insomaingssvarigheter om rubbningarna & svara
och handikappande eller ger upphov till mycket svar stress Kommittén rekommenderade att Zerene
skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Zerene:

Den 12 mars 1999 beviljade Europei skakorimissionen ett godkannande for forsdjning av Zerene som
gdller i hela Europeiska unionen. GodkAnnandet fér forsaljning forlangdes den 12 mars 2004 och den
12 mars 2009. Innehavaren av godkénitandet for forsdljning & Meda AB.

Det offentliga europeiska utreaningsprotokollet (EPAR) finnsi sin helhet hér.

Denna sammanfattning c<tualiser ades senast 03-2009.
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