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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sonata 5 mg Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Kapsel enthalt 5 mg Zaleplon.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Lactose-Monohydrat 54 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Hartkapseln.
Die Kapseln haben eine opake, weil3-hellbraune, harte Hiille, beschriftet %@ Starke ,,5 mg“.

O

4, KLINISCHE ANGABEN /\/

4.1 Anwendungsgebiete Q}

Sonata ist angezeigt zur Behandlung von Patienten mi
einzuschlafen. Sonata ist nur angezeigt, wenn die
sind und fur die Person eine unzumutbare Belastun

losigkeit, die Schwierigkeiten haben
gen schwerwiegend und beeintréchtigend
arstellen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer den@ung

Die empfohlene Dosis fir Erwachse%&agt 10 mg.

Die Behandlung sollte so kur@mdglich sein, mit einer maximalen Behandlungsdauer von zwei
Wochen.

*
Sonata kann unmittelb@r dem Zubettgehen eingenommen werden oder nachdem der Patient zu
Bett gegangen ist hwierigkeiten hat einzuschlafen. Da die Anwendung nach einer Mahlzeit die
Zeit zum Erreic r maximalen Plasmakonzentration um ca. 2 Stunden verzégert, sollte mit oder
kurz vor der hme von Sonata keine Nahrung aufgenommen werden.

Die tagliche Gesamtdosis von Sonata sollte bei keinem Patienten 10 mg uberschreiten. Die Patienten
sollten darauf hingewiesen werden, in derselben Nacht keine zweite Dosis einzunehmen.

Alltere Patienten
Alltere Patienten konnen empfindlicher auf Schlafmittel reagieren; daher ist fur diese Patienten 5 mg
die empfohlene Dosis von Sonata.

Kinder und Jugendliche
Sonata ist fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Leberinsuffizienz
Da die Elimination verringert ist, sollten Patienten mit leichter bis mittelgradiger Leberinsuffizienz
mit Sonata 5 mg behandelt werden. Bei starker Leberinsuffizienz siehe Abschnitt 4.3.




Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit einer leichten bis mittelgradigen Niereninsuffizienz ist eine Dosierungsanpassung
nicht erforderlich, da die Pharmakokinetik von Sonata bei diesen Patienten unverandert ist. Bei
Patienten mit starker Niereninsuffizienz ist Sonata kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Schwere Leberinsuffizienz

Schwere Niereninsuffizienz

Schlaf-Apnoe-Syndrom

Myasthenia gravis

Schwere Ateminsuffizienz

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahre) @Q

44 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen fur die Anwe @

Unter der Einnahme von Sedativa/Hypnotika wurde tber komplexe Handl wie ,,Sleep-Driving”
(also das Fuhren eines Kraftfahrzeugs in einem schlafwandlerischen Z nach Einnahme von
Sedativa/Hypnotika, wobei sich der Betreffende spéter nicht mehr a andlung erinnert) berichtet.
Zu solchen Ereignissen kann es sowohl bei zuvor nicht mit Sedatj pnotika behandelten Personen
als auch bei bereits friiher mit Sedativa/Hypnotika therapierte§Pat nten kommen. Handlungen wie

“Sleep-Driving” kdnnen zwar auch bei alleiniger Einnahme edativa/Hypnotika in
therapeutischen Dosierungen auftreten, doch scheint der zeitige Genuss von Alkohol bzw. die
Anwendung weiterer das zentrale Nervensystem (ZINSX Gamgfender Mittel zusammen mit
Sedativa/Hypnotika mit einem erhohten Risiko ﬂ)g‘ Handlungen einherzugehen. Dasselbe gilt
flr eine Uberschreitung der empfohlenen Hochgtdosis. Aufgrund der damit verbundenen Gefahren fir
den betroffenen Patienten wie auch flr anda&pfiehlt sich bei Patienten, die Uber eine ,,Sleep-
Driving“-Episode berichten, ein Absetzen YoryZaleplon. Nach der Einnahme von Sedativa/Hypnotika
wurde auch tiber die Ausfiihrung ander@mplexer Handlungen (wie z.B. Kochen und Einnahme
einer Mahlzeit, Fiihren von Telefonespiichen oder auch Geschlechtsverkehr) in einem
schlafwandlerischen Zustand beyi > Wie auch beim ,,Sleep-Driving” erinnern sich die Patienten in
der Regel spéter nicht mehr d-\ 1ese Handlungen ausgefiihrt zu haben.

Unter der Anwendung Vi ativa/Hypnotika, darunter auch Zaleplon, wurde (ber schwere
anaphylaktische/ana h@( oide Reaktionen berichtet. Nach Einnahme der ersten Dosis oder auch
weiterer Dosen vop‘getativa/Hypnotika, darunter auch Zaleplon, liegen Meldungen tber das
Auftreten von Afigleddemen mit Beteiligung von Zunge, Glottis oder Kehlkopf vor. Bei manchen
Patienten ka%mter der Einnahme von Sedativa/Hypnotika auch zu weiteren Symptomen wie
Atemnot, Zusdhwellen des Rachens oder auch Ubelkeit und Erbrechen. Manche Patienten mussten
notfallmaRkig medizinisch behandelt werden. Ein Angio6dem mit Beteiligung von Zunge, Glottis oder
Kehlkopf kann zur Verlegung der Atemwege fiihren und todlich verlaufen. Bei Patienten, bei denen es
unter der Behandlung mit Zaleplon zu einem Angioddem kommt, ist eine erneute Exposition
gegeniuber dem Arzneistoff zu unterlassen.

Schlaflosigkeit kann Ausdruck einer zugrunde liegenden physischen oder psychiatrischen Erkrankung
sein. Anhaltende oder sich verschlechternde Schlaflosigkeit nach einer kurzen Behandlungsphase mit
Zaleplon kann auf die Notwendigkeit einer erneuten Untersuchung des Patienten hindeuten.

Wenn der Patient unter Erwachen in den frihen Morgenstunden leidet, sollte wegen der kurzen
Plasmahalbwertszeit von Zaleplon eine alternative Behandlung in Betracht gezogen werden. Die
Patienten sollten darauf hingewiesen werden, in derselben Nacht keine zweite Dosis einzunehmen.



Bei gleichzeitiger Verabreichung von Sonata mit anderen Arzneimitteln, von denen bekannt ist, daf3
sie CYP3A4 beeinflussen, ist eine Anderung der Plasmakonzentrationen von Zaleplon zu erwarten.
(Siehe 4.5).

Die gleichzeitige Einnahme mit Alkohol wird nicht empfohlen. Die sedierende Wirkung kann
verstarkt werden, wenn das Produkt in Kombination mit Alkohol verwendet wird. Dadurch kann die
Fahigkeit, am ndchsten Tag Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein (siehe
Abschnitt 4.7).

Gewohnung
Eine gewisse Abnahme der schlafférdernden Wirkung kurzwirksamer Benzodiazepine und

Benzodiazepin-ahnlicher Wirkstoffe kann nach wiederholtem Gebrauch Gber einige Wochen
auftreten.

Abhéngigkeit Q
Die Anwendung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffen
korperlicher und psychischer Abhangigkeit fihren. Das Abhéngigkeitsrisiko wé
der Behandlungsdauer und ist bei Patienten mit Alkohol- und Arzneimittel-Mu
Vorgeschichte grolier. Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwicke / fuhrt eine plotzliche
Beendigung der Behandlung zu Entzugserscheinungen. Diese kénnen pfschmerzen,
Muskelschmerzen, starken Angstzustanden, Spannungszustanden, U; Verwirrtheit und

it der Dosis und

Reizbarkeit bestehen. In schweren Fallen kdnnen folgende Symp uftreten: Realitatsverlust,
Personlichkeitsverlust, Gbersteigerte Schallwahrnehmung, Taubhei¥gefuhl und Kribbeln in den
GliedmaRen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Larm u rihrung, Halluzinationen oder
epileptische Anfélle. Nach Markteinfuhrung wurde tber ingigkeit im Zusammenhang mit
Zaleplon, vorwiegend in Kombination mit anderen‘ps@q en Substanzen, berichtet.

Rebound-Schlaflosigkeit und Angstzustande \
Ein vorlbergehendes Syndrom, bei dem die ome, die zur Behandlung mit einem Benzodiazepin
oder einem Benzodiazepin-ahnlichen Wi{ﬂs| toit flhrten, in verstarkter Form wiederkehren, kann bei

Beendigung der Behandlung auftreten. nn von anderen Reaktionen begleitet sein, einschlieBlich
Stimmungsschwankungen, Angst 00{ lafstérungen und Unruhe.

Dauer der Behandlung . \

Die Dauer der Behandlung so kurz wie moglich sein (siehe 4.2) und zwei Wochen nicht
uberschreiten. Eine Verfa ng Uber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne eine erneute klinische
Beurteilung des Patien@erfolgen.

Es kann zweck sein, den Patienten zum Beginn der Behandlung zu informieren, daf die
Behandlung begrenzt sein wird. Es ist wichtig, daR dem Patienten die Mdglichkeit von
Rebound-Phénomenen bewul3t ist, wodurch die Angst davor minimiert wird, sollten sich solche
Symptome nach Absetzen des Arzneimittels entwickeln.

Einschrankung des Erinnerungsvermogens und der psychomotorischen Fahigkeiten

Benzodiazepine und Benzodiazepin-adhnliche Wirkstoffe kénnen eine anterograde Amnesie und eine
psychomotorische Beeintrachtigung hervorrufen. Diese treten in den meisten Féllen innerhalb einiger
Stunden nach Einnahme des Préparates auf. Um das Risiko zu verringern, sollten Patienten bis
mindestens 4 Stunden nach Einnahme von Sonata keine Aktivitaten verrichten, die eine
psychomotorische Koordinationsféhigkeit erfordern (Siehe 4.7).

Psychiatrische und ,,paradoxe‘* Reaktionen

Es ist bekannt, dal? bei der Anwendung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-ahnlichen
Substanzen Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Reizbarkeit, Enthemmung, Aggressivitt, abnormes
Denken, Wahnvorstellungen, Wutausbriiche, Alptraume, Depersonalisation, Halluzinationen,
Psychosen, unangemessenes Verhalten, wesensfremde Extrovertiertheit und andere
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Verhaltensauffalligkeiten auftreten konnen. Sie kdnnen arzneimittelinduziert sein, spontan auftreten
oder aus einer zugrunde liegenden psychiatrischen oder physischen Erkrankung resultieren. Diese
Reaktionen kommen vor allem bei &lteren Patienten vor. Bei Auftreten dieser Reaktionen sollte die
Anwendung dieses Arzneimittels beendet werden. Jedes neue Anzeichen oder Symptom einer
Verhaltensauffalligkeit erfordert eine sorgféltige und sofortige Untersuchung.

Besondere Patientengruppen

Alkohol- und Arzneimittel-MiRbrauch
Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Wirkstoffe sollten bei Patienten mit friherem Alkohol-
oder Arzneimittel-MiBbrauch mit duRerster Vorsicht angewandt werden.

Leberfunktionseinschréankung

Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Wirkstoffe sind nicht fiir die Behandlung von Patienten
mit schwerer Leberinsuffizienz bestimmt, da sie eine Enzephalopathie auslosen konner((Siehe 4.2).
Bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger Leberfunktionseinschrankung ist die Bi@ ugbarkeit
von Zaleplon wegen der reduzierten Clearance erhéht, weshalb bei diesen Patie%@ine Anpassung

der Dosierung erforderlich ist. \(b

Niereninsuffizienz

Sonata ist bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz kontraindigﬁ es nicht ausreichend
untersucht wurde. Bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger Ni imnsuffizienz unterscheidet sich
das pharmakokinetische Profil von Zaleplon nicht wesentlich yon ¢€m gesunder Personen. Deswegen

ist keine Dosisanpassung notwendig. @

Respiratorische Insuffizienz K %

Vorsicht ist beim Verschreiben von sedativen Ar itteln an Patienten geboten, die an chronischer
respiratorischer Insuffizienz leiden. \

Psychosen . \Q

Benzodiazepine und Benzodiazepin-éh@e Wirkstoffe werden nicht fur die primére Behandlung
von psychotischen Erkrankungen emeo len.

Depression . 5{@

Benzodiazepine und Benzg \pin-éhnliche Wirkstoffe sollten nicht allein zur Behandlung von

Depressionen oder von ustdnden im Zusammenhang mit Depressionen angewandt werden (bei
diesen Patienten kann uizid ausgelost werden). Aufgrund des allgemein erhdhten Risikos einer
absichtlichen Ube rung bei depressiven Patienten soll ebenso die diesen Patienten verordnete

Menge eines Ar.Q izhittels wie Zaleplon auf das notwendige Minimum beschrénkt werden.

Sonata enthalbLaktose. Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Sonata nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme mit Alkohol wird nicht empfohlen. Die sedierende Wirkung kann
verstarkt werden, wenn das Produkt in Kombination mit Alkohol verwendet wird. Dadurch kann die
Fahigkeit, am ndchsten Tag Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein (siehe
Abschnitt 4.7).

Kombinationseffekte mit anderen ZNS-wirksamen Stoffen sind in Betracht zu ziehen. Eine
Verstarkung der zentralen Sedierung kann in Fallen gleichzeitigen Gebrauchs von Antipsychotika
(Neuroleptika), Schlafmitteln, Anxiolytika/ Sedativa, antidepressiven Wirkstoffen, narkotischen
Analgetika, Antiepileptika, Anésthetika und sedativ wirkenden Antihistaminika auftreten.



Die gleichzeitige Anwendung von Zaleplon mit diesen Arzneimitteln kann das Risiko fir eine
Schlafrigkeit am néchsten Tag einschliel3lich einer eingeschrankten Fahrttichtigkeit erh6hen (siehe
Abschnitt 4.7).

Die gleichzeitige Verabreichung einer Einzeldosis von 10 mg Zaleplon und 75 mg oder 150 mg
Venlafaxin (Retard-Kapsel) taglich hatte keine Auswirkungen auf das Erinnerungsvermogen (Kurz-
und Langzeitgedachtnis fir Worter) oder auf die Psychomotorik (Ziffer-Symbol-Substitutionstest).
Aulerdem gab es keine pharmakokinetischen Wechselwirkungen zwischen Zaleplon und Venlafaxin
(Retard-Kapsel).

Im Fall von narkotischen Analgetika kann es zu einer Verstarkung der Euphorie kommen, die zu einer
Zunahme der physischen Abhangigkeit fuhrt.

Diphenhydramin zeigte eine schwache Hemmung der Aldehydoxidase in der Rattenleber. Ob die
Substanz in der menschlichen Leber einen hemmenden Effekt hat, ist nicht bekannt. Ei%
pharmakokinetische Interaktion bei gleichzeitiger Verabreichung einer Einzeldosis \@ mg
Zaleplon beziehungsweise 50 mg Diphenhydramin wurde nicht festgestellt. Da Substanzen
jedoch ZNS-wirksam sind, ist ein additiver pharmakodynamischer Effekt mdgb

Cimetidin, ein unspezifischer und méRiger Hemmstoff einiger Leberen einschlieBlich der
Aldehyd Oxidase und CYP3A4, verursachte einen 85%igen Anstie smakonzentrationen von
Zaleplon, da es sowohl das primére (Aldehyd Oxidase) als auch undére (CYP3A4) Enzym
hemmt, durch die Zaleplon verstoffwechselt wird. Deshalb ist emichzeitiger Verabreichung von
Cimetidin und Sonata Vorsicht geboten. Q)

Nach Einnahme von Sonata zusammen mit einer Eipz on 800 mg Erythromycin, einem
starken, selektiven CYP3;A,-Hemmer, kam es zu Qgs hohung der Plasmakonzentration von
Zaleplon um 34 %. Normalerweise wird eine assung der Dosis von Sonata nicht erforderlich sein,
die Patienten sollten aber dartber informierN@en, dai die sedierenden Effekte verstarkt werden

konnten.
\0

Im Gegensatz dazu flhrt leamplu arker Induktor einiger Leberenzyme, einschlieRlich
CYP3AA4, zu einer vierfachen E r»\ung der Plasmakonzentrationen von Zaleplon. Die
gleichzeitige Verabreichung v, nata mit Induktoren von CYP3A4, wie Rifampicin, Carbamazepin
und Phenobarbital, konner@g er Abnahme der Wirksamkeit von Zaleplon fuhren.

Sonata beeinfluf3t nlch@c pharmakokinetischen und pharmakodynamischen Eigenschaften von
Digoxin und Warf, @zweler Stoffe mit geringer therapeutischer Breite. Aullerdem zeigte Ibuprofen,
modellhaft fir % nzen, die die renale Ausscheidung veréndern, keine Interaktion mit Sonata.

4.6 FertiEt‘cit, Schwangerschaft und Stillzeit

Obwohl Tierstudien keine teratogenen oder embryotoxischen Effekte gezeigt haben, liegen zu Sonata
unzureichende klinische Daten vor, um die Sicherheit wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit zu
beurteilen. Es wird geraten, Sonata wahrend der Schwangerschaft nicht einzunehmen. Wenn das
Arzneimittel einer Frau im gebarfahigen Alter verschrieben wird, sollte sie angewiesen werden, ihren
Arzt beziiglich des Absetzens des Arzneimittels zu kontaktieren, wenn sie beabsichtigt, schwanger zu
werden, oder vermutet, schwanger zu sein.

Wenn das Arzneimittel aus zwingenden medizinischen Griinden wéhrend des letzten Abschnitts der
Schwangerschaft oder wéhrend der Wehen in hohen Dosen angewendet wird, konnen Auswirkungen
auf das Neugeborene, wie Abnahme der Korpertemperatur, Abnahme des Tonus der
Skelettmuskulatur und maRige Atemdampfung, aufgrund der pharmakologischen Wirkung des
Arzneimittels erwartet werden.



Sauglinge von Mittern, die wéhrend der letzten Abschnitte der Schwangerschaft langerfristig
Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Wirkstoffe eingenommen haben, kénnen eine
korperliche Abhéngigkeit entwickelt haben. Bei ihnen kann ein gewisses Risiko fur die Entwicklung
von Entzugssymptomen nach der Geburt bestehen.

Da Zaleplon in die Muttermilch tibergeht, sollte Sonata nicht von stillenden Muttern angewendet
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sonata hat grol3en Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Sedierung, Amnesie, eingeschrénkte Konzentrationsfahigkeit und Beeintréchtigung der
Muskelfunktion kénnen die Féhigkeit, am nichsten Tag Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen,
nachteilig beeinflussen. Wenn es zu unzureichender Schlafdauer kommt, wird die AufrieNssamkeit
wahrscheinlich beeintrachtigt. Darliber hinaus steigert die gleichzeitige Verabreic n Zaleplon
mit Alkohol und anderen Beruhigungsmitteln/Sedativa dieses Risiko (siehe auch.423). Vorsicht ist
geboten bei Patienten, die komplizierte Aufgaben zu erfilllen haben. Die Pati sollten angewiesen
werden, solange kein Auto zu fahren oder keine Maschinen zu bedienen,& steht, dass ihre

Leistungsféhigkeit nicht beeintrachtigt ist. Q

4.8 Nebenwirkungen /l/

Die haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Amnesie, @ethesie, Benommenheit und

Dysmenorrhoe. Q
. (\

Die Haufigkeit wird definiert als \(b
Sehr haufig (>1/10) X,
Haufig (>1/100, <1/10) \Q
Gelegentlich (>1/1.000, <1/100) . C)

Selten (>1/10.000, <1/1.000) .Q\

Sehr selten (<1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Q@Jage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)

Innerhalb jeder Hauflgkel'@e werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben. Q)

Organ/System Q Nebenwirkung

(Héufigkeit%\/\/

Erkrankunge Nervensystems

Haufig: Amnesie, Pardsthesie, Benommenheit,

Gelegentlich: Ataxie / Koordinationsstorung, Schwindelgefuhl,
herabgesetzte Konzentrationsfahigkeit,
Geruchstauschung, Sprechstérung (Dysarthrie,
verwaschene Sprache), Sensibilitatsstérung
Siehe auch unter Amnesie

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Verandertes Sehvermdgen, Doppelbilder

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Geréduschempfindlichkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Ubelkeit



Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes
Gelegentlich:

Héaufigkeit unbestimmt:

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Gelegentlich:

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Gelegentlich:

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten:

Leber- und Gallenerkrankungen
Haufigkeit unbestimmt:

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdruse
Haufig:

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich

Héaufigkeit unbestimmt: \

Siehe auch unter Depression und Psychiatr{sc
Amnesie Q
Eine anterograde Amnesie kanr%
das Risiko bei hdherer Dosiew

Verhalten einhergehen (m@

Depression
Eine vorherbeste
Benzodlazepm

Psychlatrlsc und ,,paradoxe‘‘ Reaktionen

Lichtempfindlichkeit
Angiotdem

Appetitlosigkeit

Schwéche, Unwohlsein

Anaphylaktische / anaphylaktoide@aktionen

S

Hepatotoxizitat (meist b?ﬁeben als erhohte
Transaminase-Werteb\

)
Dysmenothl/0
<

alisation, Halluzinationen, Depression,
irrtheit, Apathie
chlafwandeln

und ,,paradoxe” Reaktionen.

wendung empfohlener therapeutischer Dosen auftreten, wobei
nimmt. Amnestische Wirkungen kdnnen mit unangemessenem

epressmn kann bei der Anwendung von Benzodiazepinen oder
erkstoffen demaskiert werden.

Unter der Anwendung von Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffen ist das
Auftreten von Reaktionen wie Unruhe, Aufgeregtheit, Reizbarkeit, Enthemmung, Aggressivitat,
abnormes Denken, Wahnvorstellungen, Wutausbriichen, Alptrdumen, Depersonalisation,
Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem Verhalten, wesensfremde Extrovertiertheit und
anderen unerwiinschten Verhaltensauffalligkeiten bekannt. Derartige Reaktionen treten vorzugsweise

bei alteren Personen auf.

Abhéngigkeit

Die Anwendung (selbst therapeutischer Dosen) kann zur Entwicklung einer korperlichen
Abhéngigkeit fiihren: bei Abbruch der Therapie kann es zu Entzugs- oder Rebounderscheinungen
kommen (siehe 4.4). Psychische Abhangigkeit kann auftreten. Uber MiRbrauch von Benzodiazepinen
und Benzodiazepin-ahnlichen Arzneistoffen wurde berichtet.



Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9  Uberdosierung

Es gibt nur begrenzte klinische Erfahrungen beziiglich der Auswirkungen einer akuten Uberdosis von
Sonata. Blutspiegel bei Uberdosierung beim Menschen sind nicht bestimmt worden.

Wie bei anderen Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffen sollte eine Uberdosis
nicht lebensbedrohlich sein, solange keine Kombination mit anderen ZNS-Depressiva vorliegt

(einschliellich Alkohol). @Q

Symptome einer Uberdosierung %

Uberdosierung von Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Wirksto anifestiert sich
gewohnlich durch zentralnervose Dampfung unterschiedlichen Grades vo mmenheit bis hin
zum Koma. In leichten Féllen umfassen die Symptome Benommenheit irrtheit und Lethargie, in

schwerenen Fallen kdnnen die Symptome Ataxie, Verringerung des% Itonus, Blutdruckabfall,
Atemdepression, selten Koma und sehr selten Tod einschlieRen. 51/ e Uber Chromaturie (blau-
griine Urinverfarbung) bei Zaleplon-Uberdosis berichtet.

Therapie der Uberdosierung @
Generell sollte bei der Behandlung einer Uberd05|e;u rzneimitteln daran gedacht werden, daf3

mehrere Mittel eingenommen worden sein kénnt (b

In der Regel genlgt es, darauf zu achte die Atemwege freigangig sind, und die Atem- und
Kreislauffunktion zu kontrollieren. In Féllen sollten die Patienten unter Uberwachung der
Atem- und Kreislauffunktion sc Das Auslésen von Erbrechen wird nicht empfohlen. In
schweren Féllen kann die Gab%&ktlvkohle oder eine Magenspulung von Nutzen sein, wenn die

Bei der Behandlung einer Sonata- Uberdo$ eht die symptomatische Therapie im Vordergrund.

MafRnahmen kurz nach der E~§' e durchgefihrt werden. Weiterhin kénnen die Stabilisierung der
Kreislauffunktion und ein sivierte Uberwachung notwendig sein. Der Nutzen einer forcierten
Dialyse oder Hémodialy’x et der Behandlung einer Uberdosierung ist nicht bekannt.

Aufgrund von Ti?@en ist anzunehmen, dal Flumazenil ein Zaleplonantagonist ist, der bei der
Behandlung vo ta-Uberdosierungen in Erwagung gezogen werden sollte. Es gibt jedoch keine
klinischen E%

Uberdosierung.

ngen bezuglich des Einsatzes von Flumazenil als Antidot bei einer Sonata-

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
51 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Benzodiazepin-ahnliche Arzneimittel, ATC Code NO5CF03

Zaleplon ist ein Pyrazolopyrimidin-Schlafmittel, das sich strukturell von den Benzodiazepinen und
anderen Hypnotika unterscheidet. Zaleplon bindet selektiv an den Benzodiazepin Typ 1 Rezeptor.

Das pharmakokinetische Profil von Zaleplon zeigt eine schnelle Resorption und Elimination (siehe
5.2). Zusammen mit seinen Subtyp-selektiven Rezeptor-bindenden Eigenschaften mit hoher



Selektivitat und niedriger Affinitat fir den Benzodiazepin Typ 1 Rezeptor sind diese Merkmale
verantwortlich fur die pharmakologischen Eigenschaften von Sonata.

Die Wirksamkeit von Sonata wurde sowohl in Studien in Schlaflaboratorien unter Verwendung von
objektiven polysomnographischen (PSG) Schlafmessungen als auch in Studien bei ambulanten
Patienten anhand von Patienten-Fragebdgen zur Beurteilung des Schlafs festgestellt. In diesen Studien
war bei den Patienten die Diagnose primére (psychophysiologische) Schlaflosigkeit gestellt worden.

In den Studien mit ambulanten Patienten (nicht tber 65 Jahre) war die Schlaf-Latenz mit Sonata
10 mg bis zu 4 Wochen lang reduziert. In 2-wdchigen Studien bei &lteren Patienten war die Schlaf-
Latenz im Vergleich zu Plazebo mit Sonata 5 mg hédufig signifikant verkiirzt und mit Sonata 10 mg
konsistent verkirzt. Diese verkirzte Schlaf-Latenz unterschied sich signifikant von der Latenz, die
nach Gabe von Plazebo beobachtet wurde. Die Ergebnisse aus den 2- bzw. 4-wdchigen Studien
zeigten, daR sich bei keiner der Sonata-Dosierungen eine pharmakologische Toleranz entwickelt.

In den Sonata-Studien, bei denen objektive PSG-MelRmethoden verwendet wurden \@?onata 10 mg
Plazebo uberlegen bezogen auf die Verkiirzung der Schlaf-Latenz und Verlénge#her Schlafdauer
wahrend der ersten Halfte der Nacht. In kontrollierten Studien, in denen der tuale Anteil der
Schlafzeit pro Schlafphase gemessen wurde, zeigte sich, dal} Sonata die S%%&hasen nicht
beeinflufit.

52 Pharmakokinetische Eigenschaften ’D}Q

Resorption &

Zaleplon wird schnell und nahezu vollstandig nach orale endung aufgenommen; maximale
Konzentrationen werden nach ca. 1 Stunde erreicht,, ns 71% der oral verabreichten Dosis
werden absorbiert. Zaleplon unterliegt einer pras Stépischen Metabolisierung, die in einer absoluten
Bioverflgbarkeit von ca. 30% resultiert. \

Verteilung . C\)Q
Zaleplon ist lipophil und hat ein Verteig?svolumen von ca. 1,4 + 0,3 I/kg nach intravendser
Anwendung. Die in vitro bestimmt(?%kat aproteinbindung betragt ca. 60%, ein Hinweis dafur, dal
das Interaktionsrisiko aufgrund q§'® einbindung gering ist.

*

Metabolisierung s\\'

Zaleplon wird hauptsaciiNith turch die Aldehyd-Oxidase zu 5-Oxo-Zaleplon verstoffwechselt.
Auferdem wird Zale;l rch das CYP3A4 in Desethylzaleplon verstoffwechselt, welches durch die

Aldehyd-Oxidase waiteér zu 5-Oxo-Desethylzaleplon umgewandelt wird. Die oxidativen Metaboliten
werden weiter dgr onjugation ber die Glukuronidierung verstoffwechselt. Sdmtliche Metabolite
des Zaleplon%sowohl in Tiermodellen zur Erfassung des Verhaltens als auch in in vitro
Wirksamkeitsbestimmungen unwirksam.

Die Zaleplon-Plasmaspiegel stiegen linear mit der Dosierung, und Zaleplon zeigte keine Anzeichen
einer Akkumulation bei Anwendung von bis zu 30 mg/Tag. Die Eliminationshalbwertzeit von
Zaleplon betragt ca. 1 Stunde.

Ausscheidung
Zaleplon wird in Form inaktiver Metaboliten ausgeschieden, in der Hauptsache im Urin (71%) und

den Faeces (17%). Siebenundfiinfzig Prozent (57%) der Dosis werden im Urin in Form des 5-Oxo-
Zaleplon und seiner Glucuronid-Metaboliten wiedergefunden, und weitere 9% werden als 5-Oxo-
Desethylzaleplon und seinen Glucuronid-Metaboliten gefunden. Der Rest der im Urin
wiedergefundenen Substanz besteht aus selteneren Metaboliten. Die Hauptmenge des Materials in den
Faeces besteht aus 5-Oxo-Zaleplon.
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Einschrankung der Leberfunktion

Zaleplon wird vorwiegend in der Leber metabolisiert und unterliegt einem betréchtlichen
prasystemischen Metabolismus. Folglich war die orale Clearance von Zaleplon bei Patienten mit
kompensierter und solchen mit dekompensierter Leberzirrhose um 70 % bzw. 87 % reduziert, was
gegeniber gesunden Personen zu ausgeprégten Anstiegen des mittleren Cy.x und der AUC flhrte (bis
zum 4-fachen bei kompensierten und bis zum 7-fachen bei dekompensierten Patienten). Die
Zaleplondosis sollte bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger Leberfunktionseinschréankung
gesenkt werden. Die Anwendung von Zaleplon bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionseinschrankung wird nicht empfohlen.

Einschrankung der Nierenfunktion

Die Pharmakokinetik von Zaleplon bei Einmalgabe wurde bei Patienten mit leichter (Creatinin-
Clearance 40 - 89 ml/min) und mittelgradiger (20 - 39 ml/min) Nierenfunktionseinschréankung sowie
bei Dialysepatienten untersucht. Bei Patienten mit mittelgradiger Einschrankung und bei
Dialysepatienten war die maximale Plasmakonzentration gegentiber gesunden Probandén‘sm ca. 23 %
reduziert. Das AusmaR der Exposition gegentber Zaleplon war bei allen Gruppen @ . Deshalb ist
bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger Niereninsuffizienz keine Dosisan;?ém erforderlich.

Zaleplon wurde bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz nicht ausreich tersucht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit Q@

Chronische Toxizitat
Ahnlich wie bei bei anderen Substanzen, die an Benzodiazepi
erhohte Leber-und Nebennierengewichte in Ratten und Hu
von Dosen, die die maximale menschliche therapeutisch
beobachtet. Bei diesen Dosierungen wurde in einer‘dr

geschlechtsreifen Hunden auch eine signifikante \
beobachtet. \

ReXé€ptoren binden, wurden reversibel
ur bei wiederholten oralen Gaben
sierung um ein Vielfaches tbersteigen,
igen Studie an noch nicht

erung des Prostata- und Hodengewichtes

Reproduktionstoxizitét . \Q

In einer Fertilitats- und Reproduktions@e an Ratten wurden bei ménnlichen und weiblichen Tieren
eine erh6hte Mortalitat und verring@gte Pertilitat bei einer oralen Zaleplon-Dosis von 100 mg/kg/Tag
festgestellt, die der 49-fachen n@y empfohlenen humanen Dosis (MRHD) von 20 mg (basierend
auf mg/m?) entspricht. Nachfo%' e Studien zeigten, dal? die beeintrachtigte Fertilitat durch einen
Effekt auf die weiblichen @g erursacht wurde.

In embryofotalen Entvx@mgsstudien wurden bei oraler Gabe von Zaleplon in Dosen von bis zu 100
mg/kg/Tag bezieh n@veise 50 mg/kg/Tag an schwangeren Ratten und Kaninchen keine teratogenen
Effekte festgeslﬁhﬁntsprechend der 49- (Ratte) und 48-(Kaninchen)-fachen MRHD basierend auf
mg/m?). Das?. nd postnatale Wachstum bei Ratten war bei einer maternellen toxischen Dosis von
100 mg/kg/Tay verringert. Die hochste Dosis ohne Effekt auf das Wachstum der Rattennachkommen
war 10 mg/kg (entsprechend der 5-fachen MRHD basierend auf mg/m?). Bei Kaninchen wurden keine
Beeintrachtigungen der embryofotalen Entwicklung beobachtet.

In einer pré- und postnatalen Entwicklungsstudie wurde bei Nachkommen von weiblichen Ratten, die
mit fir das Muttertier nichttoxischen Dosen von > 7 mg/kg/Tag behandelt wurden, eine erhéhte
Héaufigkeit von Totgeburten und postnataler Mortalitat sowie eine vermindertes Wachstum und eine
verzogerte Entwicklung festgestellt. Die hdchste Dosis ohne Effekt auf die postnatale Entwicklung
war 1 mg/kg/Tag (entsprechend der halben MRHD basiernd auf mg/m®). In einer anschlieRenden
Studie, bei der die Nachkommen von einem anderen Muttertier gesédugt wurden, zeigte sich, daB die
nachteiligen Wirkungen auf die Lebensfahigkeit und das Wachstum der Nachkommen durch die
Zaleplon-Exposition im Uterus und durch die Aufnahme mit der Muttermilch hervorgerufen wurden.
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Kanzerogenitat
Die orale Applikation von Zaleplon an Ratten (bis 20 mg/kg/Tag) tiber einen Zeitraum von 104

Wochen induzierte keine substanzabhéangigen Tumore. Bei Mausen fiihrte die orale Verabreichung
von Zaleplon in hohen Dosierungen (=100 mg/kg/Tag) tber einen Zeitraum von 65 bzw. 104 Wochen
zu einer statistisch signifikanten Zunahme benigner, aber nicht maligner Lebertumore. Die erhdhte
Inzidenz benigner Lebertumore bei M&usen ist wahrscheinlich ein adaptiver Effekt.

Insgesamt ergeben sich aus der praklinischen Priifung keine Hinweise fiir ein signifikantes
Sicherheitsrisiko bei der klinischen Anwendung von Sonata in den empfohlenen Dosierungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Bestandteile des Kapselinhalts:
Mikrokristalline Cellulose, 66

Maisquellstérke,

Siliciumdioxid, \(b‘
Natriumdodecylsulfat, @
Magnesiumstearat, QQ
Lactose-Monohydrat, /\/
Indigokarmin (E132),

Titandioxid (E171). Q}
Bestandteile der Kapselhlle: R QQ

Gelatine, &(b

Titandioxid (E171), \
Eisen (I11)-oxid (E172), \Q
Eisenoxidhydrat (E172), . 0
Eisen (11, 11l)-oxid (E172), Q\

AN

Natriumdodecylsulfat.

Die Drucktinten auf der Kapap?\@%ache enthalten folgende Bestandteile (goldene Drucktinte SB-

3002): @
Schellack, ‘\
Ammoniumhydroxid

Eisenoxidhydrat gﬂl/@,

6.2 Ink(?ﬁ'ibilitéten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC/PVDC Aluminium-Blisterpackungen zu 7, 10 und 14 Kapseln. Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Die Formulierung von Sonata verursacht eine Anderung der Farbe und Triibung der Flissigkeit, wenn
der Kapselinhalt in einer Flussigkeit gelost wird.

7. INHABER DER ZULASSUNG @Q

Meda AB 6%
Pipers vag 2A \(b

S-170 09 Solna

Schweden QQQ

8. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/99/102/001-003 QQ

9. DATUM DER ERTEILUNG DEF@ASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG 0

*

Datum der Erteilung der Zulassungi 1 rz 1999
Datum der letzten Verlangerun @ulassung 12. Mérz 2009

10. STAND DER IN{@VIATION

Ausfihrliche Inform@iorien zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Aggnjuphttp://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

v
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sonata 10 mg Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Kapsel enthélt 10 mg Zaleplon.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Lactose-Monohydrat 49 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Q
‘.QQ)

Hartkapseln. %
Die Kapseln haben eine opake, weille, harte Hille, beschriftet mit der Ste‘%&f& mg*“.

O

4, KLINISCHE ANGABEN /\/

4.1 Anwendungsgebiete Q}

Sonata ist angezeigt zur Behandlung von Patienten mi
einzuschlafen. Sonata ist nur angezeigt, wenn die
sind und fur die Person eine unzumutbare Belastun

losigkeit, die Schwierigkeiten haben
gen schwerwiegend und beeintréchtigend
arstellen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer den@ung

Die empfohlene Dosis flr Erwachse%&agt 10 mg.

Die Behandlung sollte so kur@nbglich sein, mit einer maximalen Behandlungsdauer von zwei
Wochen.

*
Sonata kann unmittelb@r dem Zubettgehen eingenommen werden oder nachdem der Patient zu
Bett gegangen ist hwierigkeiten hat einzuschlafen. Da die Anwendung nach einer Mahlzeit die
Zeit zum Erreic r maximalen Plasmakonzentration um ca. 2 Stunden verzdgert, sollte mit oder
kurz vor der hme von Sonata keine Nahrung aufgenommen werden.

Die tagliche Gesamtdosis von Sonata sollte bei keinem Patienten 10 mg uberschreiten. Die Patienten
sollten darauf hingewiesen werden, in derselben Nacht keine zweite Dosis einzunehmen.

Alltere Patienten
Alltere Patienten konnen empfindlicher auf Schlafmittel reagieren; daher ist fur diese Patienten 5 mg
die empfohlene Dosis von Sonata.

Kinder und Jugendliche
Sonata ist fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Leberinsuffizienz
Da die Elimination verringert ist, sollten Patienten mit leichter bis mittelgradiger Leberinsuffizienz
mit Sonata 5 mg behandelt werden. Bei starker Leberinsuffizienz siehe Abschnitt 4.3.
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Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit einer leichten bis mittelgradigen Niereninsuffizienz ist eine Dosierungsanpassung
nicht erforderlich, da die Pharmakokinetik von Sonata bei diesen Patienten unverandert ist. Bei
Patienten mit starker Niereninsuffizienz ist Sonata kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Schwere Leberinsuffizienz

Schwere Niereninsuffizienz

Schlaf-Apnoe-Syndrom

Myasthenia gravis

Schwere Ateminsuffizienz

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahre) @Q

44 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen fur die Anwe @

Unter der Einnahme von Sedativa/Hypnotika wurde tber komplexe Handl wie ,,Sleep-Driving”
(also das Fuhren eines Kraftfahrzeugs in einem schlafwandlerischen Z nach Einnahme von
Sedativa/Hypnotika, wobei sich der Betreffende spéter nicht mehr a andlung erinnert) berichtet.
Zu solchen Ereignissen kann es sowohl bei zuvor nicht mit Sedatj pnotika behandelten Personen
als auch bei bereits friiher mit Sedativa/Hypnotika therapierte§Pat nten kommen. Handlungen wie

“Sleep-Driving” kdnnen zwar auch bei alleiniger Einnahme edativa/Hypnotika in
therapeutischen Dosierungen auftreten, doch scheint der zeitige Genuss von Alkohol bzw. die
Anwendung weiterer das zentrale Nervensystem (ZINSX Gamgfender Mittel zusammen mit
Sedativa/Hypnotika mit einem erhohten Risiko ﬂ)g‘ Handlungen einherzugehen. Dasselbe gilt
flr eine Uberschreitung der empfohlenen Hochgtdosis. Aufgrund der damit verbundenen Gefahren fir
den betroffenen Patienten wie auch fir anda&pfiehlt sich bei Patienten, die Uber eine ,,Sleep-
Driving“-Episode berichten, ein Absetzen YoryZaleplon. Nach der Einnahme von Sedativa/Hypnotika
wurde auch tiber die Ausfiihrung ander@mplexer Handlungen (wie z.B. Kochen und Einnahme
einer Mahlzeit, Fiihren von Telefongespiichen oder auch Geschlechtsverkehr) in einem
schlafwandlerischen Zustand beyi > Wie auch beim ,,Sleep-Driving” erinnern sich die Patienten in
der Regel spéater nicht mehr d\ 1ese Handlungen ausgeflhrt zu haben.

Unter der Anwendung vi ativa/Hypnotika, darunter auch Zaleplon, wurde (ber schwere
anaphylaktische/ana h@( oide Reaktionen berichtet. Nach Einnahme der ersten Dosis oder auch
weiterer Dosen vop‘getativa/Hypnotika, darunter auch Zaleplon, liegen Meldungen tber das
Auftreten von Afigleddemen mit Beteiligung von Zunge, Glottis oder Kehlkopf vor. Bei manchen
Patienten ka%mter der Einnahme von Sedativa/Hypnotika auch zu weiteren Symptomen wie
Atemnot, Zusdhwellen des Rachens oder auch Ubelkeit und Erbrechen. Manche Patienten mussten
notfallmaRkig medizinisch behandelt werden. Ein Angio6dem mit Beteiligung von Zunge, Glottis oder
Kehlkopf kann zur Verlegung der Atemwege fiihren und todlich verlaufen. Bei Patienten, bei denen es
unter der Behandlung mit Zaleplon zu einem Angioddem kommt, ist eine erneute Exposition
gegeniber dem Arzneistoff zu unterlassen.

Schlaflosigkeit kann Ausdruck einer zugrunde liegenden physischen oder psychiatrischen Erkrankung
sein. Anhaltende oder sich verschlechternde Schlaflosigkeit nach einer kurzen Behandlungsphase mit
Zaleplon kann auf die Notwendigkeit einer erneuten Untersuchung des Patienten hindeuten.

Wenn der Patient unter Erwachen in den frihen Morgenstunden leidet, sollte wegen der kurzen

Plasmahalbwertszeit von Zaleplon eine alternative Behandlung in Betracht gezogen werden. Die
Patienten sollten darauf hingewiesen werden, in derselben Nacht keine zweite Dosis einzunehmen.

15



Bei gleichzeitiger Verabreichung von Sonata mit anderen Arzneimitteln, von denen bekannt ist, daf3
sie CYP3A4 beeinflussen, ist eine Anderung der Plasmakonzentrationen von Zaleplon zu erwarten.
(Siehe 4.5).

Die gleichzeitige Einnahme mit Alkohol wird nicht empfohlen. Die sedierende Wirkung kann
verstarkt werden, wenn das Produkt in Kombination mit Alkohol verwendet wird. Dadurch kann die
Fahigkeit, am nachsten Tag Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein (siehe
Abschnitt 4.7).

Gewohnung
Eine gewisse Abnahme der schlafférdernden Wirkung kurzwirksamer Benzodiazepine und

Benzodiazepin-ahnlicher Wirkstoffe kann nach wiederholtem Gebrauch Gber einige Wochen
auftreten.

Abhéngigkeit Q
Die Anwendung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffen
korperlicher und psychischer Abhangigkeit fihren. Das Abhéngigkeitsrisiko wé
der Behandlungsdauer und ist bei Patienten mit Alkohol- und Arzneimittel-Mu
Vorgeschichte grolier. Wenn sich eine korperliche Abhangigkeit entwicke / fuhrt eine plétzliche
Beendigung der Behandlung zu Entzugserscheinungen. Diese kénnen pfschmerzen,
Muskelschmerzen, starken Angstzustanden, Spannungszustanden, U; Verwirrtheit und

it der Dosis und

Reizbarkeit bestehen. In schweren Fallen kdnnen folgende Symp uftreten: Realitatsverlust,
Personlichkeitsverlust, Gbersteigerte Schallwahrnehmung, Taubhei¥gefuhl und Kribbeln in den
GliedmaRen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Larm u rihrung, Halluzinationen oder
epileptische Anfélle. Nach Markteinfuhrung wurde tber ingigkeit im Zusammenhang mit
Zaleplon, vorwiegend in Kombination mit anderen‘ps@q en Substanzen, berichtet.

Rebound-Schlaflosigkeit und Angstzustande \
Ein vorlbergehendes Syndrom, bei dem die ome, die zur Behandlung mit einem Benzodiazepin
oder einem Benzodiazepin-ahnlichen Wi{ﬂs| toft fUhrten, in verstarkter Form wiederkehren, kann bei

Beendigung der Behandlung auftreten. nn von anderen Reaktionen begleitet sein, einschlieBlich
Stimmungsschwankungen, Angst 00{ lafstérungen und Unruhe.

Dauer der Behandlung . \

Die Dauer der Behandlung so kurz wie moglich sein (siehe 4.2) und zwei Wochen nicht
uberschreiten. Eine Verfa ng Uber diesen Zeitraum hinaus sollte nicht ohne eine erneute klinische
Beurteilung des Patien@erfolgen.

Es kann zweck sein, den Patienten zum Beginn der Behandlung zu informieren, daf die
Behandlung begrenzt sein wird. Es ist wichtig, daR dem Patienten die Mdglichkeit von
Rebound-Phénomenen bewul3t ist, wodurch die Angst davor minimiert wird, sollten sich solche
Symptome nach Absetzen des Arzneimittels entwickeln.

Einschrankung des Erinnerungsvermogens und der psychomotorischen Fahigkeiten

Benzodiazepine und Benzodiazepin-adhnliche Wirkstoffe kénnen eine anterograde Amnesie und eine
psychomotorische Beeintrachtigung hervorrufen. Diese treten in den meisten Féllen innerhalb einiger
Stunden nach Einnahme des Préparates auf. Um das Risiko zu verringern, sollten Patienten bis
mindestens 4 Stunden nach Einnahme von Sonata keine Aktivitaten verrichten, die eine
psychomotorische Koordinationsféhigkeit erfordern (Siehe 4.7).

Psychiatrische und ,,paradoxe‘* Reaktionen

Es ist bekannt, dal? bei der Anwendung von Benzodiazepinen und Benzodiazepin-ahnlichen
Substanzen Reaktionen wie Unruhe, Erregung, Reizbarkeit, Enthemmung, Aggressivitat, abnormes
Denken, Wahnvorstellungen, Wutausbriiche, Alptraume, Depersonalisation, Halluzinationen,
Psychosen, unangemessenes Verhalten, wesensfremde Extrovertiertheit und andere
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Verhaltensauffalligkeiten auftreten konnen. Sie kdnnen arzneimittelinduziert sein, spontan auftreten
oder aus einer zugrunde liegenden psychiatrischen oder physischen Erkrankung resultieren. Diese
Reaktionen kommen vor allem bei &lteren Patienten vor. Bei Auftreten dieser Reaktionen sollte die
Anwendung dieses Arzneimittels beendet werden. Jedes neue Anzeichen oder Symptom einer
Verhaltensauffalligkeit erfordert eine sorgféltige und sofortige Untersuchung.

Besondere Patientengruppen

Alkohol- und Arzneimittel-MiRbrauch
Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Wirkstoffe sollten bei Patienten mit friherem Alkohol-
oder Arzneimittel-MiBbrauch mit duRerster VVorsicht angewandt werden.

Leberfunktionseinschréankung

Benzodiazepine und Benzodiazepin-dhnliche Wirkstoffe sind nicht fiir die Behandlung von Patienten
mit schwerer Leberinsuffizienz bestimmt, da sie eine Enzephalopathie auslosen konner((Siehe 4.2).
Bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger Leberfunktionseinschrankung ist die Bi@ ugbarkeit
von Zaleplon wegen der reduzierten Clearance erhéht, weshalb bei diesen Patie%gnine Anpassung

der Dosierung erforderlich ist. \(b

Niereninsuffizienz

Sonata ist bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz kontraindigp es nicht ausreichend
untersucht wurde. Bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger Ni imnsuffizienz unterscheidet sich
das pharmakokinetische Profil von Zaleplon nicht wesentlich yon ¢€m gesunder Personen. Deswegen

ist keine Dosisanpassung notwendig. @

Respiratorische Insuffizienz K %

Vorsicht ist beim Verschreiben von sedativen Ar itteln an Patienten geboten, die an chronischer
respiratorischer Insuffizienz leiden. \

Psychosen . \Q

Benzodiazepine und Benzodiazepin-éh@e Wirkstoffe werden nicht fur die primére Behandlung
von psychotischen Erkrankungen emeo len.

Depression . 5{@

Benzodiazepine und Benzg \pin-ahnliche Wirkstoffe sollten nicht allein zur Behandlung von

Depressionen oder von ustdnden im Zusammenhang mit Depressionen angewandt werden (bei
diesen Patienten kann uizid ausgelost werden). Aufgrund des allgemein erhdhten Risikos einer
absichtlichen Ube rung bei depressiven Patienten soll ebenso die diesen Patienten verordnete

Menge eines Ar.Q izhittels wie Zaleplon auf das notwendige Minimum beschrénkt werden.

Sonata enthalbLaktose. Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Sonata nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme mit Alkohol wird nicht empfohlen. Die sedierende Wirkung kann
verstarkt werden, wenn das Produkt in Kombination mit Alkohol verwendet wird. Dadurch kann die
Fahigkeit, am ndchsten Tag Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein (siehe
Abschnitt 4.7).

Kombinationseffekte mit anderen ZNS-wirksamen Stoffen sind in Betracht zu ziehen. Eine
Verstarkung der zentralen Sedierung kann in Fallen gleichzeitigen Gebrauchs von Antipsychotika
(Neuroleptika), Schlafmitteln, Anxiolytika/ Sedativa, antidepressiven Wirkstoffen, narkotischen
Analgetika, Antiepileptika, Anésthetika und sedativ wirkenden Antihistaminika auftreten.
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Die gleichzeitige Anwendung von Zaleplon mit diesen Arzneimitteln kann das Risiko fiir eine
Schlafrigkeit am néchsten Tag einschliel3lich einer eingeschrankten Fahrttichtigkeit erh6hen (siehe
Abschnitt 4.7).

Die gleichzeitige Verabreichung einer Einzeldosis von 10 mg Zaleplon und 75mg oder 150 mg
Venlafaxin (Retard-Kapsel) taglich hatte keine Auswirkungen auf das Erinnerungsvermogen (Kurz-
und Langzeitgedachtnis fir Worter) oder auf die Psychomotorik (Ziffer-Symbol-Substitutionstest).
Aulerdem gab es keine pharmakokinetischen Wechselwirkungen zwischen Zaleplon und Venlafaxin
(Retard-Kapsel).

Im Fall von narkotischen Analgetika kann es zu einer Verstarkung der Euphorie kommen, die zu einer
Zunahme der physischen Abhangigkeit fuhrt.

Diphenhydramin zeigte eine schwache Hemmung der Aldehydoxidase in der Rattenleber. Ob die
Substanz in der menschlichen Leber einen hemmenden Effekt hat, ist nicht bekannt. Ei%
pharmakokinetische Interaktion bei gleichzeitiger VVerabreichung einer Einzeldosis \@ mg
Zaleplon beziehungsweise 50 mg Diphenhydramin wurde nicht festgestellt. Da Substanzen
jedoch ZNS-wirksam sind, ist ein additiver pharmakodynamischer Effekt mdgb

Cimetidin, ein unspezifischer und méRiger Hemmstoff einiger Leberen einschlieBlich der
Aldehyd Oxidase und CYP3A4, verursachte einen 85%igen Anstie smakonzentrationen von
Zaleplon, da es sowohl das primére (Aldehyd Oxidase) als auch undére (CYP3A4) Enzym
hemmt, durch die Zaleplon verstoffwechselt wird. Deshalb ist e(it}ﬁichzeitiger Verabreichung von
Cimetidin und Sonata Vorsicht geboten. Q)

Nach Einnahme von Sonata zusammen mit einer Eipz on 800 mg Erythromycin, einem
starken, selektiven CYP3;A,-Hemmer, kam es zu Qgs hohung der Plasmakonzentration von
Zaleplon um 34 %. Normalerweise wird eine assung der Dosis von Sonata nicht erforderlich sein,
die Patienten sollten aber dartber informierN@en, dai die sedierenden Effekte verstarkt werden

konnten.
\0

Im Gegensatz dazu flhrt leamplu arker Induktor einiger Leberenzyme, einschlieBlich
CYP3AA4, zu einer vierfachen E r»\ung der Plasmakonzentrationen von Zaleplon. Die
gleichzeitige Verabreichung v, nata mit Induktoren von CYP3A4, wie Rifampicin, Carbamazepin
und Phenobarbital, konner@e er Abnahme der Wirksamkeit von Zaleplon fuhren.

Sonata beeinfluf3t nlch@c pharmakokinetischen und pharmakodynamischen Eigenschaften von
Digoxin und Warf, @zweler Stoffe mit geringer therapeutischer Breite. Aulerdem zeigte Ibuprofen,
modellhaft fir % nzen, die die renale Ausscheidung veréndern, keine Interaktion mit Sonata.

4.6 FertiEtéit, Schwangerschaft und Stillzeit

Obwohl Tierstudien keine teratogenen oder embryotoxischen Effekte gezeigt haben, liegen zu Sonata
unzureichende klinische Daten vor, um die Sicherheit wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit zu
beurteilen. Es wird geraten, Sonata wahrend der Schwangerschaft nicht einzunehmen. Wenn das
Arzneimittel einer Frau im gebarfahigen Alter verschrieben wird, sollte sie angewiesen werden, ihren
Arzt beziiglich des Absetzens des Arzneimittels zu kontaktieren, wenn sie beabsichtigt, schwanger zu
werden, oder vermutet, schwanger zu sein.

Wenn das Arzneimittel aus zwingenden medizinischen Griinden wéhrend des letzten Abschnitts der
Schwangerschaft oder wéhrend der Wehen in hohen Dosen angewendet wird, konnen Auswirkungen
auf das Neugeborene, wie Abnahme der Korpertemperatur, Abnahme des Tonus der
Skelettmuskulatur und maRige Atemdédmpfung, aufgrund der pharmakologischen Wirkung des
Arzneimittels erwartet werden.
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Sauglinge von Mittern, die wéhrend der letzten Abschnitte der Schwangerschaft langerfristig
Benzodiazepine und Benzodiazepin-ahnliche Wirkstoffe eingenommen haben, kénnen eine
korperliche Abhéngigkeit entwickelt haben. Bei ihnen kann ein gewisses Risiko fur die Entwicklung
von Entzugssymptomen nach der Geburt bestehen.

Da Zaleplon in die Muttermilch tibergeht, sollte Sonata nicht von stillenden Muttern angewendet
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sonata hat grol3en Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Sedierung, Amnesie, eingeschréankte Konzentrationsfahigkeit und Beeintrachtigung der
Muskelfunktion kénnen die Féhigkeit, am néchsten Tag Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen,
nachteilig beeinflussen. Wenn es zu unzureichender Schlafdauer kommt, wird die AufrieNssamkeit
wahrscheinlich beeintrachtigt. Darliber hinaus steigert die gleichzeitige Verabreic n Zaleplon
mit Alkohol und anderen Beruhigungsmitteln/Sedativa dieses Risiko (siehe auch.423). Vorsicht ist
geboten bei Patienten, die komplizierte Aufgaben zu erfullen haben. Die Pati sollten angewiesen
werden, solange kein Auto zu fahren oder keine Maschinen zu bedienen,& steht, dass ihre

Leistungsféhigkeit nicht beeintrachtigt ist. Q

4.8 Nebenwirkungen /l/

Die haufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Amnesie, @ethesie, Benommenheit und

Dysmenorrhoe. Q
. (\

Die Haufigkeit wird definiert als \(b
Sehr haufig (=1/10) X,
Haufig (>1/100, <1/10) \Q
Gelegentlich (>1/1.000, <1/100) . C)

Selten (>1/10.000, <1/1.000) .Q\

Sehr selten (<1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Q@age der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Innerhalb jeder Hauflgkelt@e werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben. Q)

Organ/System Q Nebenwirkung

(Héufigkeit%\/\/

Erkrankunge Nervensystems

Haufig: Amnesie, Pardsthesie, Benommenheit,

Gelegentlich: Ataxie / Koordinationsstorung, Schwindelgefunhl,
herabgesetzte Konzentrationsfahigkeit,
Geruchstauschung, Sprechstérung (Dysarthrie,
verwaschene Sprache), Sensibilitatsstérung
Siehe auch unter Amnesie

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Verandertes Sehvermdgen, Doppelbilder

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Gelegentlich: Geréduschempfindlichkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Ubelkeit
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Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes
Gelegentlich:

Héaufigkeit unbestimmt:

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Gelegentlich:

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort
Gelegentlich:

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten:

Leber- und Gallenerkrankungen
Héaufigkeit unbestimmt:

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdruse
Haufig:

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich

Héaufigkeit unbestimmt: \

Siehe auch unter Depression und Psychiatr{sc
Amnesie Q
Eine anterograde Amnesie kanr%
das Risiko bei hdherer Dosiew

Verhalten einhergehen (m@

Depression
Eine vorherbeste
Benzodlazepm

Psychlatrlsc und ,,paradoxe‘‘ Reaktionen

Lichtempfindlichkeit
Angiotdem

Appetitlosigkeit

Schwéche, Unwohlsein

Anaphylaktische / anaphylaktoide@aktionen

S

Hepatotoxizitat (meist b?ﬁeben als erhohte
Transaminase-Werteb\

)
Dysmenothl/0
<

alisation, Halluzinationen, Depression,
irrtheit, Apathie
chlafwandeln

und ,,paradoxe” Reaktionen.

wendung empfohlener therapeutischer Dosen auftreten, wobei
nimmt. Amnestische Wirkungen kdnnen mit unangemessenem

epressmn kann bei der Anwendung von Benzodiazepinen oder
erkstoffen demaskiert werden.

Unter der Anwendung von Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffen ist das
Auftreten von Reaktionen wie Unruhe, Aufgeregtheit, Reizbarkeit, Enthemmung, Aggressivitat,
abnormes Denken, Wahnvorstellungen, Wutausbriichen, Alptrdumen, Depersonalisation,
Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem Verhalten, wesensfremde Extrovertiertheit und
anderen unerwiinschten Verhaltensauffélligkeiten bekannt. Derartige Reaktionen treten vorzugsweise

bei alteren Personen auf.

Abhéngigkeit

Die Anwendung (selbst therapeutischer Dosen) kann zur Entwicklung einer korperlichen
Abhéngigkeit fiihren: bei Abbruch der Therapie kann es zu Entzugs- oder Rebounderscheinungen
kommen (siehe 4.4). Psychische Abhangigkeit kann auftreten. Uber MiRbrauch von Benzodiazepinen
und Benzodiazepin-ahnlichen Arzneistoffen wurde berichtet.



Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9  Uberdosierung

Es gibt nur begrenzte klinische Erfahrungen beziiglich der Auswirkungen einer akuten Uberdosis von
Sonata. Blutspiegel bei Uberdosierung beim Menschen sind nicht bestimmt worden.

Wie bei anderen Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Wirkstoffen sollte eine Uberdosis
nicht lebensbedrohlich sein, solange keine Kombination mit anderen ZNS-Depressiva vorliegt

(einschliel’lich Alkohol). @Q

Symptome einer Uberdosierung %

Uberdosierung von Benzodiazepinen oder Benzodiazepin-ahnlichen Wirksto anifestiert sich
gewohnlich durch zentralnervose Dampfung unterschiedlichen Grades vo mmenheit bis hin
zum Koma. In leichten Féllen umfassen die Symptome Benommenheit Irrtheit und Lethargie, in

schwerenen Fallen kdnnen die Symptome Ataxie, Verringerung des% Itonus, Blutdruckabfall,
Atemdepression, selten Koma und sehr selten Tod einschlieRen. 51/ e Uber Chromaturie (blau-
griine Urinverfarbung) bei Zaleplon-Uberdosis berichtet.

Therapie der Uberdosierung @
Generell sollte bei der Behandlung einer Uberd05|e;u rzneimitteln daran gedacht werden, daf3

mehrere Mittel eingenommen worden sein kénnt (b

In der Regel genugt es, darauf zu acht die Atemwege freigangig sind, und die Atem-und
Kreislauffunktion zu kontrollieren. In Féllen sollten die Patienten unter Uberwachung der
Atem- und Kreislauffunktion sc as Auslosen von Erbrechen wird nicht empfohlen. In
schweren Féllen kann die Gab &ktlvkohle oder eine Magenspulung von Nutzen sein, wenn die
MaRnahmen kurz nach der Ei e durchgefihrt werden. Weiterhin kdnnen die Stabilisierung der
Kreislauffunktion und ein sivierte Uberwachung notwendig sein. Der Nutzen einer forcierten
Dialyse oder Hamodlalyx et der Behandlung einer Uberdosierung ist nicht bekannt.

Bei der Behandlung einer Sonata-Uberdosi $ eht die symptomatische Therapie im Vordergrund.
R

Aufgrund von Ti?@en ist anzunehmen, daR Flumazenil ein Zaleplonantagonist ist, der bei der
Behandlung vo ta-Uberdosierungen in Erwagung gezogen werden sollte. Es gibt jedoch keine
klinischen E%

Uberdosierung.

ngen bezuglich des Einsatzes von Flumazenil als Antidot bei einer Sonata-

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
51 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Benzodiazepin-&ghnliche Arzneimittel, ATC Code NO5CF03

Zaleplon ist ein Pyrazolopyrimidin-Schlafmittel, das sich strukturell von den Benzodiazepinen und
anderen Hypnotika unterscheidet. Zaleplon bindet selektiv an den Benzodiazepin Typ 1 Rezeptor.

Das pharmakokinetische Profil von Zaleplon zeigt eine schnelle Resorption und Elimination (siehe
5.2). Zusammen mit seinen Subtyp-selektiven Rezeptor-bindenden Eigenschaften mit hoher
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Selektivitat und niedriger Affinitat fir den Benzodiazepin Typ 1 Rezeptor sind diese Merkmale
verantwortlich fur die pharmakologischen Eigenschaften von Sonata.

Die Wirksamkeit von Sonata wurde sowohl in Studien in Schlaflaboratorien unter Verwendung von
objektiven polysomnographischen (PSG) Schlafmessungen als auch in Studien bei ambulanten
Patienten anhand von Patienten-Fragebdgen zur Beurteilung des Schlafs festgestellt. In diesen Studien
war bei den Patienten die Diagnose primére (psychophysiologische) Schlaflosigkeit gestellt worden.

In den Studien mit ambulanten Patienten (nicht tber 65 Jahre) war die Schlaf-Latenz mit Sonata
10 mg bis zu 4 Wochen lang reduziert. In 2-wdchigen Studien bei &lteren Patienten war die Schlaf-
Latenz im Vergleich zu Plazebo mit Sonata 5 mg h&ufig signifikant verkiirzt und mit Sonata 10 mg
konsistent verkirzt. Diese verkirzte Schlaf-Latenz unterschied sich signifikant von der Latenz, die
nach Gabe von Plazebo beobachtet wurde. Die Ergebnisse aus den 2- bzw. 4-wdchigen Studien
zeigten, daR sich bei keiner der Sonata-Dosierungen eine pharmakologische Toleranz entwickelt.

In den Sonata-Studien, bei denen objektive PSG-MelRmethoden verwendet wurden \@?onata 10 mg
Plazebo uberlegen bezogen auf die Verkiirzung der Schlaf-Latenz und Verlénge#her Schlafdauer
wahrend der ersten Halfte der Nacht. In kontrollierten Studien, in denen der tuale Anteil der
Schlafzeit pro Schlafphase gemessen wurde, zeigte sich, dal} Sonata die S%%&hasen nicht
beeinflufit.

52 Pharmakokinetische Eigenschaften ’D}Q

Resorption &

Zaleplon wird schnell und nahezu vollstandig nach orale endung aufgenommen; maximale
Konzentrationen werden nach ca. 1 Stunde erreicht,, ns 71% der oral verabreichten Dosis
werden absorbiert. Zaleplon unterliegt einer pras Stépischen Metabolisierung, die in einer absoluten
Bioverflgbarkeit von ca. 30% resultiert. \

Verteilung . C\)Q
Zaleplon ist lipophil und hat ein Vertei@svolumen von ca. 1,4 + 0,3 I/kg nach intravendser
Anwendung. Die in vitro bestimmt(?%kat aproteinbindung betragt ca. 60%, ein Hinweis dafur, dal
das Interaktionsrisiko aufgrund q§'® einbindung gering ist.

*

Metabolisierung s\\'

Zaleplon wird hauptsaciiNith turch die Aldehyd-Oxidase zu 5-Oxo-Zaleplon verstoffwechselt.
Auferdem wird Zale;l rch das CYP3A4 in Desethylzaleplon verstoffwechselt, welches durch die

Aldehyd-Oxidase waiteér zu 5-Oxo-Desethylzaleplon umgewandelt wird. Die oxidativen Metaboliten
werden weiter dgr onjugation ber die Glukuronidierung verstoffwechselt. Sdmtliche Metabolite
des Zaleplon%sowohl in Tiermodellen zur Erfassung des Verhaltens als auch in in vitro
Wirksamkeitsbestimmungen unwirksam.

Die Zaleplon-Plasmaspiegel stiegen linear mit der Dosierung, und Zaleplon zeigte keine Anzeichen
einer Akkumulation bei Anwendung von bis zu 30 mg/Tag. Die Eliminationshalbwertzeit von
Zaleplon betragt ca. 1 Stunde.

Ausscheidung
Zaleplon wird in Form inaktiver Metaboliten ausgeschieden, in der Hauptsache im Urin (71%) und

den Faeces (17%). Siebenundfiinfzig Prozent (57%) der Dosis werden im Urin in Form des 5-Oxo-
Zaleplon und seiner Glucuronid-Metaboliten wiedergefunden, und weitere 9% werden als 5-Oxo-
Desethylzaleplon und seinen Glucuronid-Metaboliten gefunden. Der Rest der im Urin
wiedergefundenen Substanz besteht aus selteneren Metaboliten. Die Hauptmenge des Materials in den
Faeces besteht aus 5-Oxo-Zaleplon.
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Einschrankung der Leberfunktion

Zaleplon wird vorwiegend in der Leber metabolisiert und unterliegt einem betréchtlichen
prasystemischen Metabolismus. Folglich war die orale Clearance von Zaleplon bei Patienten mit
kompensierter und solchen mit dekompensierter Leberzirrhose um 70 % bzw. 87 % reduziert, was
gegeniber gesunden Personen zu ausgeprégten Anstiegen des mittleren Cy.x und der AUC flhrte (bis
zum 4-fachen bei kompensierten und bis zum 7-fachen bei dekompensierten Patienten). Die
Zaleplondosis sollte bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger Leberfunktionseinschrankung
gesenkt werden. Die Anwendung von Zaleplon bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionseinschrankung wird nicht empfohlen.

Einschrankung der Nierenfunktion

Die Pharmakokinetik von Zaleplon bei Einmalgabe wurde bei Patienten mit leichter (Creatinin-
Clearance 40 - 89 ml/min) und mittelgradiger (20 - 39 ml/min) Nierenfunktionseinschréankung sowie
bei Dialysepatienten untersucht. Bei Patienten mit mittelgradiger Einschrankung und bei
Dialysepatienten war die maximale Plasmakonzentration gegentiber gesunden Probandén‘sm ca. 23 %
reduziert. Das Ausmaf der Exposition gegentiber Zaleplon war bei allen Gruppen t@: . Deshalb ist
bei Patienten mit leichter bis mittelgradiger Niereninsuffizienz keine Dosisan;?ém erforderlich.

Zaleplon wurde bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz nicht ausreich tersucht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit Q@

Chronische Toxizitat
Ahnlich wie bei bei anderen Substanzen, die an Benzodiazepi
erhohte Leber-und Nebennierengewichte in Ratten und Hu
von Dosen, die die maximale menschliche therapeutisch
beobachtet. Bei diesen Dosierungen wurde in einer‘dr

geschlechtsreifen Hunden auch eine signifikante \
beobachtet. \

ReXé€ptoren binden, wurden reversibel
ur bei wiederholten oralen Gaben
sierung um ein Vielfaches tbersteigen,
igen Studie an noch nicht

erung des Prostata- und Hodengewichtes

Reproduktionstoxizitét . \Q

In einer Fertilitats- und Reproduktions@e an Ratten wurden bei méannlichen und weiblichen Tieren
eine erh6hte Mortalitat und verring@gte Pertilitat bei einer oralen Zaleplon-Dosis von 100 mg/kg/Tag
festgestellt, die der 49-fachen n@ empfohlenen humanen Dosis (MRHD) von 20 mg (basierend
auf mg/m?) entspricht. Nachfo%' e Studien zeigten, dal? die beeintrachtigte Fertilitat durch einen
Effekt auf die weiblichen @g erursacht wurde.

In embryofotalen Entvx@mgsstudien wurden bei oraler Gabe von Zaleplon in Dosen von bis zu 100
mg/kg/Tag bezieh n@veise 50 mg/kg/Tag an schwangeren Ratten und Kaninchen keine teratogenen
Effekte festgeslﬁhtntsprechend der 49- (Ratte) und 48-(Kaninchen)-fachen MRHD basierend auf
mg/m?). Das?. nd postnatale Wachstum bei Ratten war bei einer maternellen toxischen Dosis von
100 mg/kg/Tay verringert. Die hochste Dosis ohne Effekt auf das Wachstum der Rattennachkommen
war 10 mg/kg (entsprechend der 5-fachen MRHD basierend auf mg/m?). Bei Kaninchen wurden keine
Beeintrachtigungen der embryofotalen Entwicklung beobachtet.

In einer pré- und postnatalen Entwicklungsstudie wurde bei Nachkommen von weiblichen Ratten, die
mit fur das Muttertier nichttoxischen Dosen von > 7 mg/kg/Tag behandelt wurden, eine erhéhte
Héaufigkeit von Totgeburten und postnataler Mortalitat sowie eine vermindertes Wachstum und eine
verzogerte Entwicklung festgestellt. Die hdchste Dosis ohne Effekt auf die postnatale Entwicklung
war 1 mg/kg/Tag (entsprechend der halben MRHD basiernd auf mg/m?). In einer anschlieRenden
Studie, bei der die Nachkommen von einem anderen Muttertier gesdugt wurden, zeigte sich, daB die
nachteiligen Wirkungen auf die Lebensfahigkeit und das Wachstum der Nachkommen durch die
Zaleplon-Exposition im Uterus und durch die Aufnahme mit der Muttermilch hervorgerufen wurden.
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Kanzerogenitat
Die orale Applikation von Zaleplon an Ratten (bis 20 mg/kg/Tag) tiber einen Zeitraum von 104

Wochen induzierte keine substanzabhéangigen Tumore. Bei Mausen fiihrte die orale Verabreichung
von Zaleplon in hohen Dosierungen (=100 mg/kg/Tag) Uber einen Zeitraum von 65 bzw. 104 Wochen
zu einer statistisch signifikanten Zunahme benigner, aber nicht maligner Lebertumore. Die erhdhte
Inzidenz benigner Lebertumore bei Mé&usen ist wahrscheinlich ein adaptiver Effekt.

Insgesamt ergeben sich aus der préklinischen Priifung keine Hinweise fur ein signifikantes
Sicherheitsrisiko bei der klinischen Anwendung von Sonata in den empfohlenen Dosierungen.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Bestandteile des Kapselinhalts:
Mikrokristalline Cellulose, 66

Maisquellstérke,

Siliciumdioxid, \(b‘
Natriumdodecylsulfat, @
Magnesiumstearat, QQ
Lactose-Monohydrat, /\/
Indigokarmin (E132),

Titandioxid (E171). Q}
Bestandteile der Kapselhiille: R QQ

Gelatine, &(b

Titandioxid (E171), \

Natriumdodecylsulfat. C\JQ

Die Drucktinten auf der Kapseloberflé@wthalten folgende Bestandteile (rosa Drucktinte SW-

1105): N
Schellack, @
Titandioxid (E171), 5\{'\.

A.mmoniumhydroxid, . @
Fisonovidhytha (E1740)"

6.2 InkomQ/tlﬁlitéten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC/PVDC Aluminium-Blisterpackungen zu 7, 10 und 14 Kapseln. Es werden mdglicherweise nicht
alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Die Formulierung von Sonata verursacht eine Anderung der Farbe und Triibung der Fliissigkeit, wenn
der Kapselinhalt in einer Flussigkeit gelost wird.

7. INHABER DER ZULASSUNG @Q

Meda AB 6%
Pipers vag 2A \(b

S-170 09 Solna

Schweden QQQ

8. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/99/102/004-006 QQ

9. DATUM DER ERTEILUNG DEF@ASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG 0

*

Datum der Erteilung der Zulassungi 1 rz 1999
Datum der letzten Verlangerun @ulassung 12. Mérz 2009

10. STAND DER IN{@VIATION

Ausfihrliche Inform@igorien zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Aggnjuphttp://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

v
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ANHANG II QQ

A. HERSTELLER, DER FURDIE CHAQ/LNFREIGABE

VERANTWORTLICH IST @

B. BEDINGUNGEN ODER EIN ANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GE H

C. SONSTIGE BEDIN EN UND AUFLAGEN DER

GENEHMIGUNG\ DAS INVERKEHRBRINGEN

D. BEDINGU QODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
SICH WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZ TELS

(‘/Q

26



A. HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kdln

Deutschland

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. @Q

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENE?@UNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

o Regelmaliig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte Qg

Der Inhaber der Genehmigung flr das Inverkehrbringen legt r
Unbedenklichkeitsberichte fir dieses Arzneimittel gemaR d
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorge
Internetportal fur Arzneimittel veréffentlichten — List

(EURD-Liste) vor. &(b
XN

elralig aktualisierte
forderungen der — nach

n und im europdischen

der Union festgelegten Stichtage

D. BEDINGUNGEN ODER EINSG QKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG RZNEIMITTELS

AN
R

\

Nicht zutreffend.
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG FUR SONATA 5 MG - 7, 10 UND 14
KAPSELN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sonata 5 mg Hartkapseln
Zaleplon

| 2. WIRKSTOFF(E)

Eine Hartkapsel enthalt 5 mg Zaleplon. Q

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE (o

Unter anderem enthalten: Lactose-Monohydrat @
Fur weitere Informationen siehe Packungsbeilage 0@

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT ht

J
7 Hartkapseln . Qg

10 Hartkapseln ‘(b
14 Hartkapseln \

+ Cy

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EQ)?I:SER ANWENDUNG

N\
Packungsbeilage beachten. Q\

Zum Einnehmen . \
N
KN\

6. WARNH @EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SI AR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittew&inder unzuganglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

|11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Meda AB

Pipers vag 2A @Q

S-170 09 Solna %

Schweden (06

%)
|12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) N
A\

EU/1/99/102/001 7 Kapseln /1/

EU/1/99/102/002 10 Kapseln 6\

EU/1/99/102/003 14 Kapseln Q

RS
N \ "4
| 13.  CHARGENBEZEICHNUNG \\
Ch.-B.: . Q
L
\,
| 14, VERKAUFSABGRE!\@B
BN

Verschreibungspflichtig. N
>

| 15.

HINWEISEFUR DEN GEBRAUCH

o

| 16.

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

Sonata 5 mg
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

ANGABEN AUF DER BLISTERPACKUNG FUR 5 MG HARTKAPSELN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sonata 5 mg Hartkapseln
Zaleplon

| 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Meda AB @(\
)
| 3. VERFALLDATUM \\(‘)/(3
Verwendbar bis: g@

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG £

Ch.-B.: . QQQ‘

5.  WEITERE ANGABEN x|
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG FUR SONATA 10 MG -7, 10 UND
14 KAPSELN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sonata 10 mg Hartkapseln
Zaleplon

| 2. WIRKSTOFF(E)

Eine Hartkapsel enthalt 10 mg Zaleplon. Q

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE (o

Unter anderem enthalten: Lactose-Monohydrat @
Fur weitere Informationen siehe Packungsbeilage 0@

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT ht

J
7 Hartkapseln . Qg

10 Hartkapseln ‘(b
14 Hartkapseln \

+ Cy

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EQ)?I:SER ANWENDUNG

N\
Packungsbeilage beachten. Q\

Zum Einnehmen . \
N
KN\

6. WARNH @EIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR
UND NICHT SI AR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittew&inder unzuganglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTELN ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

|11.  NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Meda AB

Pipers vag 2A @Q

S-170 09 Solna %

Schweden (06

%)
|12.  ZULASSUNGSNUMMER(N) N
A\

EU/1/99/102/004 7 Kapseln /1/

EU/1/99/102/005 10 Kapseln 6\

EU/1/99/102/006 14 Kapseln Q

RS
N \ "4
| 13. CHARGENBEZEICHNUNG \\
Ch.-B.: . Q
L
\,
| 14, VERKAUFSABGRE!\@B
BN

Verschreibungspflichtig. N
>

| 15.

HINWEISEFUR DEN GEBRAUCH

o

| 16.

INFORMATION IN BRAILLE-SCHRIFT

Sonata 10 mg
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

ANGABEN AUF DER BLISTERPACKUNG FUR 10 MG HARTKAPSELN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sonata 10 mg Hartkapseln
Zaleplon

| 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Meda AB @(\
)
| 3. VERFALLDATUM \\(‘)/(3
Verwendbar bis: g@

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG £

Ch.-B.: . QQQ‘

5.  WEITERE ANGABEN x|
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B. PACKUNGSBEI
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Sonata 5 mg Hartkapseln
Zaleplon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4. Q
%)

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sonata und woflr wird es angewendet? %
Was sollten Sie vor der Einnahme von Sonata beachten? (b

Wie ist Sonata einzunehmen? \

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sonata aufzubewahren? QQ

Inhalt der Packung und weitere Informationen /l/

N

1. Was ist Sonata und wofir wird es angewendet?g

U wdE

*

*
Sonata gehort zu einer Substanz-Klasse, welche m\@ﬂzodiazepin-éhnliche Arzneimittel bezeichnet
wird und Arzneimittelzubereitungen mit schlaWe nder Wirkung umfaft.

Menschen bendtigen nur eine kurzzeiti handlung. Die Behandlungsdauer kann gewdéhnlich von
wenigen Tagen bis zu zwei Woche riferen. Wenn Sie noch immer Schlafprobleme haben, nachdem
Sie die Einnahme Ihrer Kapseln@det haben, sprechen Sie bitte wieder mit lhrem Arzt.

Sonata hilft Ihnen zu schlafen. Schlafstér:ﬁgw dauern normalerweise nicht lange, und die meisten

2. Was sollten Sl(&@&gannahme von Sonata beachten?
Sonata darf nlc% enommen werden,

o wenn ?§ergisch gegen Zaleplon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

o wenn Sie unter Schlaf-Apnoe leiden (kurzzeitiges Aussetzen der Atmung wahrend des Schlafs)
wenn Sie eine schwere Nieren- oder Lebererkrankung haben.

o wenn Sie unter Myasthenia gravis (sehr schwachen oder miiden Muskeln) leiden

o wenn Sie schwerwiegende Probleme mit der Atmung haben oder lungenkrank sind.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie im Zweifel dariiber sind, ob einer dieser Umsténde bei lhnen zutrifft.
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren dirfen Sonata nicht einnehmen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sonata einnehmen.

Trinken Sie niemals Alkohol, wahrend Sie mit Sonata behandelt werden. Alkohol kann die
unerwiinschten Wirkungen jedes Arzneimittels verstarken, das zur Schlafunterstiitzung
eingenommen wird.

Verwenden Sie es mit duBerster Vorsicht, wenn Sie jemals von Arzneimitteln oder Alkohol
abhangig waren.

Wenn Sie Medikamente einnehmen, die einschlieflich Sonata zur Gruppe der Schlafmittel
gehoren, besteht die Mdglichkeit, dall Sie von diesen abhangig werden kdnnen. Wenn Sie eine
physische Abhangigkeit entwickelt haben, kann es bei einem plétzlichen Absetzen zu
Entzugssyndromen fuhren. Diese kdnnen sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerz, extremer
Angstlichkeit, Nervositat, Unruhe, Verwirrung und Reizbarkeit duRern.

Nehmen Sie Sonata oder irgendein anderes Schlafmittel nicht langer ein, als Ihr Arzt es lhnen
empfohlen hat.

Nehmen Sie innerhalb einer Nacht keine zweite Dosis von Sonata ein.

Sollte nach einer kurzen Behandlungsdauer die Schlaflosigkeit bestehen wn oder sich
verschlimmern, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Es besteht die Mdglichkeit, dal Sie bei Einnahme von Schlafmittel estimmte Form eines

Es besteht die Mdglichkeit, dal? es bei Ihnen zu Schla
Umstéanden Handlungen wie die Einnahme einer Mal
aus, ohne ganz wach zu sein und ohne sich spater
Ihnen zu einem solchen Ereignis kommt, musse

kommt. Dabei fuhren Sie unter
oder das Fihren eines Kraftfahrzeugs
se Handlung zu erinnern. Wenn es bei
ch umgehend mit Ihrem Arzt in

Verbindung setzen. (?

Unter der Anwendung von Schlafmittel \c lieRlich Sonata, ist das Auftreten von
Reaktionen wie Unruhe, Aufgeregthe barkelt Enthemmung, Aggressivitét, abnormem
Denken, Wahnvorstellungen, Wut hen, Alptraumen, Depersonalisation, Halluzinationen,
Psychosen, unangemessenem Va&en wesensfremder Extrovertiertheit und anderen
unerwiinschten Verhaltensau Iligkeiten bekannt. Derartige Reaktionen kdnnen durch das
Arzneimittel verursacht s ntan auftreten oder das Ergebnis einer zugrunde liegenden
psychiatrischen oder k& ichen Erkrankung sein. Sie treten vorzugsweise bei alteren
Personen auf. Wenn i Ihnen zu einem von diesen Ereignissen kommt, setzen Sie sich

In seltenen F& urde Uber schwere allergische Reaktionen berichtet. Im Rahmen einer
allergische aktion kann es zu Hautausschlag, Juckreiz, Atemnot und Gesichts-, Lippen-,
Rachep- ungenschwellungen sowie Ubelkeit und Erbrechen kommen. Wenn es bei lhnen
zu ein?&eser Ereignisse kommt, mussen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung
setzen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.

Einnahme von Sonata zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Nehmen Sie
keine anderen Arzneimittel ein, ohne vorher Ihren Arzt oder Apotheker zu fragen. Dies schlief3t
verschreibungsfreie Arzneimittel ein. Einige kénnen Schlafrigkeit verursachen und sollten nicht
eingenommen werden, solange Sonata angewendet wird.

Wenn Sonata mit anderen Arzneimitteln eingenommen wird, die auf die Gehirntatigkeit wirken, kann
Sie die Kombination schlafriger machen, als es sein sollte. Seien Sie sich bewuf3t, daR solche
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Kombinationen dazu fihren kénnen, dafl3 Sie sich am néchsten Tag schlafrig fuhlen. Zu diesen
Substanzen gehéren: Arzneimittel fir die Behandlung von seelischen Krankheiten (Arzneimittel
gegen psychotische Stérungen, Schlafmittel, angstlosende/ beruhigende Arzneimittel, Arzneimittel
gegen Depressionen), Arzneimittel zur Linderung von starken Schmerzen (morphinartige
Schmerzmittel), Arzneimittel fir die Behandlung von Anfallen/ Schittelkrampfen (Mittel gegen
Epilepsie), Anésthetika und Arzneimittel fur die Behandlung von Allergien (sedierende
Antihistaminika). Der Genufl? von Alkokol wéhrend der Behandlung mit Sonata kann Sie auch am
néchsten Tag schlafrig machen. Trinken Sie unter der Behandlung mit Sonata keinen Alkohol (siehe
Abschnitt: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*).

Sie sollten es Ihrem Arzt oder Apotheker sagen, wenn Sie Cimetidin (ein Magenmittel) oder
Erythromycin (ein Antibiotikum) einnehmen.

Einnahme von Sonata zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Es wird abgeraten, Sonata wahrend einer Hauptmahlzeit oder unmittelbar danach e ?men daes
dann langsamer wirken konnte. Schlucken Sie die Kapsel mit einem kleinen GI% sser. Trinken Sie
niemals Alkohol, wahrend Sie mit Sonata behandelt werden (siehe Abschnlt rnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen “).

Schwangerschaft und Stillzeit QQ

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermutep, s/clmanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ei e dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Sonata sollte unter diesen Umstg nicht angewendet werden, da keine
ausreichenden klinischen Daten vorliegen, um die &c@q &hrend der Schwangerschaft und der
Stillzeit zu beurteilen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum B@En von Maschinen

Sonata kann Sie schléfrig machen, die ﬁmentratlon verringern oder zu Muskelschwache flhren.
Diese Beschwerden kénnen starker ragt sein, wenn Sie nach Einnahme des Arzneimittels
weniger als 7 bis 8 Stunden ges% haben, ein anderes Beruhigungsmittel/Sedativum einnehmen
oder Alkohol trinken (siehe A% itt: ,,Einnahme von Sonata zusammen mit anderen
Arzneimitteln). Wenn Sle&g en sind, sollten Sie kein Auto fahren und keine Maschinen
bedienen.

Dieses Arzneimitt I?halt Lactose. Bitte nehmen Sie Sonata daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn kannt ist, daf Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern lei

3. Wie ist Sonata einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Ubliche Dosierung flir Erwachsene ist die Einnahme einer 10 mg Kapsel, kurz bevor Sie zu Bett
gehen oder wenn Sie zu Bett gegangen sind und Schwierigkeiten haben einzuschlafen. Nehmen Sie
keine zweite Dosis wahrend einer einzigen Nacht.

o Es gibt unterschiedliche Dosierungsempfehlungen fiir Personen, die 65 Jahre oder &lter sind,
sowie flr Personen mit leichten bis mittelschweren Lebererkrankungen:
65 Jahre oder alter: Nehmen Sie eine 5 mg-Kapsel
Leichte bis mittelschwere Lebererkrankungen: Nehmen Sie eine 5 mg-Kapsel
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Sonata ist so entwickelt, daB es zu einer Anderung der Farbe und Triibung der Fliissigkeit kommt,
wenn der Kapselinhalt in dieser Flissigkeit geldst wird.

Wenn Sie eine groRere Menge von Sonata eingenommen haben, als Sie sollten

Sprechen Sie unverziglich mit einem Arzt und sagen Sie ihm, wie viele Kapseln Sie eingenommen
haben. Gehen Sie nicht ohne Begleitung zum Arzt.

Sollten Sie zu viele Kapseln eingenommen haben, kdnnten Sie sehr schnell schlafrig werden; bei
Einnahme groerer Mengen koénnte dies bis zum Koma fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von Sonata vergessen haben

Nehmen Sie Ihre nachste Kapsel zum tblichen Zeitpunkt ein und setzen Sie dann die E@»ahme wie
gewohnt fort. Nehmen Sie nicht eine erhéhte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einr@pe vergessen

haben. %

Wenn Sie die Einnahme von Sonata abbrechen Q\(b

Wenn die Behandlung beendet wird, kann Ihre urspriingliche Schla@it wiederkehren, und Sie
kénnen Erscheinungen wie Stimmungsschwankungen, Angstzustﬁcl/ nd Unruhe erfahren. Falls Sie
unter solchen Erscheinungen leiden, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimiegﬁben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. ’:’OQ

4, Welche Nebenwirkungen sind mégh’(s{&'

Wie alle Arzneimittel kann auch diesesﬁkneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Informieren Sie b&'%ea ren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeftihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich @ ichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angege nd.

Die Haufigkeiten der gefisteten Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:
Sehr haufig (kann bei @ als 1 von 10 Patienten auftreten)

Héufig (kann bei bi 1 von 10 Patienten auftreten)

Gelegentlich (kafinibei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten)

kDis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten)

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Patienten auftreten)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar)

Nebenwirkungen, die haufig auftreten kdnnen: Gedachtnisstorungen; Gefiihl wie Ameisenlaufen, z.B.
in den Armen und Beinen (Parésthesie); Benommenheit; schmerzhafte Monatsblutung.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen schlieRen ein: Schwindelgefiihl; Schwache; eingeschrankte
Bewegungskoordination; Gangunsicherheit und/oder Stiirze (Ataxie); herabgesetzte
Konzentrationsfahigkeit; Teilnahmslosigkeit; Unruhe; Depression; Aufgeregtheit; Reizbarkeit;
Verwirrtheit; abnormes Denken und Verhalten (wesensfremde Extrovertiertheit, Enthemmung,
Aggressivitat, Wutanfalle, Wahnvorstellung, Depersonalisation, Psychose); Alptraume;
Halluzinationen; Doppeltsehen oder andere Sehstérungen; erhéhte Gerauschempfindlichkeit
(Hyperakusis); Geruchsstérung (Parosmie); Sprechstérungen, einschlielich verwaschener Sprache;
Taubheitsgefiihl, z.B. in Armen und Beinen (Hypasthesie); Ubelkeit; verminderter Appetit;
gesteigerte Lichtempfindlichkeit (Sonnenlicht, UV-Licht); vages Krankheitsgefiihl (Unwohlsein).
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In sehr seltenen Fallen wurde Uber allergische Reaktionen, darunter schwerwiegende mit
Atembeschwerden, die eine sofortige &rztliche Behandlung erfordern, berichtet. Im Rahmen einer
allergischen Reaktion kann es auch zu Hautausschlag, Juckreiz und Gesichts-, Lippen-, Rachen- und
Zungenschwellungen kommen.

Es wurde tber Erhéhungen von Transaminasen (eine Gruppe von Leber-Enzymen, die
natlrlicherweise im Blut vorkommen) berichtet, was ein Anzeichen fiir Leber-Probleme sein kann.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.@s gilt auch
far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén

Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, daf mehr
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden. Q

‘bfarm.de anzeigen.
ationen (ber die

5. Wie ist Sonata aufzubewahren? &/l/
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéngli@

*
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf deme %n nach Verwendbar bis: angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats. \Q
Fur dieses Arzneimittel sind keine beso@ﬂen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Wenn Sie weitere Fragen haben,@ Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

*
Entsorgen Sie Arzneimitte Im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu ents ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.
6. Inhal?&Dackung und weitere Informationen
Was Sonata enthélt
Der arzneilich wirksame Bestandteil in jeder Sonata Kapsel ist 5 mg Zaleplon.
Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Maisquellstérke, Siliciumdioxid,
Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat, Lactose-Monohydrat, Indigokarmin (E132), Titandioxid
(E171).
Bestandteile der Kapselhille: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen (111)-oxid (E172), Eisenoxidhydrat
(E172), Eisen (11, 11)-oxid (E172) und Natriumdodecylsulfat. Die Drucktinten auf der

Kapseloberflache enthalten folgende Bestandteile (goldene Drucktinte SB-3002): Schellack,
Ammoniumhydroxid, Eisenoxidhydrat (E172).
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Wie Sonata aussieht und Inhalt der Packung

Die Hartkapseln von Sonata 5 mg enthalten ein hellblaues Pulver, und haben ein hellbraunes Oberteil
sowie ein weifes, in Goldgelb mit ,,5 mg* beschriftetes Unterteil. Sie sind in Blistern verpackt. Jede
Packung enthalt 7, 10 oder 14 Hartkapseln. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Meda AB
Pipers vag 2A
170 73 Solna
Schweden

Hersteller:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kdln

Deutschland

S

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewilinscht werden, setzen Si% bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

boirapus

TIT Mena ®apmacoiiTukaic
Va. Onpun 71-75, er.2, ann 7
1303 Codus

Tem.: +359 2 4177977

Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o. @
Kodaniska 1441/46

CZ 100 10 Prah 4?{
Tel: +420 2 03
Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd
TIf; +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Lietuva

QQ}
Meda Pharma
Veiveriy 134

LT -46 Kaunas
Tel.: 7 330 509

0O
embourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +322 504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta

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
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Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

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

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

Espafia

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.o.
Dr. Franje Tudmana 3
10431 Sveta Nedelja
Tel: +385 1 3374 010

Ireland * \Q
Meda Health Sales Ireland@i\e'd,

Unit 34/35, Block A, ‘\
Dunboyne Business P
Dunboyne

Co. Meath /\/
Tel: +353 1 @6 24
island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjoa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +3902 57 416 1

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH

Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawia Il nr 15 (\

PL-00-828 Warszawa
Tel: +48 22 697 7100 (06

Q\‘b

Portugal
MEDA Pharm@dutos Farmacéuticos SA
Rua do Ceptroultural 13

P-1749- ishoa

Tel: 1842 0300

*
\’ﬁnia
DA Pharmaceuticals Switzerland GmbH

x
O

Reprezentanta Romania
Calea Floreasca 141-143, et.4
014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
PodruZnica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o..
Trnavské cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn
EAMGOQ

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija
Meda Pharma SIA

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom
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 Q
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im: &
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Inter n der Europdischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

,\/\}
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Sonata 10 mg Hartkapseln
Zaleplon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt

4.

Was in dieser Packungsbeilage steht @Q
Was ist Sonata und woflr wird es angewendet? %

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sonata beachten? (b

Wie ist Sonata einzunehmen? \

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sonata aufzubewahren? QQ

Inhalt der Packung und weitere Informationen /l/

N

1. Was ist Sonata und wofir wird es angewendet?g

U wdE

*

*
Sonata gehort zu einer Substanz-Klasse, welche m\@ﬂzodiazepin-ahnliche Arzneimittel bezeichnet
wird und Arzneimittelzubereitungen mit schlaWe nder Wirkung umfaft.

Menschen bendtigen nur eine kurzzeiti handlung. Die Behandlungsdauer kann gewdéhnlich von
wenigen Tagen bis zu zwei Woche riferen. Wenn Sie noch immer Schlafprobleme haben, nachdem
Sie die Einnahme Ihrer Kapseln@det haben, sprechen Sie bitte wieder mit lhrem Arzt.

Sonata hilft Ihnen zu schlafen. Schlafst('jr:ﬁgw dauern normalerweise nicht lange, und die meisten

2. Was sollten Sl(&@&gannahme von Sonata beachten?
Sonata darf nlc% enommen werden,

o wenn ?§ergisch gegen Zaleplon oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

o wenn Sie unter Schlaf-Apnoe leiden (kurzzeitiges Aussetzen der Atmung wahrend des Schlafs)
wenn Sie eine schwere Nieren- oder Lebererkrankung haben.

o wenn Sie unter Myasthenia gravis (sehr schwachen oder miiden Muskeln) leiden

o wenn Sie schwerwiegende Probleme mit der Atmung haben oder lungenkrank sind.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie im Zweifel dariiber sind, ob einer dieser Umsténde bei lhnen zutrifft.
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren diirfen Sonata nicht einnehmen.
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Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sonata einnehmen.

Trinken Sie niemals Alkohol, wahrend Sie mit Sonata behandelt werden. Alkohol kann die
unerwiinschten Wirkungen jedes Arzneimittels verstarken, das zur Schlafunterstiitzung
eingenommen wird.

Verwenden Sie es mit duBerster Vorsicht, wenn Sie jemals von Arzneimitteln oder Alkohol
abhangig waren.

Wenn Sie Medikamente einnehmen, die einschlieflich Sonata zur Gruppe der Schlafmittel
gehoren, besteht die Mdglichkeit, dall Sie von diesen abhangig werden kdnnen. Wenn Sie eine
physische Abhangigkeit entwickelt haben, kann es bei einem plétzlichen Absetzen zu
Entzugssyndromen fuhren. Diese kdnnen sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerz, extremer
Angstlichkeit, Nervositat, Unruhe, Verwirrung und Reizbarkeit duRern.

Nehmen Sie Sonata oder irgendein anderes Schlafmittel nicht langer ein, als Ihr Arzt es lhnen
empfohlen hat.

Nehmen Sie innerhalb einer Nacht keine zweite Dosis von Sonata ein.

Sollte nach einer kurzen Behandlungsdauer die Schlaflosigkeit bestehen wn oder sich
verschlimmern, setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Es besteht die Mdglichkeit, dal Sie bei Einnahme von Schlafmittel estimmte Form eines

Es besteht die Mdglichkeit, dal? es bei Ihnen zu Schla
Umstéanden Handlungen wie die Einnahme einer Mal
aus, ohne ganz wach zu sein und ohne sich spater
Ihnen zu einem solchen Ereignis kommt, musse

kommt. Dabei fuhren Sie unter
oder das Fihren eines Kraftfahrzeugs
se Handlung zu erinnern. Wenn es bei
ch umgehend mit Ihrem Arzt in

Verbindung setzen. (?

Unter der Anwendung von Schlafmittel \c lieRlich Sonata, ist das Auftreten von
Reaktionen wie Unruhe, Aufgeregthe barkelt Enthemmung, Aggressivitét, abnormem
Denken, Wahnvorstellungen, Wut hen, Alptraumen, Depersonalisation, Halluzinationen,
Psychosen, unangemessenem Va&en wesensfremder Extrovertiertheit und anderen
unerwiinschten Verhaltensau Iligkeiten bekannt. Derartige Reaktionen konnen durch das
Arzneimittel verursacht s ntan auftreten oder das Ergebnis einer zugrunde liegenden
psychiatrischen oder k& ichen Erkrankung sein. Sie treten vorzugsweise bei alteren
Personen auf. Wenn i Ihnen zu einem von diesen Ereignissen kommt, setzen Sie sich

In seltenen F& urde Uber schwere allergische Reaktionen berichtet. Im Rahmen einer
allergische aktion kann es zu Hautausschlag, Juckreiz, Atemnot und Gesichts-, Lippen-,
Rachep- ungenschwellungen sowie Ubelkeit und Erbrechen kommen. Wenn es bei lhnen
zu ein?&eser Ereignisse kommt, mussen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung
setzen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.

Einnahme von Sonata zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Nehmen Sie
keine anderen Arzneimittel ein, ohne vorher Ihren Arzt oder Apotheker zu fragen. Dies schlief3t
verschreibungsfreie Arzneimittel ein. Einige kénnen Schlafrigkeit verursachen und sollten nicht
eingenommen werden, solange Sonata angewendet wird.

Wenn Sonata mit anderen Arzneimitteln eingenommen wird, die auf die Gehirntatigkeit wirken, kann
Sie die Kombination schlafriger machen, als es sein sollte. Seien Sie sich bewuf3t, daR solche
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Kombinationen dazu fihren kénnen, dafl3 Sie sich am néchsten Tag schlafrig fuhlen. Zu diesen
Substanzen gehéren: Arzneimittel fiir die Behandlung von seelischen Krankheiten (Arzneimittel
gegen psychotische Stérungen, Schlafmittel, angstlosende/ beruhigende Arzneimittel, Arzneimittel
gegen Depressionen), Arzneimittel zur Linderung von starken Schmerzen (morphinartige
Schmerzmittel), Arzneimittel fir die Behandlung von Anféllen/ Schuttelkrampfen (Mittel gegen
Epilepsie), Anésthetika und Arzneimittel fur die Behandlung von Allergien (sedierende
Antihistaminika). Der Genul? von Alkokol wéhrend der Behandlung mit Sonata kann Sie auch am
néchsten Tag schlafrig machen. Trinken Sie unter der Behandlung mit Sonata keinen Alkohol (siehe
Abschnitt: ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen*).

Sie sollten es Ihrem Arzt oder Apotheker sagen, wenn Sie Cimetidin (ein Magenmittel) oder
Erythromycin (ein Antibiotikum) einnehmen.

Einnahme von Sonata zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Es wird abgeraten, Sonata wahrend einer Hauptmahlzeit oder unmittelbar danach e Qmen daes
dann langsamer wirken konnte. Schlucken Sie die Kapsel mit einem kleinen GI% sser. Trinken Sie
niemals Alkohol, wahrend Sie mit Sonata behandelt werden (siehe Abschnlt rnhinweise und
Vorsichtsma3nahmen “).

Schwangerschaft und Stillzeit QQ

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermutep, s/clmanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ei e dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Sonata sollte unter diesen Umstg nicht angewendet werden, da keine
ausreichenden klinischen Daten vorliegen, um die &c@q &hrend der Schwangerschaft und der
Stillzeit zu beurteilen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum B@Qn von Maschinen

Sonata kann Sie schlafrig machen, die gmentratlon verringern oder zu Muskelschwache flhren.
Diese Beschwerden kénnen starker ragt sein, wenn Sie nach Einnahme des Arzneimittels
weniger als 7 bis 8 Stunden gesgg‘q haben, ein anderes Beruhigungsmittel/Sedativum einnehmen
oder Alkohol trinken (siehe A% itt: ,,Einnahme von Sonata zusammen mit anderen
Arzneimitteln). Wenn Sle&g en sind, sollten Sie kein Auto fahren und keine Maschinen
bedienen.

Dieses Arzneimitt I?Halt Lactose. Bitte nehmen Sie Sonata daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn kannt ist, daf Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern lei

3. Wie ist Sonata einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Ubliche Dosierung flir Erwachsene ist die Einnahme einer 10 mg Kapsel, kurz bevor Sie zu Bett
gehen oder wenn Sie zu Bett gegangen sind und Schwierigkeiten haben einzuschlafen. Nehmen Sie
keine zweite Dosis wahrend einer einzigen Nacht.

o Es gibt unterschiedliche Dosierungsempfehlungen fiir Personen, die 65 Jahre oder &lter sind,
sowie flr Personen mit leichten bis mittelschweren Lebererkrankungen:
65 Jahre oder alter: Nehmen Sie eine 5 mg-Kapsel
Leichte bis mittelschwere Lebererkrankungen: Nehmen Sie eine 5 mg-Kapsel
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Sonata ist so entwickelt, daB es zu einer Anderung der Farbe und Triibung der Fliissigkeit kommt,
wenn der Kapselinhalt in dieser Flussigkeit geldst wird.

Wenn Sie eine groRere Menge von Sonata eingenommen haben, als Sie sollten

Sprechen Sie unverziglich mit einem Arzt und sagen Sie ihm, wie viele Kapseln Sie eingenommen
haben. Gehen Sie nicht ohne Begleitung zum Arzt.

Sollten Sie zu viele Kapseln eingenommen haben, kdnnten Sie sehr schnell schlafrig werden; bei
Einnahme groRerer Mengen koénnte dies bis zum Koma fihren.

Wenn Sie die Einnahme von Sonata vergessen haben

Nehmen Sie Ihre néchste Kapsel zum tblichen Zeitpunkt ein - und setzen Sie dann dleQmahme wie
gewohnt fort. Nehmen Sie nicht eine erhdhte Dosis ein, wenn Sie die vorherige E% e vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sonata abbrechen \(b

Wenn die Behandlung beendet wird, kann Ihre urspriingliche Schla@it wiederkehren, und Sie
konnen Erscheinungen wie Stimmungsschwankungen, Angstzust;&l/ Unruhe erfahren. Falls Sie
unter solchen Erscheinungen leiden, fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimi@(aben, wenden Sie sich an lhren Arzt

oder Apotheker. - Q
(4

| . 4
4. Welche Nebenwirkungen sind mogh@
Wie alle Arzneimittel kann auch diesesﬁéqeimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten massen. Informieren Sie b$§$a ren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich @ chtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angege nd.

Die Haufigkeiten der geh$ Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:
Sehr haufig (kann bel als 1 von 10 Patienten auftreten)

Héufig (kann bei 1 von 10 Patienten auftreten)

Gelegentlich (kafinjkei bis zu 1 von 100 Patienten auftreten)

kDis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten)

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Patienten auftreten)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflighbaren Daten nicht abschétzbar)

Nebenwirkungen, die haufig auftreten kdnnen: Gedachtnisstorungen; Gefiihl wie Ameisenlaufen, z.B.
in den Armen und Beinen (Parésthesie); Benommenheit; schmerzhafte Monatsblutung.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen schlieRen ein: Schwindelgefiihl; Schwache; eingeschrankte
Bewegungskoordination; Gangunsicherheit und/oder Stiirze (Ataxie); herabgesetzte
Konzentrationsfahigkeit; Teilnahmslosigkeit; Unruhe; Depression; Aufgeregtheit; Reizbarkeit;
Verwirrtheit; abnormes Denken und Verhalten (wesensfremde Extrovertiertheit, Enthemmung,
Aggressivitat, Wutanfalle, Wahnvorstellung, Depersonalisation, Psychose); Alptraume;
Halluzinationen; Doppeltsehen oder andere Sehst6rungen; erhdhte Gerauschempfindlichkeit
(Hyperakusis); Geruchsstérung (Parosmie); Sprechstérungen, einschlielich verwaschener Sprache;
Taubheitsgefiihl, z.B. in Armen und Beinen (Hypasthesie); Ubelkeit; verminderter Appetit;
gesteigerte Lichtempfindlichkeit (Sonnenlicht, UV-Licht); vages Krankheitsgefiihl (Unwohlsein).
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In sehr seltenen Fallen wurde Uber allergische Reaktionen, darunter schwerwiegende mit
Atembeschwerden, die eine sofortige arztliche Behandlung erfordern, berichtet. Im Rahmen einer
allergischen Reaktion kann es auch zu Hautausschlag, Juckreiz und Gesichts-, Lippen-, Rachen- und
Zungenschwellungen kommen.

Es wurde tber Erhéhungen von Transaminasen (eine Gruppe von Leber-Enzymen, die
natlrlicherweise im Blut vorkommen) berichtet, was ein Anzeichen fiir Leber-Probleme sein kann.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.@s gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon

Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, daf mehr
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden. Q

‘bfarm.de anzeigen.
ationen lber die

5. Wie ist Sonata aufzubewahren? &/l/
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéngli@

*
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf deme %n nach Verwendbar bis: angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats. \Q

Fur dieses Arzneimittel sind keine beso@ﬂen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Wenn Sie weitere Fragen haben,@ Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

*
Entsorgen Sie Arzneimitte Im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu ents ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.
6. Inhal?&Dackung und weitere Informationen
Was Sonata enthélt
Der arzneilich wirksame Bestandteil in jeder Sonata Kapsel ist 10 mg Zaleplon.
Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Maisquellstéarke, Siliciumdioxid,
Natriumdodecylsulfat, Magnesiumstearat, Lactose-Monohydrat, Indigokarmin (E132), Titandioxid
(E171).
Bestandteile der Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171) und Natriumdodecylsulfat. Die
Drucktinten auf der Kapseloberflache enthalten folgende Bestandteile (rosa Drucktinte SW-1105):

Schellack, Titandioxid (E171), Ammoniumhydroxid, Eisen (I11)-oxid (E172), Eisenoxidhydrat
(E172).
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Wie Sonata aussieht und Inhalt der Packung

Die Hartkapseln von Sonata 10 mg enthalten ein hellblaues Pulver und haben ein weif3es Oberteil
sowie ein weiles, in Rosa mit ,,10 mg* beschriftetes Unterteil. Sie sind in Blistern verpackt. Jede
Packung enthalt 7, 10 oder 14 Hartkapseln. Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréofien in

den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Meda AB
Pipers vag 2A
170 73 Solna
Schweden

Hersteller:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kdln

Deutschland

S

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewilinscht werden, setzen Si% bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. \(b

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

boirapus

TIT Mena ®apmacoiiTukaic
Va. Onpun 71-75, er.2, an 7
1303 Codus

Tem.: +359 2 4177977

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

CZ 100 10 Prah 4?{
Tel: +420 2 03
Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd
TIf; +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Lietuva g
Meda Pharma
Veiveriy 134

LT -46 Kaunas
Tel.: 7 330 509

0O
embourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +322 504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta

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
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Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

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

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

Espafia

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.o.
Dr. Franje Tudmana 3
10431 Sveta Nedelja
Tel: +385 1 3374 010

Ireland * \Q
Meda Health Sales Ireland@i\e'd,

Unit 34/35, Block A, ‘\
Dunboyne Business P
Dunboyne

Co. Meath /\/
Tel: +353 1 @6 24
island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjoa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

Meda Pharma S.p.A.
Viale Brenta, 18
1-20139 Milano

Tel: +3902 57 416 1

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH

Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawia Il nr 15 (\

PL-00-828 Warszawa
Tel: +48 22 697 7100 (06

Q\‘b

Portugal
MEDA Pharm@dutos Farmacéuticos SA
Rua do Ceptroultural 13

P-1749- ishoa

Tel: 1842 0300

*
\’ﬁnia
DA Pharmaceuticals Switzerland GmbH

x
O

Reprezentanta Romania
Calea Floreasca 141-143, et.4
014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
PodruZnica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o..
Trnavské cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn
EAMGOQ

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija
Meda Pharma SIA

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom
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 Q
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im: &
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Inter n der Europdischen

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

,\/\}
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Anhang 1V 6%

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Begrindung fur die A ng der Bedingungen
der Genehmigungen fur das Inverkehrbri



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Der CHMP ist unter Berlcksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts des PSURs fur Zaleplon zu den
folgenden wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gelangt:

Im Berichtszeitraum kam es zur Publikation von wissenschaftlichen Artikeln, die die Auswirkungen von
Zaleplon und anderer Wirkstoffe dieser Klasse auf die Fahrtichtigkeit und die geistige Wachheit am
nachsten Tag untersucht haben. Wahrend es dort keine signifikanten Befunde unter Zaleplon gab, wurde
aber nach der Zulassung Uber eine kleine Anzahl entsprechender Falle berichtet, wenn auch meist in
Kombination mit anderen ZNS-dampfenden Substanzen und bei héheren Dosen als 10 mg.

Warnhinweise sind in der Zaleplon Produktinformation bereits vorhanden. Jedoch erachtet es das PRAC in
diesem Verfahren auf der Grundlage der verfigbaren Informationen als angezeigt, eine deutlichere
Formulierung in SmPC und PL vorzunehmen, um sicherzustellen, dass, vor dem Hintergrund von
potentiell schwerwiegenden Folgen von psychomotorischen Beeintrédchtigungen am nachsten Tag nach
der Einnahme, eine klare Informationen fir Patienten und medizinisches Fachpersonal zur Verfigung

steht. Q

Angesichts der verfliigbaren Daten Uber die Auswirkungen auf die Fahrtichtigkeit u istigen Wachheit
am nachsten Tag nach der Anwendung, halt das PRAC eine Anderung der Prod rmation fir

angezeigt. \®

Das CHMP stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC @

Grunde fur die Empfehlung der Anderung der Bedingung(n/lér Genehmigungen fur das

Inverkehrbringen @

Der CHMP ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen sfolgerungen fur Zaleplon der Auffassung,
dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Arzneimittel,,di irkstoff Zaleplon enthalten, vorbehaltlich
der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinfo , positiv ist.

Das CHMP empfiehlt, die Bedingungen der G@ﬁgungen fur das Inverkehrbringen zu &ndern.
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