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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europadske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Dy <~

forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Lasgemidler (CHMP) vurderede de et@nf@rte
undersagel ser og ndede fremtil sine anbefalinger om, hvordan laagemidlet skal anveqt

Hvis du ansker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandllng,

indlaegssedien (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leage eller dit ap is du ensker
yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP's anbefalinger, kan du | &agllge dreftelse
(ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Sonata? ’\.O
Sonata er et lasgemiddel, der indeholder det aktive stof zalepl oyg} leveres som kapsler (hvide og
lysebrune: 5 mg, og hvide: 10 mg). Q)

Hvad anvendes Sonata til?

Sonata anvendes til behandling af voksne patienter, der af spvnlashed og som har besvaa med at
faldei sevn. Det anvendes kun, nér sgvnlgshed rlig, invaliderende eller udsadter personen for
ekstrem lidelse.

Laggemidlet udleveres kun efter recept. \

Hvor dan anvendes Sonata? @

Sonata ber anvendes sa kortvarigt uligt og hgjst i to uger. Sonata tages umiddelbart far sengetid,
eller nér patienten er gaet i sengog Mar svaat ved at falde i sevn. Den anbefalede dosis er 10 mg, dog
kun 5 mg til addre og patient moderat leversygdom.

Den maksimale daglige dé&g Sonata er 10 mg. Der ma ikke tages to doser i |gbet af én nat. Der ber
ikke indtages mad med eller umiddel bart inden indtagel sen af Sonata, da det kan svaskke
lasgemidlets virknia atamaikke givestil barn eller patienter med svaare lever- eller
nyreproblemer. gere oplysninger fremgar af indlasgssedlen.

Hvordan vi @ Sonata?

Det akti i Sonata, zaleplon, tilherer en gruppe laagemidler, der er beslagytet med

benzo iner. Zaleplon er kemisk forskelligt fra benzodiazepinerne, men virker pa de samme
reckﬂ@rer i hjernen. Det er en gammaaminosmersyre (GABA) receptoragonist, dvs. det bindestil
receptorerne for gammaaminosmearsyre-neurotransmitteren og aktiverer dem. Neurotransmittere som
gammaaminosmearsyre er kemiske stoffer, som muligger kommunikation mellem nervecellerne. |
hjernen medvirker gammaaminosmersyre til at skabe sgvnvirkningen. Ved at aktivere receptorerne
gger zal eplon gammaaminosmarsyres sgvnfremmende virkning.

Pulveret i Sonata-kapslerne er farvet kraftigt blét for at undgad, at det kan givestil en person, uden at
vedkommende opdager det.
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Hvordan blev Sonata under sagt?

Sonatavar genstand for i alt 14 undersggel ser med deltagel se af nassten 3 500 voksne og addre
patienter. Fem af undersggel serne var sammenlignende, hvor Sonata blev sammenlignet med placebo
(uvirksom behandling) og med zolpidem eller triazolam (andre sovemidler). Hovedundersagel serne
varede to til fire uger. Behandlingens virkning blev hovedsagelig bedemt pa den tid, det tog at falde i
sgvn (indsovningstiden). Nogle undersagel ser s ogsa nearmere pa sevnlaangde og sevnmanster.

Hvilken fordel viser under sggelserne, at der er ved Sonata?

Indsovningstiden blev kortere for de voksne patienter, som fik Sonata 10 mg, og virkningen holdt sig i
indtil fire uger.

| to-ugersundersagel serne hos addre patienter afkortede Sonata 5 mg ofte indsovningstiden i forhold til
placebo, mens Sonata 10 mg altid gav kortere indsovningstid end placebo.

Sonata 10 mg var mere effektivt end placebo til at gere indsovningstiden kortere og gge sevnl @n

| farste halvdel af natten.
Det blev desuden pavist, at Sonata bevarede sgvnmensteret i de undersagel ser, hvor varig)?ébaf de
forskellige spvnstadier maltes. .\

N

Hvilken risko er der forbundet med Sonata?

De mest ailmindelige bivirkninger ved Sonata (som ses hos mellem 1 og 10 pati
hukommel sesproblemer (amnesi), usaedvanlige falefornemmelser som f.eks.
(parasstesi), sevnighed (somnolens), og staarke, smertefulde kramper und
Den fuldstaandige liste over alle de indberettede bivirkninger ved Sorﬁ :
Sonata bar ikke anvendes til patienter, der kan vaae overfal somm%( giske) over for zaleplon eller

andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendestil patienter m lever- eller nyresygdom,
sevnapngsyndrom (hyppige andedragsophold under savn), my iagravis (en nervesygdom, der
giver muskel svaskkelse) eller svaart nedsat vejriragkning, O@é esuden ikke anvendestil patienter
under 18 &r.

%,
Hvorfor blev Sonata godkendt? %
Udvalget for Humanmedicinske Lasgemidler ( ) konkluderede, at fordelene ved Sonata opvejer
risiciene ved behandling af patienter, der li nlgshed og har besvaa med at falde i savn, hvis
lidelsen er alvorlig, invaliderende eller té%&( personen for ekstrem lidel se. Udvalget anbefalede
udstedel se af markedsfzringstilladels% nata.

Andre oplysninger om Sonata: ‘\k

Europa-Kommissionen udst:ﬁn markedsfgringstilladel se med gyldighed i hele Den Europadske
Union for Sonata den 12. 999. Markedsfaringstilladelsen blev fornyet den 12. marts 2004 og
den 12. marts 2009. Ind%eren af markedsfaringstilladelsen er Meda AB.

Den fuldstamdiges@% for Sonata findes her.

Dette sam rag blev sidst ajourfert i 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/sonata/sonata.htm



