Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/227

EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENTI (EPAR)
SONATA

Souhrn zpravy EPAR uréeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public As$e t
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humdanni lécivé pripr, @
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohlednée pouzivani pripravku. ﬁ
Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho 1éché, prectéte si

(které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lekare Ci lékarni
tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humdnni lécivé pripravky sva doporucent

vz

> informace
Si informace o
coval, jsou uvedeny

ve vedeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR). o~
Co je Sonata?

Sonata je lécivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku 1@. dostupny ve formé tobolek
(hnédobilé: 5 mg, bilé: 10 mg). ‘ (

Na co se piipravek Sonata pouziva?

Pripravek Sonata se pouziva k 1é¢be dospélych s vosti, ktefi maji problémy s usinanim. Pouziva
se pouze tehdy, je-li nespavost zavazna, zneschopi]igi nebo zplsobuje-li extrémni stres.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predhish

Jak se pfipravek Sonata pouZiva?,
Lécba pripravkem Sonata by mélashy at$i a neméla by trvat déle nez dva tydny. Ptipravek
Sonata se uziva bezprostiedné pied utim ke spanku nebo poté, co pacient ulehl ke spanku a ma
potize s usnutim. Doporucendfivka ¢in 10 mg s vyjimkou starSich pacientli nebo pacientli s mirnym
¢i stiedn€ zavaznym onem ater, kteti by méli uzivat davku 5 mg.

Maximalni celkova dennj pripravku Sonata je 10 mg. Pacienti by béhem jedné noci nem¢li uzit
vice nez jednu davku % . Ptipravek Sonata by se nemél uzivat spolu s jidlem nebo kratce po
jidle, nebot’ tim mi#Yojit’ke snizeni jeho ucinku. Déti nebo pacienti se zavaznymi jaternimi ¢i

ledvinovymi pogize t' csmi pripravek Sonata uzivat. Podrobngjsi informace jsou uvedeny
v piibaloyyth dfor

K \
Jak &k onata pusobi?

Léc tka ptipravku Sonata, zaleplon, patfi do skupiny lé¢iv ptibuznych benzodiazepinim.
Zaleploy se od benzodiazepind chemicky odlisuje, ale plsobi na stejné receptory v mozku. Jedna se
0 agonistu receptorid kyseliny gammaaminomaselné (GABA), coZ znamena, Ze se vaze na receptory
neurotransmiterd GABA a aktivuje je. Neurotransmitery jako GABA jsou chemické latky, které
umoznuji vzajemnou komunikaci mezi nervovymi bunikami. V mozku se GABA podili na vyvolani
spanku. Zaleplon prostfednictvim aktivovani receptori GABA zvySuje ucinky této kyseliny, ¢imz
podporuje spanek.

Prasek obsazeny v tobolkéch pfipravku Sonata je obarveny intenzivni tmavomodrou barvou, aby
nedoslo k jeho nevédomému uZziti.
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Jak byl pfipravek Sonata zkouman?

Pripravek Sonata byl zkouman celkem ve 14 studiich, do kterych bylo zafazeno témét 3 500
dospélych a starSich pacientd. P&t z téchto studii bylo srovnavacich: pfipravek Sonata byl srovnavan
s placebem (1écbou neti¢innym piipravkem) nebo se zolpidemem ¢i triazolamem (jiné 1éky pouzivané
pii nespavosti). Hlavni studie trvaly dva az ¢étyfi tydny. Hlavnim méfitkem 0G¢innosti byla doba
potfebna do usnuti. Nektere studie zkoumaly rovnéz dobu spanku a spankovy vzorec pacienttl.

Jaky prFinos pripravku Sonata byl prokazan v priibéhu studii?

U dospélych osob uzivajicich ptipravek Sonata 10 mg doslo ke zkraceni doby do usnuti, piicemz
ucinky ptetrvavaly po dobu az ¢tyt tydnd.

V ramci dvoutydennich studii srovnavajicich ptipravek Sonata a placebo bylo u starSich pacientt pfi
podavani piipravku Sonata 5 mg dosazeno zkraceni doby do usnuti Casto a pti podavani ptipravku
Sonata 10 mg bylo zkraceni doby do usnuti dosazeno vzdy.

Pripravek Sonata 10 mg byl G¢inngjsi nez placebo ve zkraceni doby do usnuti a prodlouZeni @
spanku béhem prvni poloviny noci.

Ve studiich, ve kterych se métila doba stravena v riiznych fazich spanku, ptipravek Songta &z
prokazal zachovani spankovych vzorcu. §

u ze 100) patii
Ceni), somnolence
ki hlasenych

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sonata?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Sonata (zaznamenané u 1 az 10
amnézie (potize s paméti), parestézie (neobvyklé pocity, jako je brnéné a
(ospalost) a dysmenorea (bolestiva menstruace). Uplny seznam vedlei
v souvislosti s pfipravkem Sonata je uveden v ptibalovych informad @

Ptipravek Sonata by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélo, Lt 15 na zaleplon nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku. P¥ipravek nesmi byt pouzi {J acientll se zavaznymi jaternimi
nebo ledvinovymi potizemi, se syndromem spankové aphoe &ymi zastavami dechu béhem spanku),
s myastenii gravis (onemocnénim vyvolavajicim svalc)é abost), s t¢zkou dechovou nedostatecnosti

(poruchami dychani) a u pacientd mladsich 18 let.

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHME roZkodl, Ze ptinosy ptipravku Sonata v ramci 1é€by
pacientt s nespavosti, ktefi maji probléfpy s usitanim, je-li porucha tézka, zneschopnujici, nebo
zplsobuje-li extrémni stres pacienga? ewyspji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Sonata
bylo udéleno rozhodnuti o registrac§

a

Na zakladé ¢eho byl pripravek Sonata scl%@

Dalsi informace o ptipravk

Evropska komise udélila r ti o registraci ptipravku Sonata platné v celé Evropské unii dne
12. biezna 1999. Registr a obnovena dne 12. biezna 2004 a dne 12. biezna 2009. Drzitelem
rozhodnuti o registr: ﬁoleénos‘[ Meda AB.

PIné znéni ]‘Evr tejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Sonata je k dispozici zde.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/sonata/sonata.htm



