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o

En el presente documento se resume e Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR).
explica como e Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado | os estuidli
realizados con € medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

S desea mas informacion sobre su enfermedad o € tratamiento de la misma, le acﬁ( S que
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéuti cg” Al Mesea mas
informacion sobre el fundamento en el que se han basado las recomendaciones d&¥CHMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el EPAR). ¢

.\O‘
cQuées Sonata? 0

Sonata es un medicamento que contiene el principio activo zalgl 3 presenta en forma de cépsulas
(blanco y marrén: 5 mg; blanco: 10 mg). K\

¢Paraqué se utiliza Sonata? O

Sonata se utiliza para el tratamiento de adultos condn io gue tienen dificultades para quedarse
dormidos. Estaindicado solamente cuando €l in reviste gravedad, incapacitando o causando

una angustia extremaal individuo.
Este medicamento solo podra dispensarse c@aceta médica.

¢COmo se usa Sonata? gg
El tratamiento con Sonata debe r
semanas. Sonata puede tomar m
haya acostado y tenga dific

to como sea posible con una duracion maxima de dos
iatamente antes de acostarse o después de que el paciente se
para quedarse dormido. Ladosis recomendada es de 10 mg salvo en
ancianos o en pacientes ermedad hepéticaleve o moderada que deberén tomar 5 mg.
Ladosisdiariatotal d a no debe exceder los 10 mg. Los pacientes no deben tomar una segunda
dosis en una misma#oehe. No se recomienda tomar Sonata con la comida o inmediatamente después
yaque puedenr sus efectos. Sonata no debe administrarse a nifios 0 pacientes con problemas
renales 0 hepdi{ cop'graves. Para mas informacion, consulte el prospecto.

;Coémo nata?

El pf ib activo de Sonata, € zalepldn, pertenece a un grupo de medicamentos relacionados con las
b@hzepi nas. El zalepl én tiene una estructura quimica diferente a las benzodiazepinas, pero actda
sobie [os mismos receptores en el cerebro. Es un agonista del receptor &cido gamma amino butirico
(GABA), lo que significa que se une alos receptores para € neurotransmisor GABA vy los activa. Los
neurotransmisores como GABA son sustancias quimicas que permiten la comunicacion entre las
células nerviosas. En el cerebro, el GABA interviene en la conciliacion del suefio. Al activar los
receptores, el zaleplén aumenta los efectos del GABA, induciendo e suefio.

L os comprimidos de Sonata contienen un polvo de color azul oscuro intenso para evitar que pueda
administrarse a alguien sin su consentimiento.
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cQuétipo de estudios se han realizado con Sonata?

Se han realizado un total de 14 estudios con Sonata en |os que han participado cerca de 3.500
pacientes adultos y de edad avanzada. Cinco de esos estudios fueron comparativos. Sonata se comparo
con un placebo (un tratamiento ficticio) o con zolpidem o triazolam (otros medicamentos utilizados
para el insomnio). Los estudios principales tuvieron una duracion de entre dos y cuatro semanasy €l
criterio principal de valoracion de la eficaciafue €l tiempo que tardaron los pacientes en quedarse
dormidos. Algunos estudios midieron también el tiempo que los pacientes estuvieron dormidosy los
patrones del suefio.

Qué beneficio ha demostrado tener Sonata durante los estudios?

El tiempo que tardaron los adultos en quedarse dormidos se redujo en aquellos a los que se administro
Sonata 10 mg y |os efectos se mantuvieron durante cuatro semanas.

En los estudios de dos semanas de duraci6n realizados con pacientes de edad avanzada, €l ti @
tardaron en quedarse dormidos se redujo en muchos de los que tomaron Sonata’5 mg y en to%%s
gue recibieron Sonata 10 mg, en comparacién con € placebo.

Sonata 10 mg fue mas eficaz que el placebo en reducir el tiempo para conciliar € suefio rolongar
el tiempo de suefio durante la primera mitad de la noche.

En los estudios que midieron la duracion de las diferentes fases del suefio se ob bién que
Sonata no ateralos patrones de suefio.

¢Cual es €l riesgo asociado a Sonata? '

L os efectos secundari os més frecuentes de Sonata (observados en 1 a’l entes de cada 100) son
amnesia (problemas de memoria), parestesia (sensaciones inusual es onpd hormigueo), somnolencia
(suefio) y dismenorrea (menstruacion dolorosa). Lalista compl ectos secundarios comunicados
sobre Sonata puede consultarse en €l prospecto. . ﬂ ’

Sonata no debe administrarse a personas hipersensibles (a

demés componentes. Tampoco debe administrarse a pac
graves, con sindrome de apnea del suefio (interrupci@
con miastenia gravis (enfermedad de los nervios
respiratoria grave (dificultad pararespirar) o en

al zaleplon o acuaquierade los
con problemas hepéticos o renaes
ente de larespiracion durante €l suefio),
voca debilidad muscular), con insuficiencia
tes menores de 18 afios.

¢Por qué se ha aprobado Sonata? Q

El Comité de Medicamentos de Uso (CHMP) decidi6 que los beneficios de Sonata son
mayores que sus riesgos en el tratami de pacientes con insomnio que tienen dificultades para
quedarse dormidos, cuando €l tr 0 es grave, incapacitando o causando una angustia extrema al
individuo. En consecuencia, g@t—lé recomendd que se autorizase su comercializacion.

Otrasinformaciones so nata:
La Comision Europ MI0 una autorizacién de comercializacion vélida en todala Union Europea
para el medi ca@ ata el 12 de marzo de 1999. La autorizacion de comercializacion fue

renovada el 12 Zz0 de 2004 y el 12 de marzo de 20009. El titular de la autorizacion de
comerciali Meda AB.

El tét leto del EPAR de Sonata puede encontrarse agui.

F dela ultima actualizacion del presente resumen: 03-20009.
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