


1.  NAZEV PRIPRAVKU

Sonata 5 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje zaleplonum 5 mg.
Pomocné latky se znamym uc¢inkem: monohydrat laktosy 54 mg.

Uplny seznam viech pomocnych latek viz bod 6.1.

o ‘ Q
3. LEKOVAFORMA (b
Tvrdé tobolky. A

Tobolka ma neprithlednou bilou tvrdou a nepruhlednou svétle hnédou tvrd% lu s ozna¢enim sily

5 mg*. ) 6
o)
, <Y

Piipravek Sonata je indikovan k 1é¢bé téch pacientt s @ sti, ktefi maji problémy s usinanim. Uziva
se jen tehdy, je-li porucha tézka, zneschopnujici ne@ obuje-li extrémni stres.

4, O
Doporucend davka pro dospélé je 10 m‘@
}

4, KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

4.2. Davkovani a zptsob podani

Lécba by méla byt co nejkratsi s alnd délkou trvani dva tydny.

't@prostfedné pred ulehnutim do postele nebo potom, co pacient ulehnul
im. Jelikoz podani po jidle zpozd'uje dobu do dosazeni maximalni

izn€ o 2 hodiny, ptipravek Sonata by nemél byt uzivan pii jidle nebo kratce

Pipravek Sonata muize byt u
do postele a mé problém
plazmatické koncentrac
pred jidlem. ]

K

Celkova de &a pripravku Sonata by u Zadného pacienta neméla ptekrocit 10 mg. Pacienti by méli
byt pouceniNg€ nesméji uzit druhou davku béhem jedné noci.

Starsi pacienti
Starsi pacienti mohou byt citlivejsi na ucinek hypnotik, proto se u nich doporucuje davka 5 mg.

Déti
Pripravek Sonata je kontraindikovan u déti a dospivajicich ve véku do 18 let (viz bod 4.3).

Jaterni poskozeni
Protoze clearance je redukovana, pacienti s mirnym az stfedné té¢zkym jaternim poskozenim by méli byt
1é¢eni piipravkem Sonata 5 mg. ZavaZzné poskozeni jater viz bod 4.3.




Renalni poskozeni

U pacientti s mirnou az stfedné tézkou renalni insuficienci se nevyZaduje Uprava davky, protoze
farmakokinetika ptipravku Sonata u téchto pacientl ziistava nezménéna. Zavazné renalni poskozeni je
kontraindikaci (viz bod 4.3.)

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
T&zké poskozeni jater.

Zé&vazné renélni poskozeni

Syndrom spankového apnoe.

Myastenia gravis.

Tézka respiracni insuficience.
Déti a dospivajici (do 18 let). ‘ Q
4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti @

Q,,némésiéné jizda® (4.

to pfihody se mohou
sob zvyklych je uZivat.
ch davkach samotného

U pacientl uzivajicich sedativni hypnotika bylo hlaSeno komplexni chovani
fizeni za netiplné bdélosti po poziti sedativniho hypnotika, s amnézii ptihg
vyskytovat u osob bez anamnézy uzivani sedativnich hypnotik stejné j
Ackoliv se chovani jako ,,namésicna jizda“ mize vyskytovat pfi ter ﬂ&
sedativniho hypnotika, zda se, ze soucasné poziti alkoholu a osta %k tlumicich centralni nervovy
systém (CNS) riziko takového chovani zvysuje, stejné jako tot ySuje piekra¢ovani doporuceného
davkovani. Vzhledem k riziku pro pacienta a spolecnost sg u pagientil, ktefi prodélali epizodu ,,ndmésicne
jizdy,“ dirazné doporucuje zvazit vysazeni zaleplonu. B 1 laseno dalsi komplexni chovani (napft.
ptiprava a konzumace jidla, telefonovani, sex) u pacie 1ne probuzenych po uziti sedativniho
hypnotika. Stejné jako u ,,ndméesicné jizdy* si pac1e® kle tyto ptihody nepamatuji.

V souvislosti s uzivanim sedativnich hypnetik végtng zaleplonu byly hlaseny tézké
anafylaktické/anafylaktoidni reakce. U pagi&tl uzivajicich prvni nebo nasledujici davku sedativniho
hypnotika véetné zaleplonu byly hlas iy angioedému zahrnujiciho jazyk, glottis nebo hrtan.
Nekteti pacienti uzivajici sedativni hypn®§ikKa méli dalsi symptomy, jako je dyspnoe, svirani hrdla nebo
nauzea a zvraceni. U nékterych p%ﬁ a nutna lécba na oddéleni urgentni mediciny. Pokud
angioedém postihne jazyk, glot@ hrtan, mtize dojit k obstrukci dychacich cest, ktera mize byt
fatalni. Pacientim, u ktery é¢bé zaleplonem rozvinul angioedém, by neméla byt tato 1é¢iva latka
znovu podavana.

Nespavost muze . Vem skryté fyzické nebo psychické poruchy. Nespavost, ktera pretrvava nebo se
zhorsi po krat b€ zaleplonem, by méla vést k pfezkoumani stavu pacienta.

Vzhledem ki atkemu plazmatickému poloc€asu zaleplonu je tfeba zvazit alternativni terapii v ptipad¢, ze
dochazi k probouzeni pacienta brzy rano. Pacienti maji byt fadné pouceni, ze nesméji uzit dvé davky
b&hem jedné noci.

Soucasné podavani ptipravku Sonata s 1éky, o nichz je znamo, ze ovlivituji CYP3A4, ma za nésledek
zmény plazmatické koncentrace zaleplonu. (Viz bod 4.5).

Nedoporucuje se soucasné uzivani ptipravku s alkoholem. Pti kombinaci ptipravku s alkoholem miize
dojit ke zvyraznéni sedativniho efektu, coZ pak muze v nasledujici den neptiznivé ovlivnit schopnost fidit
a obsluhovat stroje (viz bod 4.7)



Tolerance
Po opakovaném podavani po nékolik tydnt se miize objevit urcité sniZzeni hypnotického ucinku
kratkodob¢ ucinkujicich benzodiazepinii a 1ékd podobnych benzodiazepintim.

Zavislost
Uzivani benzodiazepind a 1ék podobnych benzodiazepintim mize vést k fyzické a psychické zavislosti.
Riziko zavislosti stoupa s davkou a trvanim 1é¢by a je vyssi u pacientl s abtizem alkoholu a s 1ékovou
zavislosti v anamnéze. Jakmile uZ vznikla fyzicka zavislost, bude nahlé ukoncéeni 1é¢by
spojenos abstinenénimu ptiznaky. Ty se mohou projevit bolesti hlavy, svalt, extrémni uzkosti, tenzi,
neklidem, zmatenosti a podrazdénosti. V téZkych pfipadech se mohou objevit nasledujici symptomy:
derealizace, depersonalizace, hyperakusie, pocit ztuhlosti a brnéni koncetin, hypersenzitivita na svétlo, na
hluk a na fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty. Existuji postmarketingova hlaseni
zavislosti spojené se zaleplonem, zejména v kombinaci s dalSimi psychotropnimi latkami.

QN
Relaps nespavosti a uzkosti (rebound fenomén)
Po vysazeni 1é¢by se mlize objevit transientni syndrom, pfi kterém se symptomy vedoyc* 1é¢be
benzodiazepiny a nebo léky benzodiazepinim podobnymi vrati ve zvyraznéné foffig. ™Muze byt provazen
jinymi reakcemi véetné zmény nalady, Gizkosti a nebo poruchou spanku a r%

Délka lécby .
Délka 1é¢by musi byt dle moznosti co nejkratsi (viz bod 4.2.) a nem¢
Delsi uzivani pripravku by se nemélo uskutecnit bez nového klini

[/
Pti zah4jeni 1écby je uzitecné informovat pacienta, Ze 1écha bﬂ% 1t omezené trvani. Je dalezité, aby byli
pacienti obeznameni s moZnosti rebound fenoménu. Minirdalizuje se tim Gzkost, jestliZze se tyto symptomy
rozvinou pii vysazeni piipravku.

presahnout dobu dvou tydnti.
hezkoumani stavu pacienta.

Poruchy paméti a psychomotoriky @
Benzodiazepiny a léky podobné benzodiaz pin@ohou vyvolat anterogradni amnézii a zhorSeni
psychomotoriky. Dochazi k ni nejcastej i lik hodin po uziti ptipravku. Ke sniZeni rizika se pacienti
nemaji poustét do aktivit, vyzadujici k\)oﬁ psychomotoriky po dobu 4 a vice hodin po uziti ptipravku
Sonata (viz bod 4.7.)

Psychiatrické a ,,paradoxni r%k

Pti uzivani benzodiazepini a § odobnych benzodiazepiniim jsou znamé reakce jako neklid,

agitovanost, iritabilita, snizC®é§nhibice, agresivita, poruchy mysleni, bludy, afekty vzteku, no¢ni mdry,
depersonalizace, haluci sychdzy, poruchy chovani, extroverze vymykajici se charakteru a jiné
behavioralni reakge. byt indukovany 1é¢ivou latkou, mohou byt spontanni, nebo vysledkem jiného
skrytého psychq'v! o fyzického poskozeni. Tyto reakce se ¢astéji vyskytuji u starych osob.

Vyskytnou- tieba uzivani piipravku prerusit. Jakékoliv nové znamky a symptomy chovani vyzaduji
peclivé a okagfiZité vyhodnoceni.

Specificke skupiny pacientu

Alkohol a lékova zavislost
Benzodiazepiny a 1éky podobné benzodiazepinim je tieba uzivat s extrémni opatrnosti u pacientt s
alkoholovou nebo Iékovou zavislosti v anamnéze.

Jaterni poskozeni

Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim nejsou urceny k 1é¢bé pacienti s t€Zkou hepatalni
insuficienci, protoZze mohou urychlit encefalopatii (viz bod 4.2.) U pacientt s lehkou az stfedné tézkou
hepatalni insuficienci je biologicka dostupnost zaleplonu zvySena v dusledku redukované clearance, proto
je tieba u téchto pacientd ddvku modifikovat.



Renalni poskozeni

Ptipravek Sonata neni indikovan k 1écbé pacientl se zavaznym renalnim poskozenim, jelikoz u téchto
pacientd nebyly provedeny adekvatni studie. U pacienti s mirnym az stfedné vaznym renalnim
poskozenim se farmakokineticky profil pfipravku Sonata signifikantné nelisi od zdravych jedinci. Proto u
téchto pacientll neni nutna Gprava davky.

Respiracni insuficience
Je nutna opatrnost pii predepisovani sedativ pacientiim s chronickou respiraéni insuficienci.

Psychéza
Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepinim se nedoporucuji k primarni 1€¢bé psychotickych

onemocnéni.
‘ Q

Deprese
Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim by nemély byt pouzivany jako % pie k 1écbé
deprese nebo uzkosti spojené s depresi (u téchto pacientti by to mohlo vést k suﬁ “Mnozstvi 1éku,
véetné zaleplonu, pfedepsaného takovym pacientiim, ma byt obecné udrzoya zbytném minimu
kvuli zvysenému riziku planovitého predavkovani u pacienti s celkovou d

.
Ptipravek Sonata obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi y intolerance galaktosy,
nedostatku LAP (leucin aminopeptidazy) laktazy nebo malabsor%%sy a galaktosy by neméli tento
Iék uzivat.

!
4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné forr&nterakce

Nedoporucuje se soucasné uzivani ptipravku s alko Pti kombinaci ptipravku s alkoholem miize
dojit ke zvyraznéni sedativniho efektu, coZ pak pad nasledujici den nepiiznivé ovlivnit schopnost fidit
a obsluhovat stroje (viz bod 4.7). P Q

Je tfeba zvazit kombinaci s jinymi lathans ot fiujicimi CNS. V pfipadé souc¢asného podavani
antipsychotik (neuroleptik), hypnotik, e%ytik/sedativ, antidepresiv, narkotickych analgetik,
antiepileptik, anestetik a sedativn ntihigtaminik mtze dojit ke zvyraznéni centralniho sedativniho
ucinku. Soucasné uzivani zatep téchto 1€kt mtize proto zvysit ospalost v nasledujici den, véetné
zhorSené schopnosti fizeni (Vi 4.7).

Soucasné podanti j ednot@vky 10 mg zaleplonu a venlafaxinu (s postupnym uvoliiovanim) v ddvkach
75 mg nebo 150 mgdlenichevyvolalo vznik interakci s paméti (okamzité a opozdéné vybavovani slov)
ani psychomote-f' RugTunkcemi (substitucni test ¢islicovych symbolit). Navic nedoslo mezi zaleplonem
a venlafaxi ostupnym uvoliiovanim) k farmakokinetickym interakcim.

V ptipadé narkotickych analgetik se téz muZze objevit zvyraznéni euforie, coZ vede ke zvyseni
fyziologické zavislosti.

Difenhydramin je slaby inhibitor aldehydoxidazy v jatrech potkant, ale jeho inhibi¢ni G¢inky v lidskych
jatrech nejsou znamy. Mezi zaleplonem a difenhydraminem nedochézi po podani jedné davky (10 mg
resp. 50 mg) k Zadnym farmakokinetickym interakcim. ProtoZe ale ob¢ tyto slouceniny maji u¢inek na
CNS, aditivni farmakodynamicky u¢inek je mozny.

Cimetidin, stiedné silny nespecificky inhibitor n¢kolika riiznych jaternich enzymi véetné aldehyd-
oxidazy a CYP3A4, vyvolal 85% vzestup plazmatickych koncentraci zaleplonu, protoZe inhiboval
primarné (aldehyd-oxidaza) i sekundarné (CYP3A4) enzymy, zodpovédné za metabolismus zaleplonu.
Proto je radno dbat opatrnosti pfi soucasném podavani cimetidinu a ptipravku Sonata.
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Soucasné podavani piipravku Sonata s jednotlivou davkou 800 mg erytromycinu, silného selektivniho
inhibitoru CYP3A4, zvysilo plazmatické koncentrace zaleplonu o 34%. Rutinni Uprava davkovani Sonaty
neni zapotiebi, ale pacienti maji byt upozornéni, ze mtize dojit ke zvysSeni sedativniho ucinku.

Naopak, rifampicin, silny induktor nékolik hepatalnich enzymu véetné CYP3A4, vyvolava ¢tyfnasobnou
redukci plazmatické koncentraci zaleplonu. Sou¢asné podavani zaleplonu s induktory CYP3 A4, jako jsou
rifampicin, karbamazepin a fenobarbital, mize vést ke snizeni i€¢innosti zaleplonu.

Sonata neovliviiuje farmakokinetické ani farmakodynamické profily digoxinu ani warfarinu, dvou latek s
uzkym terapeutickym indexem. Ibuprofen, jako ptiklad latek, které ovliviiuji renalni exkreci, nevykazal

zadné interakce s ptipravkem Sonata.

) AN

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni @
I kdyz studie na zvitatech neprokéazaly teratogenni ani embryotoxicky efekt, nej %‘upné dostatecné
udaje k vyhodnoceni bezpe¢nosti podavani pripravku Sonata v dobé téhote s& eni. UZivani
pripravku Sonata v prubéhu t€hotenstvi se nedoporucuje. Je-li ptipravek pv% an zen¢ ve fertilnim véku,
je tieba ji upozornit, aby v ptipadé planovaného nebo mozného téhotenstlzsntaktovala svého lékate

stran preruseni lécby.

Jestlize je z padnych medicinskych dtvodl podavan piiprave v& ocilé faze t€hotenstvi nebo v
dobé¢ porodu ve vysokych davkach, je mozno v diisledku farm ol0gického ucinku slozky ocekavat
ucinky na novorozence jako hypotermie, hypotonie a stfewéz v utlum dychani.

Déti matek, které chronicky uzivaly benzodiazepin%%ky benzodiazepintim podobné, v dobé
pokrocilé faze t€hotenstvi, mohou mit vyvinuto u zavislost a urcité riziko vzniku abstinen¢nich
ptiznakt v postnatalni periodé.

]
Protoze se zaleplon vylucuje do mateft‘@&ka, nemél by se ptipravek Sonata podavat kojicim
matkam.

4.7. U&inky na schopnost i"i@&sluhovat stroje
Sedace, amnézie, zhors ncentrace a zhorSena svalova funkce mize v nésledujici den negativné

ovlivnit schopnosj it 0 obsluhovat stroje. V ptipadé nedostatecné délky spanku se pravdépodobnost
e zvysit. Toto riziko se dale zvySuje pii kombinaci zaleplonu s alkoholem a

Ptipravek Sonata vyzna%“&vﬁuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Mezi nejcastéji hlasené nezadouci U¢inky patii amnézie, parestézie, somnolence a dysmenorea.

Cetnosti vyskytu jsou definovany nasledovng:
Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 aZ <1/10)

Méné casté (>1/1000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzéacné (<1/10000)




neni znamo (z dostupnych udaju nelze urdit)

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Organ/systém Nezadouci uéinky
(Frekvence)

Poruchy nervového systému

Casté: amnézie, parastézie, somnolence

M¢éné Casté: ataxie/poruchy koordinace, zavrat’, porucha
pozornosti, parosmie, poruchy feci (dysartrie,
nezietelna fec), hypoestezie

Viz také dale v &asti Amnézie ‘ Q

Oc¢ni poruchy A
Méng Casté: poruchy vizu, diplopie O
USni poruchy \S

Méng Casté: hyperakdzie <« \6

Gastrointestinalni poruchy Q
Meéng Casté; nauzea @
W S

zitivni reakce

Poruchy kiuze a podkozi
Méne Casté:
Cetnost neni znama:

Poruchy metabolismu a vyzZivy Q

Méné Casté: . "/\/ anorexie
L 2

Celkové a jinde nezafazené poruchy a IN | reakce
po podani %

Mén¢ cCasté: @

Poruchy imunitniho svst?gA

asténie, Unava

anafylaktické/anafylaktoidni reakce

Velmi vzacné:

cest
hepatotoxicita (vétSinou popisovand jako
zvyseni transaminazy)

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsou
Casté: dysmenorea

Psychiatrické poruchy
Méng Casté: deperzonalisace, halucinace, deprese,
Zmatenost, somnambulismus

Cetnost neni znama:
Viz také dale v ¢4sti Deprese a Psychiatrické a ,.,paradoxni* reakce




Amnezie
Pti uzivani doporuéenych terapeutickych davek se mtize objevit anterogradni amnézie; jeji riziko stoupa s
vy$$imi davkami. Amnestické uc¢inky mohou byt spojeny s nepiiméfenym chovanim (viz bod 4.4.)

Deprese
Jiz existujici deprese muize byt demaskovana béhem pouziti benzodiazepinl nebo 1éki benzodiazepinim
podobnych.

Psychiatrické a ,,paradoxni* reakce

Je znadmo, Ze pfi uzivani benzodiazepinti nebo 1¢kli podobnych benzodiazepiniim se vyskytuji reakce jako
neklid, agitovanost, iritabilita, snizena inhibice, agresivita, poruchy mysleni, bludy, afekty vzteku, no¢ni
mury, depersonalizace, halucinace, psychozy, poruchy chovani, extroverse, ktera se vymyka obvyklému
charakteru a jiné nezadouci behavioralni reakce. Takové reakce se pravdépodobnéji Vysky@l starSich

osob. ']

Zavislost (b
Uzivani (i pri terapeutickych davkach) mize vést k rozvoji fyzické zavislosti: pi Ateraple mize
vyustit do abstinen¢nich ptiznakl nebo rebound fenoménu (viz bod 4.4.). &1

Muze dojit k psychické zavislosti. Bylo hlaSeno zneuZzivani benzodiazepi vych latek
benzodiazepiniim podobnych. o

o

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci le avku je dalezit¢é. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého Pl‘lp adame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv Q\

Srobarova 48 @
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit- ne dou ek.

4.9. Predavkovani

S ucinky akutniho ptedavkovang
predavkovani u lidi nebyly 3

Jako u ostatnich benzod%nﬁ a latek podobnych benzodiazepintim by nemélo pfedavkovani
predstavovat ohrog a, pokud nejsou kombinovany s jinymi léky tlumicimi CNS (véetné alkoholu).

Ptiznaky pt ani

Predavkovani#oenzodiazepiny nebo latkami podobnymi benzodiazepiniim se obvykle manifestuje riiznym
stupném utlu centrélm’ho nervového systérnu od ospalosti az po koéma. V lehkych ptipadech symptomy
hypotonii, hypoten21, respiracni utlum, vzacné koma a velmi vzacné Umrti. Po predavkovani Zaleplonem
byla hlaSena chromaturie (modrozelené zbarveni moci).

Lécba predavkovani
Pti 1écbe predavkovani kterymkoliv 1éCivem je tfeba mit na mysli, Ze mohlo dojit k uziti vice latek.

Lécba predavkovani Sonatou je do zna¢né miry pouze podpurna. Dostateéné obvykle byva zajisténi
pruchodnosti dychacich cest a podpurna fizena ventilace a hemodynamika. V lehkych ptipadech by
pacienti méli spat pii zajisténi dychacich cest a krevniho obéhu. Nedoporucuje se vyvolavat zvraceni. V
zavaznych ptipadech, pokud je pacient pfivezen brzy po poZziti, muze byt uziteéné podani aktivniho uhli
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nebo vyplach Zaludku. Dale je tfeba zajistit stabilizaci ob&hovych funkci a intenzivni sledovani. Pti 1é¢bé
predavkovani nebyla stanovena hodnota nucené dialyzy nebo hemodialyzy.

. Ve studiich na zvifatech bylo zjisténo, Ze flumazenil je antagonistou zaleplonu a jeho podavani je tieba
zvazit pii 1é¢bé predavkovani ptipravkem Sonata. S pouzitim flumazenilu jako antidota pfi predavkovani
ptipravkem Sonata v3ak nejsou Zadné klinické zkuSenosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léky ptibuzné benzodiazepiniim, ATC kod NO5SCF03 ¢ Q

Zaleplon je pyrazolopyrimidinové hypnotikum, které je strukturalné odlisné od be pind a jinych

hypnotik. Zaleplon se selektivné vaze na benzodiazepinovy receptor typu . O

Farmakokineticky profil zaleplonu vykazuje rychlou absorpci a ellmlna lsmu (viz bod 5.2.) Tyto
vlastnosti v kombinaci s charakteristikami daného podtypu selektivni ¥ enzodlazeplnovy receptor
typu I, s vysokou selektivitou a nizkou afinitou, jsou zodpovedne za u charakteristiku ptipravku
Sonata.

Utinnost piipravku Sonata byla demonstrovana v laborat rnlc 11ch spanku s pouzitim méfeni spanku

objektivni polysomnografii (PSG) a rovnéz ve studiich u a&b}ﬂantnlch pacientl s pouzitim dotaznikt k
vyhodnoceni spanku. V téchto studiich méli pacienti difig primarni (psychofyziologickd) insomnie.

se zaleplonem 10 mg. Ve 2-tydennich studjich S§u Star$ich pacientl ptipravkem Sonata 5 mg spankova
latence Casto signifikantné snizila a s pf‘i em Sonata 10 mg byla konzistentné niz$i v porovnani s
placebem. Toto snizeni spankové laterc ignifikantné odlisné od sniZeni pozorovaného po placebu.
Vysledky 2 a 4-tydennich studii prokazaly, ¥e se nevytvorila farmakologicka tolerance pii zadné davce
ptipravku Sonata.

Ve studiich s ambulantnimi pacienty se spénko@@e snizila do 4 tydnti u dospélych (ale ne starych)

Ve studiich s ptipravkem So ouzitim objektivnich méteni PSG byl ptipravek Sonata 10 mg
ucinngjsi nez placebo pii '&am spankové latence a zvySovani trvani spanku po dobu prvni poloviny
noci. V kontrolovanych @ch, kde se procentudlné meétila doba stravena v jednotlivych stadiich spanku,
bylo pozorovano,‘z k Sonata zachovava fyziologické proporce stadii spanku.

5.2. Farq&etlcke vlastnosti
Absorpce

Zaleplon se rychle a téméf Giplné absorbuje po peroralnim podani a maximalni koncentrace dosahuje
ptiblizné za 1 hodinu. Nejméné 71% z peroralné podané latky je absorbovano. Zaleplon také podléha
predsystémovému metabolismu, coZ vede k absolutni biologické dostupnosti ptiblizné 30%.

Distribuce

Zaleplon je lipofilni latka s distribu¢nim objemem asi 1,4 + 0,3 I/kg po intravenéznim podani. In vitro
vazba na plazmatické bilkoviny dosahuje piiblizné 60%, coz zna¢i malé riziko interakci mezi 1é¢ivymi
latkami v dtsledku vazby na bilkoviny.



Metabolismus

Zaleplon je primarné metabolizovan aldehyd-oxidazou na 5-oxo-zaleplon. Navic je zaleplon
metabolizovadn CYP3A4 na desetylzaleplon, ktery je dale metabolizovan aldehyd-oxidazou na 5-
oxodesetylzaleplon. Oxidované metabolity jsou dale metabolizovany konjugaci s kyselinou glukuronovou.
Vsechny metabolity zaleplonu jsou neucinné, jak bylo zjisténo na zvifecich behavioralnich modelech i v
in vitro testech u¢innosti.

Plazmatické koncentrace zaleplonu stoupaji linearné s davkou, a zaleplon nevykazuje znamky kumulace
po nasledném podavani az do davky 30 mg/den. Eliminaéni polo¢as zaleplonu je pfiblizné 1 hodina.

Vvlucovani

Zaleplon se vylucuje ve formé inaktivnich metabolitti, hlavné mo¢i (71%) a stolici (17%). 57% podané
davky je nalezeno v moci ve formé 5-o0xo-zaleplonu a jeho glukuronidového metabolitu a dalSich 9% jako
5-0xo-desetylzaleplon a jeho glukuronidovy metabolit. Zbytek izoldtu v moci predstavyi %itni
metabolity.VétSina zaleplonu vyloucena ve stolici je ve formé 5-0xo0-zaleplonu.

Jaterni poSkozeni
Zaleplon je primarn¢ metabolizovan jatry a vyznamné podléha predsystémové olizaci. V dusledku
s%

toho byla peroralni clearance zaleplonu snizena o 70% u kompenzovanyc ickych pacienti a o0 87%
u dekompenzovanych cirhotickych pacientti, coz vedlo ke znatnému vy rednich hodnot Cx a
AUC (az 4 x u kompenzovanych a 7 x u dekompenzovanych pacieng ovnani se zdravymi subjekty.
U pacientt s lehkym a stfedné tézkym jaternim poSkozenim by mg a’wka zaleplonu sniZena,
zaleplon se nedoporucuje podavat pacientiim s tézkym jaterni ofiim

Renalni poskozeni !
Farmakokinetiky jednotlivé davky zaleplonu byly stu na pacientech s lehkym (clearance

kreatininu 40-89 ml/min) a se stiedn¢ tézkym (krea a clearance 20-39 ml/min) rendlnim
poskozenim a na dialyzovanych pacientech. U - se stiedn¢ tézkym renalnim poskozenim a u
a

pacientt na dialyze doslo ke sniZeni maximalni atické koncentrace o pfiblizné 23% ve srovnani se

zdravymi dobrovolniky. Rozsah expozig eplonu byl v obou skupinach podobny. Proto u pacienti s

lehkou az stfedné t€zkou rendalni porud% nutnd tprava davek. Zaleplon nebyl dostatecné studovan u
im?

pacientu s tézkym renalnim poskozen

5.3. Predklinické idaje vztadigjiei se k bezpe¢nosti

V souladu s t¢inky poz ymi u jinych sloudenin, které se vazou na benzodiazepinové receptory,
opakované perorajnibodavani mnohonasobk maximalni terapeutické davky u ¢lovéka, vyvolalo u
potkand a pst iDWN1 zvySeni hmotnosti jater a nadledvin. Pii téchto davkach bylo v tfimésiéni studii
u pfedpubwq su zfejmé vyrazne snizeni hmotnosti prostaty i varlat.

Toxicita po opakovaném 2’0&ni

Reprodukcni tOxicita

Ve studiich fertility a reprodukéni vykonnosti u samct a samic potkant, byla po peroralnim podani
zaleplonu v davce 100 mg/kg/den (coZ odpovida 49ndsobku maximalni doporuc¢ené davky u ¢lovéka
(MRHD) 20 mg na mg/m?) pozorovéna mortalita a snizena fertilita. Nasledné studie ukézaly, Ze snizena
fertilita nastala v dasledku aéinku pfipravku na samice.

Ve studiich embryondlniho vyvoje se zjistilo, Ze peroréalni podani zaleplonu v davkéach az do 100
mg/kg/den a 50 mg/kg/den biezim samicim potkand, resp. kralikli, nema Zadné teratogenni ucinky
(ekvivalent 49- (potkan) a 48nasobku (kralik) maximalni terapeutické davky na mg/m?). Pii podani
maternalni toxicke davky 100 mg/kg/den, byl pre-a postnatalni rast potkant snizen. Davka 10 mg/kg (coz
odpovida 5nasobku MRHD v mg/m?) neméla zadny G&inek na rist mlad’at potkant. U kraliki nebyly
pozorovany Zadné nezadouci G¢inky na vyvoj embrya a plodu.
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V prenatalnich a postnatalnich studiich vyvoje u potkantt byl pozorovan u mlad’at samic lé¢enych davkou
>7 mg/kg/den, ktera nevyvolala mateifskou toxicitu, zvySeny pocet piipadi porodu mrtvych mlad’at a
zvyseni postnatalni mortality, a sniZil se rist a fyzicky vyvoj. Davka bez u¢inku na postnatalni vyvoj byla
1 mg/kg/den (coz odpovidé 0,5nasobku MRHD v mg/m?). V nésledné studii se prokazalo, Ze nep¥iznivé
ucinky na zivotaschopnost a riist mlad’at, jsou ziejmé dusledkem pisobeni zaleplonu jak v déloze, tak
be&hem laktace.

Karcinogenita

Peroralni podavani zaleplonu potkaniim po dobu 104 po sobé nasledujicich tydni pti davkovani az
20mg/kg/den nevedlo ke zjisténi tumorogenity latky. Peroralni podavani zaleplonu mysim po dobu 65
nebo 104 po sobé nasledujicich tydni ve vysokych davkach (=100 mg/kg/den) vyvolalo statisticky
signifikantni vzestup benignich, ne v§ak malignich jaternich tumort. ZvySena incidence begignich tumort
jater u mysi byla pravdépodobné projevem adaptace. ]

Celkove¢ z vysledku preklinickych studii nevyplyva, ze by pouziti ptipravku Sonata v @u enych
davkach u lidi predstavovalo signifikantni bezpe¢nostni riziko. i

6. FARMACEUTICKE UDAJE \.so

6.1. Seznam pomocnych latek . 6
Jadro tobolky: Q
Mikrokrystalicka celulosa, @
predbobtnaly skrob, ‘ K

oxid kiemicity,
natrium-lauryl-sulfat, Q\
magnesium-stearat,
monohydrét laktosy, @
indigokarmin (E132), Q
oxid titanicity (E171). . 4/\/
N\
Obal tobolky: \

Zelatina, @
oxid titanicity (E171),

cerveny oxid Zelezity (E

Zluty oxid Zelezity (E 1

Cerny oxid Zelezity ,
natrium-laury! ﬂ\

Tiskatsky @st na obalu obsahuje (zlaty inkoust SB-3002):
Selak,

roztok amoniaku,

Zluty oxid Zelezity (E 172).

6.2. Inkompatibility

Neuvadi se.

6.3. Doba pouZitelnosti

3 roky

11



6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/PVDC/AI blistr, velikost baleni 7, 10, 14 tobolek. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni poZadavky.

Ptipravek Sonata je ptfipraven tak, ze kdyz se obsah tobolky rozpusti v tekutiné, tekutina zmapi barvu a
zakalf se. ‘ @

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI O

Meda AB .

Pipers vag 2A 6
$-170 09 Solna \S
Svédsko @

8.  REGISTRACNI CiSLO(A) Q\
EU/1/99/102/001-003 QQ

o
9. DATUM PRVNI REGlSTRAg:G\ DLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12. bfez 9%
Datum posledniho prodlouZeni r e: 12. brezna 2009
10. DATUM REVIZ%%U

Podrobné informy to 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury }Q '&r ravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Sonata 10 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje zaleplonum 10 mg.
Pomocna latka se znamym t¢inkem: monohydrat laktosy 49 mg.

Uplny seznam viech pomocnych latek viz bod 6.1.

o ‘ Q
3. LEKOVAFORMA (b
Tvrdé tobolky. A

Tobolka ma neprithledny tvrdy bily obal s oznacenim sily ,,10 mg*.

4. KLINICKE UDAJE Q\
4.1. Terapeutické indikace @
Pripravek Sonata je indikovan k 1é¢bé téch pacientti s nes‘%ostl, kteti maji problémy s usinanim. Uziva

se jen tehdy, je-li porucha tézka, zneschopriujici nebo zbuSgbtje-li extrémni stres.

4.2. Davkovani a zptsob podani QQ

Doporucend davka pro dospélé je 10 mg"%
.
Lécba by méla byt co nejkratsi s maxim& élkou trvani dva tydny.
Ptipravek Sonata mtize byt uzi sttedné pied ulehnutim do postele nebo potom, co pacient ulehnul

do postele a ma problém s us Jelikoz podani po jidle zpozd'uje dobu do dosaZeni maximalni
plazmatické koncentrace ¢ o 2 hodiny, pfipravek Sonata by nemél byt uzivan pii jidle nebo kratce
pied jidlem. @»

)
Celkova denni«3 ravku Sonata by u zadného pacienta neméla prekrocit 10 mg. Pacienti by meli
byt pouéenQn ¢ji uzit druhou davku béhem jedné noci.

Starsi pacienti
Starsi pacienti mohou byt citlivéjsi na ucinky hypnotik, proto se u nich doporucuje davka 5 mg.

Déti
Pripravek Sonata je kontraindikovan u déti a dospivajicich ve véku do 18 let (viz bod 4.3).

Jaterni poSkozeni
ProtoZe clearance je redukovana, pacienti s mirnym az stfedné tézkym jaternim poSkozenim by méli byt
1é¢eni pripravkem Sonata 5 mg.
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Renalni poskozeni

U pacientti s mirnou az stfedné t€Zkou rendlni insuficienci se nevyZaduje uprava davky, protoze
farmakokinetika ptipravku Sonata u téchto pacientl ziistava nezménéna. Zavazné renalni poskozeni je
kontraindikaci (viz bod 4.3.).

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
T&zké poskozeni jater.

Zéavazné renélni poskozeni

Syndrom spankového apnoe.

Myastenia gravis.

Tézka respiracni insuficience.
Déti a dospivajici (do 18 let). ‘ Q
4.4, Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti @

U pacientli uzivajicich sedativni hypnotika bylo hlaSeno komplexni chovani, j Q,,némésiéné jizda® (.
fizeni za netiplné bdélosti po poziti sedativniho hypnotika, s amnézii ptihody to ptihody se mohou
vyskytovat u osob bez historie uzivani sedativnich hypnotik stejné jak®, #e88b zvyklych je uzivat. Ackoliv
i Kach samotného sedativniho
hypnotika, zda se, ze soucasné poziti alkoholu a ostatnich latek tlyn entralni nervovy systém (CNS)
riziko takového chovani zvysuje, stejné jako toto riziko zvysuj % a®vani doporuceného davkovani.
Vzhledem k riziku pro pacienta a spole¢nost se u pacientjj hlasigich epizodu ,,ndmési¢ne jizdy* dirazné
doporucuje zvazit vysazeni zaleplonu. Bylo hlaseno dalsi plexni chovani (napf. pfiprava a konzumace
jidla, telefonovani, sex) u pacientli neupln¢ probuzeny 7ziti sedativniho hypnotika. Stejné jako u
,»namesicné jizdy* si pacienti obvykle tyto ptihody @‘ atuji.

V souvislosti s uzivanim sedativnich hypnotik végtn€ zaleplonu byly hlaseny tézké
anafylaktické/anafylaktoidni reakce. U pag#htl uzivajicich prvni nebo nasledujici davku sedativniho
hypnotika vcetné zaleplonu byly hlas tijly angioedému zahrnujiciho jazyk, glottis nebo hrtan.
Nekteti pacienti uzivajici sedativni ypn ika m¢li dal§i symptomy, jako je dyspnea, svirani hrdla nebo
nauzea a zvraceni. U nékterych p 1 byla nutna 1écba na oddéleni urgentni mediciny. Pokud
angioedém postihne jazyk, glot@ hrtan mize dojit k obstrukci dychacich cest, kterd mtze byt
fatalni. Pacientim, u kterych é¢bé zaleplonem rozvinul angioedém, by neméla byt tato 1é¢iva latka
znovu podavana.

Nespavost muze ) . evem skryté fyzické nebo psychické poruchy. Nespavost, kterd pretrvava nebo se
zhorsi po krat { b€ zaleplonem, by méla vést k pfezkoumani stavu pacienta.

Vzhledem @atkemu plazmatickému polocasu zaleplonu je tfeba zvazit alternativni terapii v piipad¢, ze
dochazi k probouzeni pacienta brzy rano. Pacienti maji byt fadné pouceni, ze nesméji uzit dvé davky
béhem jedné noci.

Soucasné podavani piipravku Sonata s €Ky, o nichz je znamo, ze ovliviiuji CYP3A4, ma za nasledek
zmény plazmatické koncentrace zaleplonu. (Viz bod 4.5.).

Nedoporucuje se soucasné uzivani ptipravku s alkoholem. Pti kombinaci ptfipravku s alkoholem miize

dojit ke zvyraznéni sedativniho efektu, coz pak mize v nasledujici den nepfizniveé ovlivnit schopnost fidit
a obsluhovat stroje (viz bod 4.7)
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Tolerance
Po opakovaném podavani po nékolik tydnt se miize objevit urcité sniZzeni hypnotického ucinku
kratkodob¢ ucinkujicich benzodiazepinii a 1ékd podobnych benzodiazepintim.

Zavislost
Uzivani benzodiazepind a 1ék podobnych benzodiazepintim mize vést k fyzické a psychické zavislosti.
Riziko zavislosti stoupa s davkou a trvanim 1é¢by a je vyssi u pacientll s abuzem alkoholu a s 1ékovou
zavislosti v anamnéze. Jakmile uz vznikla fyzicka zavislost, bude nahlé ukonéeni 1é¢by spojenos
abstinen¢nimy pfiznaky. Ty se mohou projevit bolesti hlavy, svalt, extrémni tizkosti, tenzi, neklidem,
zmatenosti a podrazdénosti. V té€zkych ptipadech se mohou objevit nasledujici symptomy: derealizace,
depersonalizace, hyperakusie, pocit ztuhlosti a brnéni koncetin, hypersenzitivita na svétlo, na hluk a na
fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty. Existuji postmarketingova hla3eni zavislosti
spojené se zaleplonem, zejména v kombinaci s dalSimi psychotropnimi latkami.

CQ

Relaps nespavosti a Uzkosti (rebound fenomén)

Po vysazeni 1é¢by se mlize objevit transientni syndrom, pii kterém se symptomy vegdoyci™® 16¢bé
benzodiazepiny a nebo léky benzodiazepinim podobnymi vrati ve zvyraznéné fgffig. ™Muze byt provazen
jinymi reakcemi véetné zmény nalady, uzkosti a nebo poruchou spanku a %

Délka lécby .
Délka lécby musi byt dle moznosti co nejkratsi (viz bod 4.2) a nemée
Delsi uzivani pripravku by se nemélo uskute¢nit bez nového klini

[/
Pti zah4jeni 1écby je uzitecné informovat pacienta, Ze 1écha bﬂ% 1t omezené trvani. Je dalezité, aby byli
pacienti obeznameni s moZnosti rebound fenoménu. Minirdalizuje se tim Gzkost, jestliZe se tyto symptomy
rozvinou pii vysazeni piipravku.

sahnout dobu dvou tydnti.
Nezkoumani stavu pacienta.

Benzodiazepiny a 1éky podobné benzodiazepin hou vyvolat anterogradni amnézii a zhorSeni
lik hodin po uvziti ptipravku. Ke snizeni rizika se pacienti
{ psychomotoriky po dobu 4 a vice hodin po uziti pfipravku

Poruchy paméti a psychomotoriky &

psychomotoriky. Dochazi k ni nejcastej i
nemaji poustét do aktivit vyzadujici k w
Sonata (viz bod 4.7.) Q\

Psychiatrické a ,,paradoxni‘‘ r k

Pii uzivani benzodiazepini a §¢ odobnych benzodiazepiniim jsou znamé reakce jako neklid,
agitovanost, iritabilita, snizc™é§nhibice, agresivita, poruchy mysleni, bludy, afekty vzteku, noéni mira,
depersonalizace, haluci sychdzy, poruchy chovani, extroverze vymykajici se charakteru a jiné
behavioralni reakge. byt indukovany 1é¢ivou latkou, mohou byt spontanni, nebo vysledkem jiného
skrytého psychq'v! o fyzického poskozeni. Tyto reakce se ¢astéji vyskytuji u starych osob.

Vyskytnou- ticba uzivani pfipravku prerusit. Jakékoliv nové znamky a symptomy chovani vyZaduji
peclivé a okagfiZité vyhodnoceni.

Specificke skupiny pacientu

Alkohol a Iékova zavislost
Benzodiazepiny a 1éky podobné benzodiazepinim je tieba uzivat s extrémni opatrnosti u pacientt
s alkoholovou nebo Iékovou zavislosti v anamnéze.

Jaterni poskozeni

Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim nejsou urceny k 1é¢bé pacienti s t€Zkou hepatalni
insuficienci, protoze mohou urychlit encefalopatii (viz bod 4.2.) U pacientl s lehkou az sttedné tézkou
hepatalni insuficienci je biologicka dostupnost zaleplonu zvy$ena v disledku redukované clearance, proto
je tieba u téchto pacientd davku modifikovat.
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Renalni poskozeni

Ptipravek Sonata neni indikovan k 1écbé pacientl se zavaznym renalnim poskozenim, jelikoz u téchto
pacientd nebyly provedeny adekvatni studie. U pacientli s mirnym az stfedné vaznym renalnim
poskozenim se farmakokineticky profil pfipravku Sonata signifikantné nelisi od zdravych jedinci. Proto u
téchto pacientll neni nutna Gprava davky.

Respiracni insuficience
Je nutna opatrnost pii predepisovani sedativ pacientiim s chronickou respira¢ni insuficienci.

Psychéza
Benzodiazepiny a 1éky podobné benzodiazepinim se nedoporucuji k primarni 1€¢bé psychotickych

onemocnéni.
‘ Q

Deprese
Benzodiazepiny a léky podobné benzodiazepiniim by nemély byt pouzivany jako torapie k 1é¢be
deprese nebo uzkosti spojené s depresi (u téchto pacientil by to mohlo vést k suigitiy). Mnozstvi 1éku,
véetné zaleplonu, ptedepsaného takovym pacientim, ma byt obecné udrzoya zbytném minimu
kvuli zvySenému riziku planovitého predavkovani u pacientd s celkovou d

8
Deti
Nejsou dostupné tidaje o Gc¢incich piipravku u déti (do 18 let), ne je se proto predepisovat

ptipravek Sonata détem.

Pripravek Sonata obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi %ényml problémy intolerance galaktosy,
nedostatku LAP (leucin aminopeptidazy) laktazy neb orpce glukosy a galaktosy by neméli tento

lék uzivat. @

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pf‘iplﬁka@ formy interakce

Nedoporucuje se soucasné uzivani pfip‘ lkoholem. Pfi kombinaci ptipravku s alkoholem mtize
dojit ke zvyraznéni sedativniho efektu, x ak muze v nésledujici den nepfiznivé ovlivnit schopnost tidit
a obsluhovat stroje (viz bod 4.7).

Je tieba zvazit kombinaci s i@étkami ovliviiyjicimi CNS. V piipadé soucasného podavani
antipsychotik (neurolepti notik, anxiolytik/sedativ, antidepresiv, narkotickych analgetik,
antiepileptik, anestetik a%kivm’ch antihistaminik miize dojit ke zvyraznéni centralniho sedativniho
ucinku. Soucasnéuziyark Zateplonu a téchto 1€kt miiZe proto zvysit ospalost v nasledujici den, véetné
zhorSené schopﬂ X gni (viz bod 4.7).

Soucasné @1’ jednotlivé davky 10 mg zaleplonu a venlafaxinu (s postupnym uvolnovanim) v davkach
75 mg nebo 159 mg denné nevyvolalo vznik interakci s paméti (okamzité a opozdéné vybavovani slov)
ani psychomotorickymi funkcemi (substituéni test ¢islicovych symboli). Navic nedo§lo mezi zaleplonem
a venlafaxinem (s postupnym uvoliiovanim) k farmakokinetickym interakcim.

V ptipadé narkotickych analgetik se téZ mlize objevit zvyraznéni euforie, coz vede ke zvyseni
fyziologické zavislosti.

Dienhydramin je slaby inhibitor aldehydoxidazy v jatrech potkand, ale jeho inhibi¢ni u€inky v lidskych
jatrech nejsou zndmy. Mezi zaleplonem a difenhydraminem nedochéazi po podani jedné davky (10 mg
resp. 50 mg) k zadnym farmakokinetickym interakcim. ProtoZe ale ob¢ tyto slou¢eniny maji uc¢inek na
CNS, aditivni farmakodynamicky ucinek je mozny.
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Cimetidin, stfedn¢ silny nespecificky inhibitor n¢kolika riiznych jaternich enzymi véetné aldehyd-
oxidazy a CYP3A4, vyvolal 85% vzestup plazmatickych koncentraci zaleplonu, protoZe inhiboval
primarné (aldehyd-oxidaza) i sekundarné (CYP3A4) enzymy, zodpovédné za metabolismus zaleplonu.
Proto je radno dbat opatrnosti pti soucasném podavani cimetidinu a ptipravku Sonata.

Soucasné podavani piipravku Sonata s jednotlivou davkou 800 mg erytromycinu, silného selektivniho
inhibitoru CYP3A4, zvysilo plazmatické koncentrace zaleplonu 0 34%. Rutinni Uprava davkovani Sonaty
neni zapotiebi, ale pacienti maji byt upozornéni, ze mize dojit ke zvyseni sedativniho ucinku.

Naopak rifampicin, silny induktor n€kolika hepatalnich enzymu véetné CYP3A4, vyvolava ctyindsobnou
redukci plazmatické koncentraci zaleplonu. Sou¢asné podavani zaleplonu s induktory CYP3A4, jako jsou
rifampicin, karbamazepin a fenobarbital, miize vést ke snizeni ti€innosti zaleplonu.

Sonata neovliviiuje farmakokinetické ani farmakodynamické profily digoxinu ani warfgri
Uzkym terapeutickym indexem. Ibuprofen, jako piiklad latek, které ovliviiuji renalni
zadné interakce s pripravkem Sonata. &

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni \go

I kdyz studie na zvitatech neprokazaly teratogenni ani embryotoxickyeef ejsou dostupné dostatecné
Gdaje k vyhodnoceni bezpe¢nosti podavani piipravku Sonata v dobé stvi a kojeni. Uzivani
pripravku Sonata v prib¢hu t€hotenstvi se nedoporucuje. Je-li pii @ piedepsan zené ve fertilnim véku,
je tieba ji upozornit, aby v ptipadé planovaného nebo moznéh i kontaktovala svého 1ékate
stran preruseni 1écby. ‘ {

Jestlize je z padnych medicinskych divodi podavan pi x v dob¢ pokrocilé faze t€hotenstvi nebo v
dobé¢ porodu ve vysokych davkach, je mozno v diis armakologického ucinku slozky ocekavat
ucinky na novorozence jako hypotermie, hypot§ edné tézky utlum dychani.

Déti matek, které chronicky uzivaly berz zepiny nebo 1éky benzodiazepiniim podobné, v dobé
pokrocilé faze t€hotenstvi, mohou mitevygin fyzickou zavislost a urcité riziko vzniku abstinen¢nich
ptiznak v postnatalni periode¢.

Protoze se zaleplon vylucuje d(@k“ského mléka, nemé&l by se ptipravek Sonata podavat kojicim

matkam. A

4.7. U&inky na scho @‘idit a obsluhovat stroje

Pfipravek Son ¢ ovlivituje schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Sedace, awq, orSena koncentrace a zhorSena svalova funkce mize v nasledujici den negativné

ovlivnit sch¥ghost fidit nebo obsluhovat stroje. Toto riziko se dale zvySuje pii kombinaci zateplonu s
alkoholem a dai$imi Iéky tlumicimi ¢innost CNS V pftipadé nedostatecné délky spanku se
pravdépodobnost zhorSeni pozornosti miize zvysit (viz bod 4.5.) Doporucuje se opatrnost u pacienti
vykonavajicich prace, narocné na zrucnost.

Pacienti maji byt upozornéni na to, aby netidili, ani neobsluhovali stroje az do odeznéni G€inkl piipravku.

4.8. Nezadouci ucinky
Mezi nej€astéji hlaSené nezadouci U€inky patii amnézie, parestézie, somnolence a dysmenorea.

Cetnosti vyskytu jsou definovany nasledovng:
Velmi ¢asté (>1/10)
Casté (>1/100 a7 <1/10)

17



Méné gasté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Organ/systém Nezadouci uéinky
(Frekvence)

Poruchy nervového systému

Casté: amnézie, parastézie, somnolence
Mén¢ Casté: ataxie/poruchy koordinace, zavrat’, cha
pozornosti, parosmie, poruchy iedi Wdysartrie,

nezietelna fec), hypoestezie :

\SO

Viz také dale v ¢asti Amnézie

O¢ni poruchy
Méné Casté: poruchy vizu, u@
Usni poruchy Q
Méné Casté: ﬁ\ﬁw@
)
Gastrointestinalni poruchy \
e

Méng Casté: @L

Poruchy kize a podkozi
Méné Casté: J fotosenzitivni reakce

Cetnost neni znama: R angioedém
Poruchy metabolismu a vyZivy \\

M¢éng Casté: % anorexie
Celkové a jinde nezafazené a lokélni reakce

po podani asténie, Unava
Mén¢ cCasté: @

anafylaktické/anafylaktoidni reakce

Poruchy jater &Zlu¢ovych cest
Cetnost neni znama: hepatotoxicita (vét§inou popisovand jako
zvyseni transaminazy)

Poruchy reprodukéniho systému a choroby prsou
Casté: dysmenorea

Psychiatrické poruchy
Méng Casté: deperzonalisace, halucinace, deprese,
Zmatenost, somnambulismus

Cetnost neni znidma:
Viz také dale v ¢4sti Deprese a Psychiatrické a ,paradoxni“ reakce
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Amnezie
Pti uzivani doporucenych terapeutickych davek se mtize objevit anterogradni amnézie; jeji riziko stoupa s
vy$$imi davkami. Amnestické uc¢inky mohou byt spojeny s nepiiméfenym chovanim (viz bod 4.4.).

Deprese
JiZ existujici deprese muze byt demaskovana béhem pouziti benzodiazepinti nebo 1€kt benzodiazepintim
podobnych.

Psychiatrické a ,,paradoxni‘‘ reakce

Je znadmo, Ze pfi uzivani benzodiazepinti nebo 1¢kli podobnych benzodiazepiniim se vyskytuji reakce jako
neklid, agitovanost, iritabilita, sniZena inhibice, agresivita, poruchy mysleni, bludy, afekty vzteku, no¢ni
miry, depersonalizace, halucinace, psychozy, poruchy chovani, extroverse, kterd se vymykasgbvyklému
charakteru a jiné nezadouci behavioralni reakce. Takové reakce se pravdépodobnéji vyg u starSich
osob.

Zavislost A

Uzivani (i pfi terapeutickych davkach) mize vést k rozvoji fyzické zavislo ti:{ ni terapie mize
vyustit do abstinen¢nich ptiznakl nebo rebound fenoménu (viz bod 4.4.).

Muze dojit k psychické zavislosti. Bylo hlaSeno zneuzivani benzodiaze @ ecivych latek
benzodiazepinim podobnych. Q\

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci‘ 16cT%¢ho pripravku je dilezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého wav u. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48 @

100 41 Praha 10 Q

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-rlet}w:i-ucinek.
*

4.9. Predavkovéni \\

S ucinky akutniho pfedavkovang vkem Sonata jsou omezené klinické zkuSenosti, a hladiny
pfedavkovani u lidi nebyly a

Jako u ostatnich benzod%nﬁ a latek podobnych benzodiazepintim by nemélo pfedavkovani
predstavovat ohrog a, pokud nejsou kombinovany s jinymi léky tlumicimi CNS (vcetné alkoholu).

Ptiznaky pt ani

Predavkovani#oenzodiazepiny nebo latkami podobnymi benzodiazepiniim se obvykle manifestuje riiznym
stupném Utlunth centralniho nervového systému od ospalosti az po kéma. V lehkych piipadech symptomy
hypotonii, hypotenzi, respira¢ni utlum, vzacné kéma a velmi vzacné imrti. Po pfedavkovani zaleplonem
byla hlaSena chromaturie (modrozelené zbarveni moci).

Lécba predavkovani
Pti 1é¢be predavkovani kterymkoliv 1é¢ivem je tfeba mit na mysli, Ze mohlo dojit k uziti vice latek.

Lécba predavkovani Sonatou je do znacné miry pouze podpirnd. Dostatecné obvykle byva zajisténi
prichodnosti dychacich cest a podpiirna fizena ventilace a hemodynamika. V lehkych ptipadech by
pacienti méli spat pii zajisténi dychacich cest a krevniho ob&hu. Nedoporucuje se vyvolavat zvraceni. V
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zavaznych ptipadech, pokud je pacient pfivezen brzy po poziti, mize byt uzite¢né podani aktivniho uhli
nebo vyplach Zaludku. Dale je tfeba zajistit stabilizaci obéhovych funkci a intenzivni sledovani. Pii 16¢bé
predavkovani nebyla stanovena hodnota nucené dialyzy nebo hemodialyzy.

Flumazenil mize byt uzite¢nym antidotem. Ve studiich na zvitatech bylo zjisténo, ze flumazenil je
antagonistou zaleplonu a jeho podavani je tieba zvazit pii 1é€bé predavkovani ptipravkem Sonata. S
pouzitim flumazenilu jako antidota pfti pfedavkovani piipravkem Sonata vSak nejsou Zadné klinické
zkusenosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Léky piibuzné benzodiazepintim, ATC kod NOSC‘@A

Zaleplon je pyrazolopyrimidinové hypnotikum, které je strukturalné odlis nzodiazepini a jinych
hypnotik. Zaleplon se selektivné vaze na benzodiazepinovy receptor t¥, 1%

Farmakokineticky profil zaleplonu vykazuje rychlou absorpci a eli
vlastnosti v kombinaci s charakteristikami daného podtypu sel
typu I, s vysokou selektivitou a nizkou afinitou, jsou zodgové

Sonata. \

Ucinnost ptipravku Sonata byla demonstrovéna v | rnich studiich spanku s pouzitim méfeni spanku
objektivni polysomnografii (PSG) a rovnéz ve s ambulantnich pacientd s pouzitim dotaznika k
vyhodnoceni spanku. V téchto studiich mﬂi pacigntPdiagnozu primarni (psychofyziologicka) insomnie.

4z organismu (viz bod 5.2.) Tyto
Y na benzodiazepinovy receptor
celkovou charakteristiku ptipravku

Ve studiich s ambulantnimi pacienty se‘s&fc a latence snizila do 4 tydnu u dospé€lych (ale ne starych)
TOQU

se zaleplonem 10 mg. Ve 2-tydennich s\v se u starSich pacientt pfipravkem Sonata 5 mg spankova

latence Casto signifikantné snizil fipravkem Sonata 10 mg byla konzistentné niZsi v porovnani s
placebem. Toto sniZzeni spanko ce bylo signifikantn€ odlisné od snizeni pozorovaného po placebu.
Vysledky 2 a 4-tydennich studi azaly, ze se nevytvortila farmakologicka tolerance pii zadné davce

ptipravku Sonata.

Ve studiich s pfipga %ata s pouzitim objektivnich méfeni PSG byl piipravek Sonata 10 mg
ucinngjsi nez pﬂp‘ M snizovani spankové latence a zvySovani trvani spanku po dobu prvni poloviny
noci. V ko &ych studiich, kde se procentualné métila doba stravend v jednotlivych stadiich spanku,
bylo pozorQ), ze piipravek Sonata zachovava fyziologické proporce stadii spanku.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Zaleplon se rychle a téméf uplné absorbuje po peroralnim podani a maximalni koncentrace dosahuje

pfiblizné za 1 hodinu. Nejméné 71% z peroralné podané latky je absorbovano. Zaleplon také podléha
predsystémovému metabolismu, coz vede k absolutni biologické dostupnosti ptiblizné 30%.

Distribuce

Zaleplon je lipofilni latka s distribu¢nim objemem asi 1,4 + 0,3 I/kg po intravendznim podani. In vitro
vazba na plazmatické bilkoviny dosahuje piiblizné 60%, coz zna¢i malé riziko interakci mezi 1é¢ivymi
latkami v dtisledku vazby na bilkoviny.
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Metabolismus

Zaleplon je primarné metabolizovan aldehyd- oxidazou na 5-oxo-zaleplon. Navic je zaleplon
metabolizovadn CYP3A4 na desetylzaleplon, ktery je dale metabolizovan aldehyd- oxid4zou na 5-
oxodesetylzaleplon. Oxidované metabolity jsou dale metabolizovany konjugaci s kyselinou glukuronovou.
V3echny metabolity zaleplonu jsou netéinné, jak bylo zjisténo na zvifecich behavioralnich modelech i v
in vitro testech G¢innosti.

Plazmatické koncentrace zaleplonu stoupaji linearné s davkou, a zaleplon nevykazuje znamky kumulace
po nasledném podavani az do davky 30 mg/den. Eliminaé¢ni polocas zaleplonu je pfiblizné 1 hodina.

Vylucovani

Zaleplon se vylucuje ve formée inaktivnich metabolitl, hlavné moci (71%) a stolici (17%). 54% podané
davky je nalezeno v moci ve formé 5-0xo-zaleplonu a jeho glukuronidového metabolity %h 9% jako
5-0x0-desetylzaleplon a jeho glukuronidovy metabolit. Zbytek izolatu v moc¢i pfedstav@ oritni
metabolity. Vétsina zaleplonu vylouéena ve stolici je ve formé 5-0xo0-zaleplonu.

O

tabolizaci. V dusledku
otickych pacientti a 0 87%

Jaterni poskozeni

Zaleplon je primarné metabolizovan jatry a vyznamné podléha predsysté
toho byla peroralni clearance zaleplonu sniZzena o 70% u kompenzovanydh
u dekompenzovanych cirhotickych pacientt, coz vedlo ke znacném
AUC (aZ 4 x u kompenzovanych a 7 x u dekompenzovanych paci
U pacientli s lehkym a stfedné tézkym jaternim poskozenim by, davka zaleplonu sniZena,
zaleplon se nedoporucuje podavat pacientiim s tézkym ja@rni oSkozenim.

Renalni poskozeni \
Farmakokinetiky jednotlivé davky zaleplonu byly any na pacientech s lehkym (clearance
kreatininu 40-89 ml/min) a se stiedn¢ tézkym (@ ova clearance 20-39 ml/min) renalnim

1

poskozenim a na dialyzovanych pacientech. U pygcichtt se stfedné t€Zkym renalnim poskozenim a u
pacientl na dialyze doS$lo ke snizeni maz('
zdravymi dobrovolniky. Rozsah expozicezal
lehkou az stfedné tézkou renalni porucl%e
pacientu s téZkym renalnim posk im.

5.3. Predklinické udaje @ci se k bezpecnosti

Toxicita po opakované@véni

V souladu s t¢inky anymi u jinych sloucenin, které se vazou na benzodiazepinové receptory,

opakované pere!' avani mnohonasobkti maximalni terapeutické davky u ¢lovéka, vyvolalo u

potkant a Q sibilni zvySeni hmotnosti jater a nadledvin. Pii téchto davkach bylo v tfimésicni studii
e

ni plazmatické koncentrace o pfiblizné 23% ve srovnani se
onu byl v obou skupinach podobny. Proto u pacientt s
ni nutna Gprava davek. Zaleplon nebyl dostateéné studovan u

u predpub ich psii zfejmé vyrazné snizeni hmotnosti prostaty i varlat.

Reprodukcni toxicita

Ve studiich fertility a reprodukéni vykonnosti u sameti a samic potkand, byla po peroralnim podani
zaleplonu v davce 100 mg/kg/den (coZ odpovida 49nasobku maximalni davky (MRHD) 20 mg na mg /
m2) pozorovana mortalita a snizend fertilita. Nasledné studie ukéazaly, Ze sniZené fertilita nastala v
dusledku G¢inku piipravku na samice.

Ve studii embryonalniho vyvoje se zjistilo, Ze perorélni podani zaleplonu v davkach aZz do 100 mg/kg/den
a 50 mg/kg/den bfezim samicim potkant, resp. kralikd, nema zadné teratogenni uéinky (ekvivalent 49
(potkan) a 48nasobku (kralik) maximalni terapeutické davky na mg/m2). Pti podani maternalni toxické
davky 100 mg/kg/den, byl pre-a postnatalni rist potkant sniZzen. Davka 10 mg/kg (coZ odpovida 5nasobku
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MRHD v mg/m2) neméla zadny G¢inek na rast mlad’at potkant. U kraliki nebyly pozorovany Zadné
nezadouci Géinky na vyvoj embrya a plodu.

V prenatélnich a postnatélnich studiich vyvoje u potkant byl pozorovan u mlad’at samic lé¢enych davkou
>7 mg/kg/den, kterd nevyvolala matefskou toxicitu, zvyseny pocet piipadd porodu mrtvych mlad’at a
zvySeni postnatalni mortality, sniZil se rtst a fyzicky vyvoj. Davka bez u¢inku na postnatalni vyvoj byla 1
mg/kg/den (coz odpovida 0,5nasobku MRHD v mg/m2). V nasledné studii se prokazalo, Ze nepiiznivé
ucinky na zivotaschopnost a riist mlad’at, jsou ziejmé dusledkem pisobeni zaleplonu jak v déloze, tak
b&hem laktace.

Karcinogenita

Peroralni podavani zaleplonu potkantim po dobu 104 po sobé& nasledujicich tydni pti davkovani az
20mg/kg/den nevedlo ke zjisténi tumorogenity latky. Peroralni podavani zaleplonu mySim pa,dobu 65
nebo 104 po sobé nasledujicich tydni ve vysokych davkach (>100 mg/kg/den) vyvolalp st&istreky
signifikantni vzestup benignich, ne v§ak malignich jaternich tumort. ZvySena incidenc nich tumort
jater u mysi byla pravdépodobné projevem adaptace.

Celkové z vysledkt preklinickych studii nevyplyva, Ze by pouZiti pripravk S(Q doporuéenych
davkach u lidi predstavovalo signifikantni bezpec¢nostni riziko. K
0\6

6. FARMACEUTICKE UDAJE Q

6.1. Seznam pomocnych latek ‘ @
Jadro tablety: Q\
Mikrokrystalicka celulosa, @

predbobtnaly skrob,

oxid kiemicity, Q
natrium-lauryl-sulfat, “‘/v
magnesium-stearat,

*
monohydrat laktosy, \\
indigokarmin (E132),
oxid titani¢ity (E171). @

Obal tobolky: A

Zelatina, @»

oxid titaniCity (El7
natrium-lauryld{&\

Tiskatsky 1 st na obalu obsahuje (rizovy inkoust SW-1105):
Selak, oxid titakicity (E 171),

roztok amoniaku,

¢erveny oxid Zelezity (E 172),

Zluty oxid Zelezity (E 172).

6.2. Inkompatibility
Neuvéadi se.
6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky
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6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

PVC/PVDC/AI blistr, velikost baleni 7, 10, 14 tobolek. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvIastni poZadavky.

Ptripravek Sonata je ptfipraven tak, ze kdyz se obsah tobolky rozpusti v tekutiné, tekutil‘%@barvu a

zakali se.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI @

Meda AB * 6
Pipers vag 2A \
S-17009 Solna
Svédsko K@

N\
8. REGISTRACNI CISLO(A) @Q

EU/1/99/102/004-006 Q
o

*
9.  DATUM PRVNI REGlSTRZ(QﬂODLOUzENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. bie *ﬁ
Datum posledniho prodlouzesi@t ace: 12. brezna 2009

10. DATUM R EXTU
3 )

cht to 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
CiVé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.

Podrobné in
agentury
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PRiLOHA‘ II K

VYROBCI ODPOVEDNI ZA PRO@I‘ENi SARZI

PODMINKY NEBO OMEZE?’ YDOEJE A POUZITI
DALST PODMINKY ’A‘é1ZZ/A A
L 2
PODMIiN,KY, NEBO O% ENI: S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI VERO PRIPRAVKU
4
J\\

VKY REGISTRACE
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolin nad Rynem
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI REGISTRACE

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis. ] Q

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE OA

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti \&

DrZitel rozhodnuti o registraci piedklada pravidelné aktualizované zpré zpecnosti pro tento 1€Civy

stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zveiejnéné pském webovém portalu pro

ptipravek v souladu s poZzadavky uvedenymi v seznamu referenénic 1e (seznam EURD)
9 10
1é¢ivé ptipravky

)
D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM @ZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU @

Neuplatiiuje se.
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A. OZNACENI NA 0&@
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
TEXT PRO SONATA 5 MG - VELIKOST BALENI 7,10 a 14 TOBOLEK

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Sonata 5 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tvrdéa tobolka obsahuje zaleplonum 5 mg. ‘ Q

i i \
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ~N
N\
Déle obsahuje: monohydrat laktosy. \
Dalsi informace viz ptibalova informace . \6
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH é@'«l
)

7 tvrdych tobolek

10 tvrdych tobolek Q\
14 tvrdych tobolek @

| 5. ZPiaSOB A CESTA PODANI .‘h

p 2

L d \V
Pted pouzitim si prectéte piibaloyo int%aci.
Peroralni podani %

6. ZVLASTNI UP ENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

DOHLED A Q DETI
N d a dosah dati.

J \J
UchovévejQ&

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP,OUZITYCH LECIVYCH Plv{iPRAV,Kﬁ
NEBO OBALii Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKi, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna

Svédsko
Oy
| 12.  REGISTRACNI CISLO(A) 6\"
EU/1/99/102/001 7 tobolek K
EU/1/99/102/002 10 tobolek \
EU/1/99/102/003 14 tobolek ’\6
o

13. CiSLO SARZE @
] k
Lot: Q\

g )
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

) A
Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na lé]gﬂ‘@dpis.

|

[15. NAVOD K POUZITI ~N\

A‘(}

| 16. INFORMACE VVFRMILLOVE PiSMU

‘ -
Sonata 5 mg "K\
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
5 MG TOBOLKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sonata 5 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Meda AB ) Q

3. POUZITELNOST ~

EXP: \&V

4.  CIiSLO SARZE
R

Lot: ']

5. JINE @‘
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Udaje uvadéné na vnéjsim obalu 3
SONATA 10 MG - TEXT KARTONG BLISTRU - VELIKOST BALENI 7,10 a 14 TOBOLEK

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Sonata 10 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna tvrdé tobolka obsahuje zaleplonum 10 mg. ‘ Q

i i \
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK ~N
N\
Déle obsahuje: monohydrat laktosy. \
Dalsi informace viz ptibalova informace . \6
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH é@'«l
)

7 tvrdych tobolek

10 tvrdych tobolek Q\
14 tvrdych tobolek @

| 5. ZPiaSOB A CESTA PODANI .‘h

p 2

L d \V
Pted pouzitim si prectéte piibaloyo int%aci.
Peroralni podani. %

6. ZVLASTNI UP ENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

DOHLED A Q DETI
N d a dosah dati.

J \J
UchovévejQ&

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEP,OUZITYCH LECIVYCH Plv{iPRAV,Kﬁ
NEBO OBALii Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKi, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna

Svédsko
‘09
| &4

12. REGISTRACNI CiSLO(A) 6\
EU/1/99/102/004 7 tobolek K
EU/1/99/102/005 10 tobolek é\,

EU/1/99/102/006 14 tobolek ¢
13. CiSLO SARZE

. S
Lot:
| ]

N
S

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ Q

5 \
Vydej 168ivého piipravku vézén na 1é13ae\l&¥f)dpis.
1 \

| 15. NAVOD K POUZITI

N
R\

| 16. INFORMACE V BRAYLLOVE PiSMU

” <
Sonata 10 5K\Q
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH
10 MG TOBOLKY

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Sonata 10 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Meda AB ‘@00

3.  POUZITELNOST K ,c\)
EXP: . \é\'

4. CISLO SARZE &'
]

Lot:

5. JINE Q
o
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PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

Sonata 5 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento p¥ipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého 1ékafe nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mokl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy. ']

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1é @ 1ékarnikovi.
Stejné postupujte 1 v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou v&e v této

ptibalové informaci. Viz bod 4. O
V pribalové informaci naleznete: . \6\'

1. Co je Sonata a k cemu se pouziva.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sonata

3. Jak se Sonata uziva. [/
. S

4. Mozné nezadouci ucinky.
5. Jak ptipravek Sonata uchovavat.

6. Obsah baleni a dalSi informace. Q\

1. Co je Sonata a k ¢emu se pouZiva Q

i
Sonata patii do tfidy latek nazYvan}'ch‘é“\wipravky ptibuzné benzodiazepinum, které sestavaji z
pripravki s hypnotickymi G¢inky.

e spanim netrvaji obvykle dlouho a vétsina lidi potiebuje jen
se me¢la pohybovat od nékolika dnti do dvou tydnd. Jestlize mate
eni uzivani tobolek, kontaktujte znovu svého Iékare.

Sonata Vam pomiize spat. Prob
kratkodobou 1é¢bu. Délka 1é¢
problémy se spankem i p

. )
2. Cemu mﬁQ{\Qovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Sonata uzZivat

Neuiivejt@ravek Sonata,

. JestliZe jste precitlivéli (alergicti) na zaleplon nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

. Jestlize mivate syndrom spankové apnoe (kratkodobé pieruseni dychani v pribéhu
spanku)

. Jestlize méate zavazné problémy s ledvinami ¢i jatry

. Jestlize méate myastenii gravis (velmi slabé nebo unavené svalstvo)

. Jestlize méte vazné problémy s dychanim nebo obtiZe v oblasti hrudniku

Jestlize mate pochybnosti, zda netrpite nékterym z téchto stavii, zeptejte se svého lékare.
Déti a dospivajici do 18 let véku nesmi uzivat piipravek Sonata.
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Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Sonata se porad’'te se svym lékafem.

e Nikdy nepijte alkohol po dobu lécCeni piipravkem Sonata. Alkohol mtize zvysit
nezadouci U€inky kazdého 1éku, ktery Vam pomaha spat.

e UZzivejte ptipravek Sonata s velkou opatrnosti, jestlize jste nékdy byli zavisli na
lécich nebo alkoholu.

e Pokud uzivate jakékoli 1éky, které patii do skupiny 1é¢iv navozujicich spanek,
v¢etné pripravku Sonata, je mozné, ze se miZete stat na nich zavislymi. Jakmile
se rozvine fyzicka zavislost, nahlé ukonceni 1é¢by miize byt doprovazeno
abstinen¢nimi pfiznaky. Mezi né miiZze patfit bolest hlavy, bolest svali,
nadmérna uzkost, napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. NeuZivejte
ptipravek Sonata, ani jiné léky na spani déle, nez stanovil Vas lékar.

o NeuZivejte druhou davku ptipravku Sonata béhem noci. ) Q

e Pokud po kratkém cyklu 1é¢by piipravkem Sonata Vase nespavost pi
nebo se zhorsi, vyhledejte svého 1ékaie.

o Kdyz uzivate 1éky na spani, je zde moznost, ze pocitite jisty.t @ raty paméti
(amnézie) a ztratu koordinace. Tomu je mozné se vyhnogtNpoR®d zistanete
Vv klidu nejméné 4 hodiny po uziti piipravku Sonata. (K'

o Existuje moznost, Ze mizete zazit somnambulismu‘s@siénost) zahrnujici
konzumaci jidla nebo fizeni za stavu neuplné bd' niz byste si pfihodu
pamatovali. Pokud se u Vas tyto ptihody vys Ows'Qkamzité kontaktujte svého
1ékarte. @

e  Pii uzivani 16kt ze skupiny 1ékti na spini vé&né piipravku Sonata byly hlaseny
reakce jako neklid, rozruSeni, podraz “&t, agresivita, nenormalni myslent,
bludy, hnév, no¢ni miry, deperzopavzace, halucinace, psychozy, nevhodné
chovani, neobvyklé extrovertni ani a jiné ovlivnéni chovani. Tyto reakce

mohou byt vyvolany lééivm@ , nastat samovoln¢ nebo v dasledku

zékladniho psychiatrickho ¢r¥%lesného onemocnéni. S vyssi pravdépodobnosti
se mohou Vyskytno’ut L%?'ch pacientl. JestliZe zaznamenate tyto piihody,
ihned vyhledejte svéhoNéiare. Byly hldseny vzacné ptipady tézkych alergickych
reakci. Alergigka re%mﬁie zahrnovat vyrazku, svédéni, ztizené dychani

nebo otok ob i}

, hrdla ¢i jazyka nebo pocit na zvraceni a zvraceni. Pokud
seu Véso&
Déti a dospivajici

vkoli z téchto ptiznakil, okamzité vyhledejte 1ékate.
Nepodavejte tent(; pri détem a dospivajicim ve véku do 18 let.
Dalsi 16¢ivé ”’.@k Sonata

Informujte sWgho lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uZival(a)
nebo které mozna budete uZivat. Neuzivejte zadné jiné 1éky bez piedchozi konzultace s vasim lékafem
nebo lékarnikem. Tyka se to 1 1€k, které je mozno koupit bez 1ékarského predpisu. Nekteré z nich mohou
zpusobit ospalost a nemély by se uzivat spolu s pfipravkem Sonata.

Jestlize se pripravek Sonata uziva s jinymi léky ovliviiujicimi ¢innost mozku, miiZete se pii této
kombinaci citit vice ospali, nez je potiebné. Uvédomte si, Ze tyto kombinace mohou zpusobit ospalost i
nasledujici den. Mezi tyto 1éky patfi: latky pouzivané k 16€bé dusevnich poruch (antipsychotika,
hypnotika, anxiolytika/sedativa, antidepresiva), léky proti silné bolesti (narkoticka analgetika), latky
pouzivané k 1écbé zachvatli/kfeci (antiepileptika), 1¢ky pouzivané ke znecitlivéni (anestetika) a pfipravky
pouzivané k 1é¢bé alergii (sedativni antihistaminika). Piti alkoholu béhem 1é¢by piipravkem Sonata mutize
v nésledujici den zpusobit ospalost. Nikdy nepijte alkohol po dobu 1é¢eni piipravkem Sonata (viz
»Upozornéni a opatieni").
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M¢li byste informovat svého lékafe nebo lékarnika, jestlize uzivate cimetidin (1ék na Zzaludek) nebo
erytromycin (antibiotikum).

Pripravku Sonata s jidlem, pitim a alkoholem

Nedoporucuje se uzivat ptipravek Sonata s hlavnim jidlem nebo bezprostfedné po ném, protoze
pripravek miize u¢inkovat pomaleji. Polykejte tobolku (-Ky) a zapijte malou sklenici vody. Nikdy nepijte
alkohol po dobu 1éCeni pfipravkem Sonata (viz také ,,Upozornéni a opatieni).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotpat, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Sonata byge Wtormto obdobi
neme¢la uzivat, protoze neni dostatek klinickych udaji k vyhodnoceni jeji bezpe¢nosti nstvi a

v obdobi kojeni.

Ptipravek Sonata miiZze vyvolat ospalost, zhorSeni koncentrace ¢i pa --» svalovou slabost. Tyto
ucinky mohou byt zhorSeny v ptipadé€, Ze po uziti piipravku spite \ %7 7 az 8 hodin nebo pokud jiz
uzivate jiné Iéky, které tlumi centrlni nervovy systém nebo p jjee€ alkohol (viz "Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a Sonata"). Jestlize jste ovlivnén/a, netid'te a nqobs ujte stroje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Sonata obsahuje laktézu. \
Jestlize vam vas 1€kar fekl, Ze nesnasite nekteré cu taktujte svého 1ékate predtim, nez zaCnete
uzivat tento lécivy piipravek. Q
n
oo .
3. Jak se Sonata uziva '3 \

VZdy uZivejte tento piipravek piesné p&%ﬂokynﬁ svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem neboN¢karnik

Obvykla davka pro dospélé j pied spanim nebo po ulehnuti, pokud se Vam nedafi usnout.
Neuzivejte druhou davku @al noci

Existuji odliSné dgvk ienty ve veéku 65 let a starsi, a pro ty, ktefi maji lehké nebo stfedné t€zké
jaterni problémy:

Veék 65 av tN\JZ1vejte jednu 5 mg tobolku.

Lehké az s@é tézkeé jaterni problémy: UZivejte jednu 5 mg tobolku.

Pripravek Sonata je pfipraven tak, ze kdyz se obsah tobolky rozpusti v tekuting, tekutina zméni barvu a
zakali se.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sonata, nezZ jste mél(a)

IThned vyhledejte Iékai'e a sdélte mu, kolik tobolek jste uZil(a). Lékaiskou pomoc nevyhledejte bez
doprovodu.

Pokud dojde k pfedavkovani, miZe se u vas rychle rozvinout zvySena ospalost a vyssi davky by
pravdépodobné vyvolaly bezvédomi (koma).
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Sonata

Pouze uzijte nasledujici tobolku v obvyklou dobu a pokracujte jako doposud. Nezkousejte dohonit davky,
které jste zapomnél(a).

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Sonata

Pti ukonceni 1é¢by mize dojit k navratu ptivodni nespavosti a muZzete pocitit zmény nalady, uzkost a
neklid. JestliZe trpite témito ptiznaky, porad’te se s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

4. Mozné neZadouci ttinky ¢ Q

Podobné jako v8echny léky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale si vyskytnout
u kazdého. Pokud zaznamenate kterykoliv z nésledujicich ucinki nebo jiné zmé@; Sem zdravotnim
stavu, co nejdiive o tom feknéte svému lékafti. \g

Cetnost moznych nezidoucich G¢inki se uvadi nasledovné: . 6
Velmi Casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientit)

Casté (vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacienttl) Q
Méne Casté (vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 pacientl) @

Vzéacné (vyskytuji se u 1 az 10 z 10000 pacientit) ‘

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 pacient
Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

Nezadouci uc€inky, které se mohou vyskytnout ¢ alostt béhem dne; problémy s paméti; pocity jako
mravenceni napt. v koncetinach (parestéz.i?); bosgstiva menstruace.

a/nebo pady (ataxie); snizena koncentra atie; neklid; deprese; agitovanost; podrazdénost; zmatenost,
poruchy mysleni a chovani (ex‘m%b te?a se vymyka béznému charakteru, nizsi atlum, agresivita,
zutivost, bludy, odosobnéni, ps, ); no¢ni mury; halucinace; dvojité vidéni nebo jiné problémy se
zrakem, zvySena citlivost na !@yperakuze); poruchy ¢ichu (parosmie); poruchy feci, véetné

Mezi méné¢ Casté nezadouci ucinky patf’.x}éip ¢; slabost; snizend koordinace pohybti; poruchy stability
k

nezietelného vyslovovani; ivost napt. koncetin (hypestezie); nevolnost; snizena chut’ k jidlu; zvysena
citlivost na svétlo (slun ¢tlo a UV zafeni); pocit nejasné nemoci (nevolnost).
Ve velmi Vzécﬁ dech byly hlaseny alergické reakce, nékteré vazné, nékdy s tézkostmi s

dychanim, hou vyZadovat okamzZity zdravotnicky zasah. Alergicka reakce mize také zahrnovat
vyrazku, svég€ni nebo otok obliceje, rti hrdla ¢i jazyka.

Bylo hlaseno zvyseni hladin transaminaz (skupina jaternich enzymu, vyskytujicich se pfirozené v Krvi),
coz muze byt piiznakem jaterniho poSkozeni.
Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli

nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to svému l€kati nebo
Iékarnikovi.
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Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkii mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pFipravek Sonata uchovéavat

/ Q
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
(6]

NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na habié@a pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

N
Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje Zadné zvIastni teplotni podminky uc\\aﬁi.
Mate-li néjaké dalsi otazky, obrat'te se, prosim, na svého 1ékate n ika.
Nevyhazujte Z&dné lé¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo d&a tho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. &opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace QQ
Co Sonata obsahuje . <
Léc¢ivou latkou v jedné tvrdé tobolce S’o% Je zaleplonum 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikr ick& celulosa, predbobtnaly Skrob, oxid kiemicity, natrium-lauryl-
sulfat, magnesium-stearat, m rat laktosy, indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171).

Pomocné latky obalu to@ zelatina, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid
Zelezity (E 172), §e zelezity (E 172) a natrium-lauryl-sulfat.
Tiskaisky ink \ u obsahuje (zlaty inkoust SB-3002): Selak, roztok amoniaku, Zluty oxid Zelezity

(E 172). %
Jak Sonata vypadé a co obsahuje toto baleni

Sonata 5 mg, tvrdé tobolky, které obsahuji svétle modry prasek, maji svétle hnédou vrchni ¢ast a bilou
spodni ¢ast se zlatym napisem ,,5 mg*. Jsou baleny v blistrech. Jedno baleni obsahuje 7, 10 nebo 14
tvrdych tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Meda AB

Pipers vag 2A

S-170 73 Solna

Svédsko

Vyrobce:

Sonata pro Meda AB je
MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolin nad Rynem
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Tél/Tel: +322504 08 11

boarapus

TII Mena ®apmacoiiTukanc
VYa. Onpun 71-75, er.2, ann 7
1303 Codus

Ten.: +359 2 4177977

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

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

Danmark @k Malta

Meda A/S
Solvang 8 A
DK-3450 Allerad @»
TIf: +45 44 52 83¢8

2N\
Deutschlan &
MEDA PhQGmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

EE - 10151 Tallinn, Eesti
Tel. + 372 6261 025

Lietuva

Meda Pharma SIA '] Q
Veiveriy 134 (b
LT — 46352 Kaunas A
Tel.:+370 37 330 509 O
Luxembourg/Luxe \'
MEDA Pharma @i

Chaussée de 1.66./
6

Terhulpse

B-llZO B%s S
Belgitp{Be gien
Té ©%32250408 11

yarorszag
EDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.

;‘/\/ H-1139 Budapest
. \ Vaci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

Alfred Gera & Sons Ltd.
10, Triq il-Masgar
Qormi QRM 3217

Tel: +356 2092 4000

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
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EA\Gda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

Espafa

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 I"’Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.0.
Dr. Franje Tudmana 3
10431 Sveta Nedelja

el: +385 1 3374 010

Ireland
Meda Health Sales Ireland Limited,

Unit 34/35, Block A, n
Dunboyne Business Park, ¢ $

*
Dunboyne \
Co. Meath
Tel: +353 1 802 66 24

sland A@

Meda AB
Box 906

S-170 09 Solna ¢ Z
Svipjod. d }
Simi: +46 Q&)

Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano
Tel: +39 0257 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdavdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla 11/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

y Q
Portugal %
MEDA Pharma Produtos Farmacé@
Rua do Centro Cultural 13
P-1749-066 Lisboa O

Tel: +351 21 842 0300
9
Romania \

MEDA Phar %‘als Switzerland GmbH
Reprezent i

Calea FlorgasCa 141-143, et.4
01446% Bucuresti

TQ 21230 90 30

enija
EDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana
Cesta 24. junija 23
Ljubljana
Tel: +386 59 096 951

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.0..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavigen 4
F1-02130 Espoo/ Esbo
Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900
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Latvija United Kingdom

Meda Pharma SIA Meda Pharmaceuticals Ltd.
Vienibas gatve 109 Skyway House
LV-1058 Riga, Latvia Parsonage Road
Tel.: +371 67616137 Takeley
Bishop's Stortford
CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

>
Tato pribalova informace byla naposledy schvalena A

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na Webovy’{g ch Evropské

agentury pro lécivé piipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu/.
.

\S
o
\K

J
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Sonata 10 mg tvrdé tobolky
zaleplonum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento p¥ipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny vigto ptibalové
informaci. Viz. bod 4 Q

>
V piibalové informaci naleznete: A

1. Co je Sonata a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Sonata uzivat @
3. Jak se Sonata uziva \'

4. MoZné nezadouci ucinky 3 6
5. Jak ptipravek Sonata uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
_ — &
1. Co je Sonata a k ¢emu se pouZiva \
Sonata patii do tfidy latek nazyvanych 1écivé ptipr ¥ibuzné benzodiazepiniim, které sestavaji z

ptipravkl s hypnotickymi G¢inky.

SonataVam pomuze spat. Problémy se s I&ij i obvykle dlouho a vétsina lidi potiebuje jen
kratkodobou lécbu. Délka léceni by sesm@lla pghybovat od nékolika dnd do dvou tydnd. Jestlize mate
problémy se spankem i po ukonceni uzivgn?tobolek, kontaktujte znovu svého lékare.

2. Cemu musite Vénov@nost, nez za¢nete piipravek Sonata uzivat

Neuzivejte pripravek %ﬂ,
. Jestlize jgt 1tiiveli (alergiéti) na zaleplon nebo na kteroukoli dalSi sloZku tohoto

piipr enou v bod¢ 6)

. J(q ivate syndrom spankové apnoe (kratkodobé preruseni dychani v pribéhu
SPagKU)

. JestliZze méate zavazné problémy s ledvinami ¢i jatry

. Jestlize méate myastenii gravis (velmi slabé nebo unavené svalstvo)

. Jestlize méate vaZné problémy s dychanim nebo obtiZe v oblasti hrudniku

Jestlize mate pochybnosti, zda netrpite nékterym z téchto stavi, zeptejte se svého lékaie.
Déti a dospivajici do 18 let véku nesmi uzivat pfipravek Sonata.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Sonata se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

. Nikdy nepijte alkohol po dobu léCeni pfipravkem Sonata. Alkohol mtize zvysit
nezadouci uéinky kazdého 1éku, ktery Vam pomaha spat.

. UZzivejte piipravek Sonata s velkou opatrnosti, jestlize jste nékdy byli zavisli na lécich
nebo alkoholu.

. Pokud uzivate jakékoli 1éky, které patii do skupiny 1é¢iv navozujicich spanek, véetné

. ptipravku Sonata, je mozné, Ze se mizete stat na nich zavislymi. Jakmile se rozvine

fyzicka zavislost, nahlé ukonceni 1écby mtize byt doprovazeno abstinencnimi ptiznaky.

Mezi né muze patfit bolest hlavy, bolest svalti, nadmérna uzkost, napéti, neklid,

zmatenost a podrazdénost.

Neuzivejte pripravek Sonata, ani jiné léky na spani déle, neZ stanovil Vs 1ékgt
. Kdyz uzivate 1éky na spani, je zde moznost, Ze pocitite jisty typ ztraty parséé&

a ztratu koordinace. Tomu je moZné se vyhnout, pokud zistanete v klidu

hodiny po uZiti ptipravku Sonata.
. Existuje moznost, Ze mizete zazit somnambulismus (ndmési¢nos zﬁ ci

odu pamatovah
Sleni, bludy, hnév, no¢ni

konzumaci jidla nebo fizeni za stavu neﬁplné bdélosti, aniz byste

mury, deperzonalizace, halucinace, psychdzy, nevho &1, neobvyklé extrovertni
chovani a jiné ovlivnéni chovani. Tyto reakce mpho yvolany l1écivou latkou,
nastat samovolné nebo v dusledku zakladniho ps&}amckého ¢i télesného onemocnéni.
S vyssi pravdépodobnosti se mohou vyskytn rSich pacientu. Jestlize
zaznamenate tyto piihody, ihned vyhlede;j o lékate.

Byly hlaseny vzacné ptipady tézkych ch reakci. Alergické reakce muze
zahrnovat vyrazku, svédéni, ztizené dyshani nebo otok obliceje, rti, hrdla ¢i jazyka nebo
pocit na zvraceni a zvraceni. Po se u Vas objevi jakykoli z téchto priznaki, okamzité
vyhledejte 1ékate.

Déti a dospivajici %\
0

Nepodavejte tento ptipravek dé spivajicim ve véku do 18 let.

rrrrrr

jako neklid, rozruseni, podrazdénost, agresivita, nenorma

Dalsi 1é¢ivé pripravky
Informujte svého Iékare ékarnika o v3ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna‘b (@ UZivat. Neuzivejte zadné jiné 1éky bez pfedchozi konzultace s vasim Iékafem
nebo lekarnlke«nﬂ e to 1 1ék1, které je mozno koupit bez 1ékaiského piedpisu. Nékteré z nich mohou
zplsobit os nemely by se uzivat spolu s pfipravkem Sonata.

a

Jestlize se pripPavek Sonata uziva s jinymi léky ovlivitujicimi ¢innost mozku, miiZzete se pii této
kombinaci citit vice ospali, neZ je potiebné. Uvédomte si, Ze tyto kombinace mohou zpisobit ospalost i
nasledujici den. Mezi tyto léky patii: latky pouzivané k 1é€bé dusevnich poruch (antipsychotika,
hypnotika, anxiolytika/sedativa, antidepresiva), léky proti silné bolesti (narkoticka analgetika), latky
pouzivané k 1é¢bé zachvati/kieCi (antiepileptika), Iéky pouzivané ke znecitlivéni (anestetika) a ptipravky
pouzivané k 1écbé alergii (sedativni antihistaminika). Piti alkoholu béhem 1écby piipravkem Sonata miize
v nasledujici den zptisobit ospalost. Nikdy nepijte alkohol po dobu 1é¢eni pripravkem Sonata (viz
,Upozornéni a opatieni").

Meli byste informovat svého Iékafe nebo lékarnika, jestlize uzivate cimetidin (I€k na zaludek) nebo
erytromycin (antibiotikum).
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Piipravek Sonata s jidlem, pitim a alkoholem

Nedoporucuje se uzivat ptipravek Sonata s hlavnim jidlem nebo bezprostfedné po ném, protoze
ptipravek mize Gc¢inkovat pomaleji. Polykejte tobolku (-Ky) a zapijte malou sklenici vody. Nikdy nepijte
alkohol po dobu 1éCeni pfipravkem Sonata (viz také ,,Upozornéni a opatieni).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se
se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.
Sonata by se v tomto obdobi neméla uzivat, protoze neni dostatek klinickych tidaji k vyhodnoceni jeji

bezpecnosti v téhotenstvi a v obdobi kojeni.
>

Ptipravek Sonata miiZze vyvolat ospalost, zhorSeni koncentrace ¢i paméti nebo s gslabost. Tyto
ucinky mohou byt zhorSeny v ptipad€, ze po uziti pfipravku spite méné neZ 7% din nebo pokud jiZ
uzivate jiné Iéky, které tlumi centralni nervovy systém nebo pokud pijete (viz "Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a Sonata"). Jestlize jste ovlivnén/a, netid’te a neobsluhujte &ro\%
Sonata obsahuje laktozu. Jestlize vam vas 1ékaf tekl, Ze nesnasite né % dcukry, kontaktujte svého 1ékate
predtim, nez za¢nete uzivat tento 1é¢ivy piipravek.

S

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

3. Jak se Sonata uziva Q\

VZdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokymad ¥ého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékérn1’§ . Q

m
Obvykla davka pro dospélé je 10 mg ﬁ%@m nebo po ulehnuti, pokud se Vam nedafi usnout.
Neuzivejte druhou davku béhem noci.

Existuji odlidné davky pro paci@b véku 65 let a starsi, a pro ty, kteti maji lehké nebo stiedné t€zké
jaterni problémy:

VéEk 65 a vice let: Uzivej 5 mg tobolku.
Lehké az stiedné tézkeé j i problémy: Uzivejte jednu 5 mg tobolku.
)

K
Ptipravek Q& pripraven tak, ze kdyz se obsah tobolky rozpusti v tekutin€, tekutina zméni barvu a
zakali se.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sonata, nezZ jste mél(a)

Ihned vyhledejte Iékaie a sdélte mu, kolik tobolek jste uZil(a). Lékaiskou pomoc nevyhledejte bez
doprovodu.

Pokud dojde k pfedavkovani, muze se u vas rychle rozvinout zvySena ospalost a vysSi davky by
pravdépodobné vyvolaly bezvédomi (koma).
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Sonata

Pouze uzijte nasledujici tobolku v obvyklou dobu a pokracujte jako doposud. NezkouSejte dohonit davky,
které jste zapomnél(a).

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Sonata

Pti ukonceni 1é€by muiZze dojit k navratu pivodni nespavosti a miizete pocitit zmény nalady, tizkost a
neklid. Jestlize trpite témito piiznaky, porad’te se s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

4. Mozné neZadouci ttinky ¢ Q

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale si vyskytnout
u kazdého. Pokud zaznamenate kterykoliv z nésledujicich ucinki nebo jiné zmé@; Sem zdravotnim
stavu, co nejdiive o tom feknéte svému lékafi. \g

Cetnost moznych nezidoucich G¢inki se uvadi nasledovné: . 6
Velmi Casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacientt)

Casté (vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacienttl) Q
Mén¢ Casté (vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 pacienttt) @

Vzéacné (vyskytuji se u 1 az 10 z 10000 pacientit) ‘

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 pacient
Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych Udaja urdit)

Nezadouci uc€inky, které se mohou vyskytnout ¢ palost béhem dne; problémy s paméti; pocity jako
mravenceni napt. v koncetinach (parestéz.is); bosgstiva menstruace.

a/nebo pady (ataxie); snizena koncentra atie; no¢ni neklid; deprese; agitovanost; podrazdénost;
zmatenost, poruchy mysleni a chi i (extdoverse, ktera se vymyka béznému charakteru, nizsi Gtlum,
agresivita, zufivost, bludy, odo i, psychoza); nocni miry; halucinace; dvojité vidéni nebo jiné
problémy se zrakem, zvySena mst na hluk (hyperakuze); poruchy ¢ichu (parosmie); poruchy feci,
véetné nezietelného vyslg i; necitlivost napt. koncetin (hypestezie); nevolnost; snizena chut’ k jidlu;
zvySena citlivost na svétig/(§iunecni svétlo a UV zafeni); pocit nejasné nemoci (nevolnost).

Ve velmi vzacnyah p @ dech byly hlaseny alergické reakce, nékteré vazné, nékdy s tézkostmi s
dychanim, které’ ; Zadovat okamZity zdravotnicky zasah. Alergicka reakce mize také zahrnovat
vyrazku, svglepi webo otok obliceje, rtt hrdla ¢i jazyka.

Mezi méné¢ Casté nezadouci ucinky paﬁ%\i}p ¢; slabost; snizend koordinace pohybti; poruchy stability

Bylo hlaseno zZvyseni hladin transaminaz (skupina jaternich enzymu, vyskytujicich se pfirozené v Krvi),
coz mize byt ptiznakem jaterniho poskozeni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inka vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi.
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HlaSeni nezaddoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neziddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich u¢inkii mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak prFipravek Sonata uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

‘ Q
NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce.%m@wiitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

s %

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvI&stni teplotni podminky ucho

Mate-li n¢jaké dalsi otazky, obrat'te se, prosim, na svého 1ékate neb

lékéarnika, jak méte naloZit s piipravky, které jiz nepouéivéte. t0 opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostredi. Q\

Nevyhazujte Z&dné lé¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo d@o padu. Zeptejte se svého

6. Obasah baleni a dalsi informace

Co Sonata obsahuje . <
. \

Lécivou latkou v jedné tvrdé tobolce SCN Je zaleplonum 10 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikr icka celulosa, pfedbobtnaly skrob, oxid kiemicity, natrium-lauryl-
sulfat, magnesium-stearat, m rat laktosy, indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171).

Pomocné latky obalu tol@ zelatina, oxid titani¢ity (E171) a natrium-lauryl-sulfat.

amoniaku, ¢ woxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172).
Jak Sonata vypadé a co obsahuje toto baleni

Sonata 10 mg, tvrdé tobolky, které obsahuji svétle modry praSek, maji bilou vrchni ¢ast a bilou spodni ¢ast
s riZzovym napisem ,,10 mg®. Jsou baleny v blistrech. Jsou baleny v blistrech. Jedno baleni obsahuje 7, 10
nebo 14 tvrdych tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

]
Tiskatsky inkou& u obsahuje (rizovy inkoust SW-1105): selak, oxid titaniity (E 171), roztok
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Meda AB

Pipers vag 2A

170 73 Solna

Svédsko

Vyrobce:

Sonata pro Meda AB je
MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolin nad Rynem
Neémecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.

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

Tél/Tel: +322504 08 11

boirapus

TII Mena ®apmacoiiTukanc
Va. Onpun 71-75, er.2, an 7
1303 Codus

Ten.: +359 2 4177977

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

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

Danmark @k Malta

Meda A/S
Solvang 8 A
DK-3450 Allerad @»
TIf: +45 44 52 838

2N\
Deutschlan &
MEDA PhQGmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

EE - 10151 Tallinn, Eesti
Tel. + 372 6261 025

Veiveriy 134
LT — 46352 Kaunas A
Tel.:+370 37 330 509 O

Luxembourg/Luxe \'
MEDA Pharma WNV.
Chaussée de @5166/
Terhulpse 6
B-llZO B%s S
Belgitp{Be gien

Té ' #32250408 11

Lietuva
Meda Pharma SIA '] Q

yarorszag
EDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.

;‘/\/ H-1139 Budapest
. \ Vaci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

Alfred Gera & Sons Ltd.
10, Triq il-Masgar
Qormi QRM 3217

Tel: +356 2092 4000

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
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EALGS L Osterreich

MEDA Pharmaceuticals AE MEDA Pharma GmbH
Evputaviag 3 Guglgasse 15

GR-15231 XaAdvopr-Attikn A-1110 Wien

TnA: +30 210 6 77 5690 Tel: +431863900

Espafa Polska

MEDA Pharma S.A.U. Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Avenida de Castilla, 2 Al. Jana Pawla 11/15

Parque Empresarial San Fernando PL-00-828 Warszawa

Edificio Berlin Tel: +48 22 697 7100

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)

Tel: +34 91 669 93 00
! Q
Portugal %
I

France

MEDA PHARMA SAS MEDA Pharma Produtos Farmacé%
25 Bd. de I”’Amiral Bruix Rua do Centro Cultural 13
F-75016 Paris P-1749-066 Lisboa O

Tél - +33 156 64 10 70 Tel: +351 21 842 0300

*
Hrvatska Romania 6

Medical Intertrade d.o.o. MEDA Pharma ' Is Switzerland GmbH
Dr. Franje Tudmana 3 Reprezenta RO ia
10431 Sveta Nedelja Calea Floﬁ -143, et.4
el: +385 1 3374 010 014467 Bubwresti
Tel 212309030
Ireland enija
Meda Health Sales Ireland Limited, DA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Unit 34/35, Block A, J PodruZnica Ljubljana
Dunboyne Business Park, . $ Cesta 24. junija 23
o Meath \\ Ljubljana
Tel: +353 1 802 66 24 Tel: +386 59 096 951

island AQ Slovenska republika

Meda AB MEDA Pharma spol. s r.0..

Box 906 Trnavska cesta 50

S-170 09 Solna SK-821 02 Bratislava
svipjs. 4 ° Q Tel: +421 2 4914 0171
Simi: +46 8 Sﬁ»

Italia Suomi/Finland

Meda Pharma S.p.A. Meda Oy

Viale Brenta, 18 Vaisalantie 4/ Vaisalavigen 4
1-20139 Milano F1-02130 Espoo/ Esbo

Tel: +39 0257 416 1 Puh/Tel: +358 20 720 9550
Kvmpog Sverige

MEDA Pharmaceuticals AE Meda AB

Evputaviag 3 Box 906

GR-15231 XaAdvopr-Attikn S-170 09 Solna

EALado Tel: +46 8 630 1900

TnA: +30 210 6 77 5690
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Latvija United Kingdom

Meda Pharma SIA Meda Pharmaceuticals Ltd.
O. Vaciesa str. 13 Skyway House
LV-1004 Riga, Latvia Parsonage Road
Tel.: +371 67 805140 Takeley
Bishop's Stortford
CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

>
Tato piibalova informace byla naposledy schvalena O

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webo ankéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese: http://www.ema.europa.eu/.

o)
, <9
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Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti PSUR pro zateplon dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

Béhem hodnoticiho obdobi byly publikovany literarni ¢lanky tykajici se vlivu zateplonu a jinych latek
z této skupiny na fizeni a dusevni bdélost nasledujici den. | kdyZ nebyla zaznamenana zadna
vyznamna zjisténi ve vztahu k zaleplonu, béhem postmarketinkového obdobi bylo hldaseno malé
mnozstvi téchto pripadd, i kdyZ vétSinou v kombinaci s jinymi latkami tlumicimi CNS a pfi davkach
vyssich nez 10 mg.

Vybor PRAC doporucil, aby na zakladé dostupnych informaci o zaleplonu byla v ramci tohoto postupu
posilena jiz existujici varovani v Udajich o ptipravku tak, aby byli pacient a zdravotnik j
informovani o potencialné zavazném vlivu zateplonu na psychomotorické funkce d

Proto, s ohledem na dostupné Udaje o vlivu pfipravku na fizeni a dusevni bdél alsim dnu, PRAC

ma za to, Ze zmény v informacich o ptipravku byly opravnéné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry predloZzenymi vyborem PRA K

ZdlGvodnéni doporucujici zménu podminek rozhodnuti o reglstr%
stanovisko, Ze pomér pfinost

Na zakladé védeckych zaveér( tykajicich zateplonu zastava
a rizik Ié¢ivého pripravku obsahujiciho zateplon je prlzmvy pa&d podminkou, Ze v udajich o pfipravku

budou provedeny navrzené zmény.
Vybor CHMP doporucuje zménit podminky rozh Qreglstrau
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