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ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ∆ΗΜΟΣΙΑ ΕΚΘΕΣΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ (EPAR) 

SONATA 

Περίληψη EPAR για το κοινό 

 

Το παρόν έγγραφο αποτελεί σύνοψη της Ευρωπαϊκής ∆ηµόσιας Έκθεσης Αξιολόγησης (EPAR). 
Επεξηγεί τον τρόπο µε τον οποίο η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) 
αξιολόγησε τις µελέτες που εκπονήθηκαν και διατύπωσε συστάσεις σχετικά µε τους όρους χρήσης 
του φαρµάκου. 
Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την ιατρική σας πάθηση ή τη θεραπεία σας, διαβάστε το 
φύλλο οδηγιών χρήσης (συµπεριλαµβάνεται στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης) ή 
επικοινωνήστε µε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τις 
συστάσεις της επιτροπής, συµβουλευθείτε την επιστηµονική συζήτηση (συµπεριλαµβάνεται επίσης 
στην ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης). 

 
 
Τι είναι το Sonata; 
Το Sonata είναι φάρµακο που περιέχει τη δραστική ουσία ζαλεπλόνη. ∆ιατίθεται σε καψάκια (λευκά 
και καφέ:  5 mg, λευκά: 10 mg). 
 
Σε ποιες περιπτώσεις χρησιµοποιείται το Sonata; 
Το Sonata χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ενηλίκων µε αϋπνία που αντιµετωπίζουν δυσκολία να 
κοιµηθούν. Χρησιµοποιείται µόνο όταν η αϋπνία είναι σοβαρής µορφής, δηµιουργεί ανικανότητα ή 
προκαλεί έντονη δυσφορία. 
Το φάρµακο χορηγείται µόνο µε ιατρική συνταγή. 
 
Πώς χρησιµοποιείται το Sonata; 
Η θεραπεία µε Sonata πρέπει να είναι όσο το δυνατό συντοµότερη και η διάρκειά της δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τις δύο εβδοµάδες. Το Sonata λαµβάνεται είτε αµέσως πριν την κατάκλιση ή µετά την 
κατάκλιση εφόσον ο ασθενής αντιµετωπίζει δυσκολία να κοιµηθεί. Η συνιστώµενη δόση είναι 10 mg, 
µε εξαίρεση τους ηλικιωµένους και τους ασθενείς που αντιµετωπίζουν ήπια έως µέτρια ηπατικά 
προβλήµατα οι οποίοι πρέπει να λαµβάνουν δόση 5 mg. 
Η µέγιστη συνολική ηµερήσια δόση του Sonata είναι 10 mg. Οι ασθενείς δεν πρέπει να λαµβάνουν 
δεύτερη δόση την ίδια νύχτα. ∆εν πρέπει να λαµβάνεται τροφή κατά τη διάρκεια ή λίγο πριν τη λήψη 
του Sonata, διότι ενδέχεται να µειωθεί η δράση του φαρµάκου. Το Sonata δεν πρέπει να χορηγείται σε 
παιδιά ή ασθενείς που αντιµετωπίζουν σοβαρά ηπατικά ή νεφρικά προβλήµατα. Περισσότερες 
πληροφορίες περιλαµβάνονται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. 
 
Πώς δρα το Sonata; 
Η δραστική ουσία του Sonata, η ζαλεπλόνη, ανήκει σε µια κατηγορία φαρµάκων που σχετίζονται µε 
τις βενζοδιαζεπίνες. Η ζαλεπλόνη διαφέρει χηµικά από τις βενζοδιαζεπίνες, αλλά επιδρά στους ίδιους 
υποδοχείς του εγκεφάλου. Είναι αγωνιστής των υποδοχέων του γ-αµινοβουτυρικού οξέος (GABA), 
δηλαδή προσκολλάται στους υποδοχείς του νευροδιαβιβαστή GABA και τους ενεργοποιεί. Οι 
νευροδιαβιβαστές όπως ο GABA είναι χηµικές ουσίες που επιτρέπουν στα νευρικά κύτταρα να 
επικοινωνούν µεταξύ τους. Στον εγκέφαλο, ο GABA συµµετέχει στην πρόκληση ύπνου. 

Φα
ρμ
ακ
ευ
τικ
ό π
ρο
ϊόν

 το
υ ο
πο
ίου

 η 
άδ
εια

 κυ
κλ
οφ
ορ
ίας

 δε
ν ε
ίνα
ι π
λέ
ον

 σε
 ισ
χύ



 2/2 
 

Ενεργοποιώντας τους υποδοχείς του, η ζαλεπλόνη ενισχύει τη δράση του GABA, ο οποίος 
διευκολύνει τον ύπνο. 
Η κόνις που περιέχεται στα καψάκια Sonata έχει έντονο σκούρο µπλε χρώµα, ούτως ώστε να 
προλαµβάνεται η εν αγνοία λήψη του φαρµάκου. 
 
Ποιες µελέτες εκπονήθηκαν για το Sonata; 
Το Sonata µελετήθηκε σε 14 συνολικά µελέτες, στις οποίες συµµετείχαν περίπου 3.500 ενήλικες και 
ηλικιωµένοι ασθενείς. Πέντε από τις µελέτες αυτές ήταν συγκριτικές: Το Sonata συγκρίθηκε µε 
εικονικό φάρµακο (εικονική θεραπεία) ή µε ζολπιδέµη ή τριαζολάµη (άλλα φάρµακα που 
χρησιµοποιούνται για την αϋπνία). Οι κύριες µελέτες διήρκεσαν από δύο έως τέσσερις εβδοµάδες. Ο 
κύριος δείκτης µέτρησης της αποτελεσµατικότητας ήταν ο χρόνος που παρήλθε έως ότου οι ασθενείς 
αποκοιµηθούν.  Ορισµένες µελέτες εξέτασαν, επίσης, τη διάρκεια του ύπνου και τις συνήθειες του 
ύπνου.  
 
Ποιο είναι το όφελος του Sonata σύµφωνα µε τις µελέτες; 
Ο χρόνος που παρήλθε έως ότου αποκοιµηθούν µειώθηκε στους ασθενείς που έλαβαν Sonata 10 mg 
και οι επιδράσεις του φαρµάκου διατηρήθηκαν για διάστηµα έως τεσσάρων εβδοµάδων. 
Στους ηλικιωµένους ασθενείς, ο χρόνος που παρήλθε έως ότου αποκοιµηθούν µειώθηκε συχνά µε το 
Sonata 5 mg ενώ µε το µε το Sonata 10 mg µειώθηκε σε όλες τις περιπτώσεις κατά τη σύγκριση µε το 
εικονικό φάρµακο στις µελέτες διάρκειας δύο εβδοµάδων. 
Το Sonata των 10 mg ήταν αποτελεσµατικότερο από το εικονικό φάρµακο στη µείωση του χρόνου 
που παρήλθε έως ότου αποκοιµηθούν οι ασθενείς καθώς και στην παράταση της διάρκειας ύπνου 
κατά το πρώτο ήµισυ της νύχτας. 
Στις µελέτες µέτρησης της διάρκειας των διαφόρων σταδίων του ύπνου, το Sonata απεδείχθη ότι 
διατηρεί τις συνήθειες ύπνου. 
 
Ποιοι κίνδυνοι συνδέονται µε το Sonata; 
Οι συχνότερες ανεπιθύµητες ενέργειες του Sonata (εµφανίζονται σε 1 έως 10 στους 100 ασθενείς ) 
είναι αµνησία (προβλήµατα µνήµης), παραισθησία (µη φυσιολογική αίσθηση µουδιάσµατος), υπνηλία 
(επιθυµία για ύπνο) και δυσµηνόρροια (επώδυνη εµµηνόρροια). Ο πλήρης κατάλογος όλων των 
ανεπιθύµητων ενεργειών που αναφέρθηκαν µε το Sonata περιλαµβάνεται στο φύλλο οδηγιών χρήσης. 
Το Sonata δεν πρέπει να χορηγείται σε άτοµα που ενδέχεται να παρουσιάσουν υπερευαισθησία 
(αλλεργία) στη ζαλεπλόνη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά του φαρµάκου. Επιπλέον, δεν 
πρέπει να χορηγείται σε ασθενείς που αντιµετωπίζουν σοβαρά ηπατικά ή νεφρικά προβλήµατα, 
σύνδροµο άπνοιας κατά τον ύπνο (συχνή διακοπή της αναπνοής κατά τη διάρκεια του ύπνου), βαριά 
µυασθένεια (µια νόσο που προκαλεί εξασθένιση των µυών) ή σοβαρή αναπνευστική ανεπάρκεια 
(διαταραχές της αναπνοής) καθώς και σε ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών. 
 
Για ποιους λόγους εγκρίθηκε το Sonata; 
Η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) έκρινε ότι τα οφέλη του Sonata υπερτερούν 
των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό για τη θεραπεία της αϋπνίας σε ασθενείς που δυσκολεύονται να 
κοιµηθούν, όταν η αϋπνία είναι σοβαρής µορφής, δηµιουργεί ανικανότητα ή προκαλεί έντονη 
δυσφορία. Η επιτροπή εισηγήθηκε τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το Sonata. 
 
Λοιπές πληροφορίες για το Sonata: 
Στις 12 Μαρτίου 1999, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή χορήγησε άδεια κυκλοφορίας, η οποία ισχύει σε 
ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση, για το Sonata. Η άδεια κυκλοφορίας ανανεώθηκε στις 12 Μαρτίου 
2004 και στις 12 Μαρτίου 2009. Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας είναι η εταιρεία Meda AB. 
 
Η πλήρης δηµόσια έκθεση αξιολόγησης (EPAR) του Sonata διατίθεται εδώ. 
 
Τελευταία ενηµέρωση της περίληψης: 03-2009. 
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/sonata/sonata.htm



