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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sonata 5 mg cépsulas duras

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada cépsula contiene 5 mg de zaleplon.
Excipiente con efecto conocido: lactosa monohidrato 54 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

o
Cépsulas duras. 6

Las capsulas tienen una cubierta dura opaca de color blanco y otra marrén claro \&concentracién
“5 mg”. Q
4, DATOS CLINICOS . ‘OQ

R 9
4.1 Indicaciones terapeéuticas (b'

ok

Sonata esta indicado para el tratamiento de pacientes conﬂ nio que tienen dificultades para
guedarse dormidos. Esta indicado solamente cuando orno es severo, incapacitando o causando
una angustia extrema al individuo. 0
4.2 Posologia y forma de administraci@\

La dosis recomendada para adultos es dd 16 'mg.

El tratamiento debe ser tan corto {Qgsea posible con una duracién méxima de 2 semanas.

Sonata puede tomarse inm ente antes de acostarse o después de que el paciente se haya
acostado y experimente gificultades para quedarse dormido. Como la administracion después de las
comidas retrasa aproximagdamente 2 horas la concentracidn plasméatica maxima, Sonata no se debe

tomar con aIiment@u nmediatamente después de una comida.

La dosis dﬁggl de Sonata no debe exceder de 10 mg en ningln paciente. Debe advertirse a los
pacientes quifio tomen una segunda dosis en una misma noche.

Personas de edad avanzada
Las personas de edad avanzada pueden ser sensibles a los efectos de los hipnoéticos; por lo tanto, la
dosis recomendada de Sonata es de 5 mg.

Pacientes pediatricos
Sonata esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 18 afios (ver seccion 4.3).

Insuficiencia hepatica:
Los pacientes con lesiones hepéticas de leves a moderadas deben tratarse con Sonata 5 mg, dado que
el aclaramiento esta reducido. Para insuficiencia hepatica grave, ver seccion 4.3




Insuficiencia renal:

No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal media a moderada, porque la
farmacocinética de Sonata no se altera en tales pacientes. Esta contraindicado en pacientes con
insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3.).

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Insuficiencia hepatica grave

Insuficiencia renal grave

Sindrome de apnea del suefio

Miastenia gravis

Insuficiencia respiratoria severa

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo &b‘

Se han notificado casos de comportamientos complejos tales como “conducir d@i ” (es decir,
conducir sin estar totalmente despierto tras la ingesta de un hipnético sedant amnesia del
suceso) en pacientes que toman hipnéticos sedantes. Estos sucesos pueder@cirse tanto en
personas que nunca han tomado hipnoticos sedantes, como en personasQue¥ian tomado previamente
hipnaticos sedantes. Aungque comportamientos tales como conducir Ido pueden aparecer
tomando solamente un hipnotico sedante a las dosis terapéuticas, sumo de alcohol y otros
depresores del sistema nervioso central (SNC) junto con hipngtigsse’sedantes parece que aumenta el
riesgo de aparicion de dichos comportamientos, al igual gu rar la dosis méaxima recomendada.
Debido al riesgo para el paciente y la comunidad, se reco a la interrupcién del tratamiento con
zaleplon en aquellos pacientes que comuniguen habe @ido un episodio de “conducir dormido”. Se
ha notificado la aparicion de otros comportamiento@hplejos (por ej., preparar y tomar comidas,
realizar llamadas telefdnicas o tener relaciones s@a €s) en pacientes que no estan totalmente
despiertos tras tomar un hipnotico sedante. Aggua gue ocurre en el caso de “conducir dormido”, los
pacientes normalmente no recuerdan lo su@ 0.

Se han notificado casos de reacciop@]aﬁIécticas/anafilactoides graves con el uso de hipnéticos
sedantes, incluido zaleplon. Se h Ificado casos de angioedema con afectacién de la lengua,
glottis o laringe tras la ingesta Qprimera 0 siguientes dosis de hipnéticos sedantes, incluido
zaleplon. Algunos paciente oman hipnéticos sedantes han presentado sintomas afiadidos tales
como disnea, obstruccid garganta o nauseas y vomitos. Algunos pacientes han necesitado
tratamiento médico e rvicio de urgencias. Cuando el angioedema afecta a la lengua, glotis o
laringe, puede pro e una obstrucciodn de las vias respiratorias con desenlace mortal. Los
pacientes en 1o parezca angioedema tras el tratamiento con zaleplon no deben volver a usar el

principio a@\

El insomnio puede representar un trastorno psiquico o psiquiatrico subyacente. EIl insomnio que
persiste 0 empeora después de un corto periodo de tratamiento con zaleplon puede indicar la
necesidad de re-evaluar al paciente.

Debido a la corta semivida plasmética de zaleplon, si se experimenta un despertar temprano, debe
considerarse una terapia alternativa. Debe advertirse a los pacientes de que no tomen una segunda
dosis en una misma noche.

La administracion conjunta de Sonata con medicamentos de conocida influencia sobre el CYP3A4
puede producir cambios en las concentraciones plasmaticas de zaleplon. (ver seccion 4.5).

No se recomienda la ingesta conjunta de este medicamento con alcohol. El efecto sedante puede
potenciarse cuando el producto se usa en combinacion con alcohol lo que puede afectar a la capacidad
para conducir o utilizar maquinas al dia siguiente (ver seccion 4.7).
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Tolerancia
Después del uso repetido durante algunas semanas, puede producirse alguna pérdida de eficacia de los
efectos hipnoticos de las benzodiazepinas y farmacos tipo benzodiazepinas de accion corta.

Dependencia
El uso de benzodiazepinas y farmacos tipo benzodiazepinas puede producir dependencia fisica y

psiquica. El riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento y es mayor en
pacientes con historia de abuso de alcohol y medicamentos. Si se desarrolla dependencia fisica, la
interrupcion brusca del tratamiento ird acompariada de sindrome de abstinencia. Este puede
caracterizarse por cefaleas, dolor muscular, ansiedad extrema, tensién, intranquilidad, confusion e
irritabilidad. En casos graves, pueden aparecer los siguientes sintomas: pérdida de la realidad,
despersonalizacion, hiperacusia, entumecimiento y hormigueo de las extremidades, hipersensibilidad
a laluz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o crisis epilépticas. Han habido informes
postcomercializacion de la dependencia asociada a zaleplon, predominantemente en combinacién con
otros agentes psicotropicos.

Insomnio de rebote y ansiedad
Tras la retirada del tratamiento, con una benzodiazepina o con un farmaco tipo
producirse un sindrome transitorio por el que reaparecen, de una forma exac
condujeron al tratamiento. Esto puede ir acompafiado por otras reacciones
estado de animo, ansiedad, trastornos del suefio o intranquilidad. Q

Duracion del tratamiento ‘\O
La duracién del tratamiento debe ser la mas corta posible (ver;&%n 4.2) y no debe exceder de 2
semanas. La prolongacidon de este periodo no debe realizatse"i/ a re-evaluacion clinica del paciente.

Cuando se inicie el tratamiento, puede ser util infor @paciente de que sera de una duracion
limitada. Es importante que los pacientes sean con es de la posibilidad del fenémeno de rebote,
con lo que se reducira la ansiedad al saber que ta ntomas podrian aparecer al interrumpir el

tratamiento.
OQ

Deterioro psicomotor y de memoria ()

Las benzodiazepinas y los farmacqs benzodiazepinas pueden inducir amnesia anterdgrada y
deterioro psicomotor. La mayori S veces, estos se producen hasta varias horas después de ingerir
el producto. Para reducir el ri los pacientes no deben llevar a cabo actividades que requieran
coordinacion psicomotora horas 0 méas después de tomar Sonata (ver seccion 4.7.).

Reacciones psiquiatri “paradojicas”

Cuando se usan b ‘ﬁ’ézepinas o farmacos tipo benzodiazepinas, se sabe que aparecen reacciones
tales como intr Idad, agitacién, irritabilidad, disminucién de la inhibicion, agresividad,
pensamientQs ales, delirio, furor, pesadillas, despersonalizacidn, alucinaciones, psicosis,
conducta in piada, extroversion fuera de lo habitual y otros efectos sobre el comportamiento.
Puede que sean inducidas por el principio activo, que sean de origen espontaneo o que sean el
resultado de un trastorno psiquico o psiquiatrico subyacente. Estas reacciones son mas probables en
ancianos. Si esto ocurriera, debe interrumpirse el uso de este producto. Cualquier nuevo sintoma o
signo de conducta requiere una evaluacion inmediata y cuidadosa.

Grupos de pacientes especificos

Abuso de alcohol y medicamentos
Las benzodiazepinas y los farmacos tipo benzodiazepinas deben usarse con una precaucién extrema
en pacientes con historia de abuso de alcohol 0 medicamentos.

Insuficiencia hepética
Las benzodiazepinas y los farmacos tipo benzodiazepinas no estan indicadas para el tratamiento de
pacientes con insuficiencia hepatica grave, ya que pueden desencadenar una encefalopatia (ver
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seccion 4.2). En pacientes con insuficiencia hepética leve o moderada la biodisponibilidad de zaleplon
estd aumentada por la reduccion del aclaramiento y, por ello, la dosis en estos pacientes debe ser
modificada.

Insuficiencia renal

Sonata no esta indicado para el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal grave ya que no ha
sido adecuadamente estudiado en este grupo de pacientes. En pacientes con insuficiencia renal media
a moderada el perfil farmacocinético de zaleplon no es significativamente diferente del de los sujetos
sanos. Por lo tanto, en estos pacientes no es necesario realizar un ajuste de dosis.

Insuficiencia respiratoria
Debe tenerse precaucion cuando se prescriben medicamentos sedantes a pacientes con insuficiencia
respiratoria crénica.

Psicosis

Las benzodiazepinas y los farmacos tipo benzodiazepinas no se recomiendan como tr@%nto de
primera eleccién de enfermedades psicéticas. \(b

Depresion \>

Las benzodiazepinas y los farmacos tipo benzodiazepinas no deben usarse onoterapia para tratar
una depresién o un estado de ansiedad asociado con una depresién (en amentes puede
provocarse suicidio). También, como consecuencia del riesgo incre 0 de sobredosificacion
intencionada en pacientes con depresién en general, la cantidad icamentos, incluyendo
zaleplon, prescrita para estos pacientes deberia ser mantenlda inimo necesario.

Sonata contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia h {d‘(arla a galactosa, de insuficiencia de
lactasa Lapp o problemas de absorcion de glucosa o g@osa no deben tomar este medicamento.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y s formas de interaccion

No se recomienda la ingesta conjunta de e edicamento con alcohol. El efecto sedante puede
potenciarse cuando el producto se usa er@ymbinaci()n con alcohol lo que puede afectar a la capacidad
de conducir o usar maquinas al dig siguiente (ver seccion 4.7).

Debe tenerse en cuenta la combi con otros compuestos que actdan sobre el SNC. En casos de
utilizacién concomitante con icGticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedantes,
antidepresivos, analgésico ticos, medicamentos anti-epilépticos, anestésicos y antihistaminicos
sedantes, puede produci aumento de la sedacién central. El uso concomitante de zaleplon con
estos medicamentos aumentar el riesgo de somnolencia al dia siguiente, incluyendo una
alteracion en la capagidiad para conducir (ver seccion 4.7).

La coadministracid’de una Unica dosis de zaleplon 10 mg y venlafaxina (de liberacion retardada),
75mgol ariamente, no produjo ninguna interaccion en la memoria (inmediata y retrégrada)
o0 en la funcrén’psicomotora (ensayo de sustitucién de simbologia numérica). Adicionalmente, no
hubo interacciones farmacocinéticas entre zaleplon y venlafaxina (de liberacion retardada).

En el caso de los analgésicos narcéticos, puede producirse un aumento de la euforia unido a un
aumento de la dependencia fisioldgica.

La difenhidramina es un inhibidor débil del aldehido oxidasa en higado de rata, pero no se conocen
sus efectos inhibitorios en el higado humano. No existe ninguna interaccion farmacocinética entre
zaleplon y difenhidramina tras la administracion de una dosis Unica (10 mg y 50 mg, respectivamente)
de cada medicamento. Sin embargo, debido a que ambos tienen efectos en el SNC, es posible un
efecto farmacodindmico aditivo.

La cimetidina, un inhibidor moderado no especifico de varios enzimas hepaticos, incluyendo la
aldehido oxidasa y la CYP3A4, produjo un 85% de incremento en las concentraciones plasmaticas de
zaleplon debido a la inhibicion de ambos enzimas, el primario (aldehido oxidasa) y el secundario



(CYP3A4), responsables del metabolismo de zaleplon. Por tanto, se aconseja precaucién en la
administracién conjunta de cimetidina y Sonata.

La administracion conjunta de Sonata con una dosis Unica de 800 mg de eritromicina, un potente
inhibidor selectivo del CYP3A4, produjo un incremento de un 34% en las concentraciones
plasmaticas de zaleplon. No se considera necesario un ajuste rutinario de la dosis de Sonata; no
obstante, deberia advertirse a los pacientes de que los efectos sedantes podrian verse incrementados.

Por el contrario, la rifampicina, potente inductor de varios enzimas hepaticos, incluyendo el CYP3A4,
redujo 4 veces la concentracidn plasmatica de zaleplon. La administracion conjunta de Sonata con
inductores del CYP3A4 tales como, rifampicina, carbamacepina y fenobarbital, puede reducir la
eficacia de zaleplon.

Sonata no afecta los perfiles farmacocinéticos y farmacodinamicos de la digoxina ni de la warfarina,
dos compuestos con un indice terapéutico estrecho. Ademas, el ibuprofeno, como ejemplg de
compuestos que alteran la excrecién renal, no mostrd ninguna interaccién con Sonatab

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia §b

Aunque los estudios en animales no han demostrado efectos teratogénicos briotoxicos, los datos
clinicos son insuficientes para evaluar la seguridad de Sonata durante razo y periodo de
lactancia. No se recomienda el empleo de Sonata durante el emba[asm i el medicamento se prescribe
a una mujer en edad fértil, se le debe advertir que debe consultar édico para interrumpir el
tratamiento con el medicamento si pretende quedarse embaraz?§’si sospecha que pudiera estarlo.

*
Si por razones médicas convincentes, el medicamento se /‘ﬁlstra a dosis elevadas durante la Gltima
fase del embarazo o durante el parto, debido a la acci&a@macolégica del compuesto, pueden
esperarse efectos sobre el neonato tales como hipot@ , hipotonia y depresion respiratoria

moderada.

Los nifios nacidos de madres que tomaban odiazepinas y farmacos tipo benzodiazepinas de forma
crénica durante las Gltimas fases del em@zo pueden tener dependencia fisica y pueden tener algun
riesgo de desarrollar sindrome de gt{@encia en el periodo postnatal.

Como zaleplon se excreta en I@% materna, no debe administrarse Sonata a madres en periodo de

lactancia. @

4.7 Efectos sob@%pacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia d ta sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante.

La sedaciéﬁq nesia, una menor concentracion y una alteracion de la funcién muscular pueden
afectar negatiVamente a la capacidad de conducir o de usar maquinas al dia siguiente. Si no se duerme
lo suficiente, puede aumentar la probabilidad de una menor capacidad de atencion. Ademas, la
administracién concomitante de zaleplon con alcohol y otros depresores del SNC incrementan este
riesgo (ver seccién 4.5). Se recomienda precaucion en pacientes que realicen actividades de habilidad.
Se debe advertir a los pacientes que no deben conducir 0 manejar maquinaria hasta que se compruebe
gue su rendimiento no se ve afectado.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas son amnesia, parestesia, somnolencia y
dismenorrea.



Las frecuencias se definen como:
Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100)
Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

no conocidas (no pueden ser estimadas a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de

frecuencias.

Organo/Sistema
(Frecuencia)

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes:
Poco frecuentes:

Ver también mas abajo, el epigrafe Amnesia

Trastornos oculares
Poco frecuentes:

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes:

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes:

\

Trastornos de la piel y del tejido subcutéed

Poco frecuentes:
xO

Frecuencia no conocida Q

Trastornos del metabolism la nutricién

Poco frecuentes: (b\

-
Trastornos general®s\ dlteraciones en el lugar de

administracion.
Poco frecu \

Trastornos del sistema inmunitario
Muy raras:

Trastornos hepatobiliares
Frecuencia no conocida:

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes:

Trastornos pisquiatricos
Poco frecuentes:

Frecuencia no conocida

Reacciones adversas

amnesia, parestesia, somnolenci (b
ataxia/incoordinacion, mareo, nucion de la
concentracion, parosmia, tr \Q os del lenguaje
(disartria, habla pastosa % stesia

‘ (\
vision altera@@mpl’a
hlpeﬂﬂ(

(bﬁauseas

Reaccion de fotosensibilidad
angioedema

anorexia

astenia, malestar

Reacciones anafilacticas/anafilactoides

Hepatotoxicidad (la mayoria descrita como
niveles altos de transaminasas)

dismenorrea

despersonalizacién, alucinaciones, depresion,
confusion, apatia
sonambulismo



Ver también los epigrafes incluidos a continuacion sobre Depresidn y Reacciones psiquiatricas y
“paraddjicas”.

Amnesia

Puede producirse amnesia anterégrada cuando se usan dosis terapéuticas recomendadas, aumentando
el riesgo con dosis mas altas. Los efectos amnésicos pueden asociarse con un comportamiento
inapropiado (ver, seccién 4.4).

Depresion
Durante el uso de benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas, puede desenmascararse una
depresidn preexistente.

Reacciones psiquiatricas y ““paraddjicas”
Cuando se usan benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas, se sabe que se pro%@r
reacciones tales como intranquilidad, agitacion, irritabilidad, disminucion de la in% n,

agresividad, pensamientos inusuales, delirios, furor, pesadillas, despersonalizaci ucinaciones,
psicosis, conducta inapropiada, extroversion fuera de lo normal y otras reacci dversas sobre el
comportamiento. La aparicion de estas reacciones es mas probable en pers e edad avanzada.
Dependencia Ll Q

El uso (incluso a dosis terapéuticas) puede producir la aparicion ‘@ dependencia fisica: la

interrupcion de la terapia puede producir sindrome de abstine
4.4). Puede producirse dependencia psiquica. Se ha inform
principios activos tipo benzodiazepinas. &\

O
Notificacion de sospechas de reacciones adversaé,\'
Es importante notificar sospechas de reacciones sas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relagign beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sos s de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Anexo V

O
4.9.  Sobredosis @Q,\'

fendmeno de rebote (ver seccién
abuso de benzodiazepinas y

Existe una experiencia clgica limitada sobre los efectos de una sobredosificacion aguda de Sonata y
no se han determinad iveles de sobredosificacién en humanos.

Como ocurre ¢
presentar
(incluyendo

s benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas, la sobredosis no debe
aza para la vida a menos que se combine con otros depresivos del SNC
ohol).

Sintomas de sobredosis

La sobredosis de benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas normalmente se manifiesta por
diferentes grados de depresion del sistema nervioso central que van desde la somnolencia al coma. En
los casos leves, los sintomas incluyen somnolencia, confusién mental y letargia, en casos mas graves,
los sintomas pueden incluir ataxia, hipotonia, hipotension, depresidn respiratoria, rara vez comay
muy rara vez la muerte. Con sobredosis de zaleplon se ha notificado de cromaturia (coloracion verde
azulada de la orina).

Tratamiento de la sobredosis
En el tratamiento de la sobredosis con cualquier medicamento, se debe tener presente que pueden
haberse ingerido mdltiples agentes.




El tratamiento de la sobredosis con Sonata es en gran parte de apoyo. Por lo general, es suficiente con
prestar atencion a la via aérea y con el tratamiento de apoyo de la ventilacion y hemodinamica. En los
casos leves los pacientes deben dormir con control de las funciones respiratoria y circulatoria. No se
recomienda la induccion al vémito. En los casos graves, el uso de carbon activado o el lavado gastrico
puede ser Gtil cuando se realiza poco después de la ingestion. Ademas, puede ser necesaria la
estabilizacion de la funcidn circulatoria y vigilancia intensiva. No se ha determinado el valor de la
dialisis forzada o hemodiélisis en el tratamiento de la sobredosis.

Ciertos estudios realizados con animales sugieren que el flumazenil es un antagonista de zaleplon y
debe considerarse en el tratamiento de la sobredosis con Sonata. Sin embargo, no existe experiencia
clinica con el uso de flumazenil como antidoto para una sobredosis con Sonata.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1.  Propiedades farmacodinamicas &0

Grupo Farmacoperapéutico: Farmacos relacionados con las benzodiazepinas, C@ ATC NO5CF03

Zaleplon es una pirazolopirimidina hipnotica estructuralmente diferente a @zodiazepinas ya

otros hipnéticos. Zaleplon se une selectivamente al receptor benzodiazeRinieo tipo .
'

El perfil farmacocinético del zaleplon muestra una rapida absorci
Combinando sus caracteristicas de union selectiva a un subtip
y su baja afinidad por el receptor benzodiazepinico tipo I,£sths
conjunto de las caracteristicas de Sonata. O&\

liminacion (ver seccion 5.2).
ceptores, con su alta selectividad
opiedades son responsables del

La eficacia de Sonata ha sido demostrada tanto en e&los en laboratorio del suefio utilizando
medidores de suefio objetivos como la polisomnt@. 1a (PSG) como en estudios de pacientes externos
utilizando encuestas realizadas a los pacient ra evaluar el suefio. En estos estudios, los pacientes
fueron diagnosticados con insomnio prime)@?ggicofisiolégico).

onciliacion del suefio, en estudios de hasta 4 semanas, en
zada. En pacientes de edad avanzada, el periodo de

Sonata 10 mg disminuyo el period
pacientes ambulatorios de edad

n el placebo en los estudios de 2 semanas. Este periodo de
conciliacion del suefio ido fue significativamente diferente del observado con el placebo. Los
resultados de los estugiod-de 2 y 4 semanas demostraron que no se desarroll6 tolerancia farmacoldgica
con cualquier dosi

En los estugi Sonata en los que se utilizaron medidas objetivas como la PSG, Sonata 10 mg fue
superior al piaCebo disminuyendo la duracion del periodo de conciliacion del suefio e incrementando
la duracion del suefio durante la primera mitad de la noche. Sonata ha demostrado conservar las fases
de suefio en estudios controlados que determinaron el porcentaje de tiempo de suefio empleado en
cada fase

5.2.  Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Zaleplon se absorbe répida y casi completamente después de la administracion oral y las
concentraciones pico se alcanzan en aproximadamente 1 hora. Al menos, se absorbe el 71% de la
dosis administrada oralmente. Zaleplon también experimenta un metabolismo presistémico que da
como resultado una bidisponibilidad absoluta del 30% aproximadamente.



Distribucion

Zaleplon es un medicamento lipofilico con un volumen de distribucién, después de la administracion
intravenosa, de aproximadamente 1,4+0,3 I/kg. La unién a proteinas plasmaticas in vitro es de
aproximadamente un 60%, lo que sugiere un riesgo pequefio de interaccion con principio activo
debido a la union de proteinas.

Metabolismo

Zaleplon se metaboliza inicialmente mediante la aldehido oxidasa a la forma 5-oxo-zaleplon. Ademas,
zaleplon es metabolizado por CYP3A4 a la forma desetilzaleplon, que posteriormente se metaboliza
por la aldehido oxidasa a la forma 5-oxo-desetilzaleplon. Los metabolitos oxidativos se metabolizan
posteriormente por conjugacion mediante glucuronidacién. Todos los metabolitos de zaleplon son
inactivos tanto en modelos de comportamiento animal como en ensayos de actividad in vitro.

Las concentraciones plasmaticas de zaleplon aumentaron linealmente con la dosis, y zaleplon no
mostrd ningln signo de acumulacidn después de la administracién de hasta 30 mg/dia. Lasemivida de

eliminacion de zaleplon es de aproximadamente 1 hora. 6
Excrecion

Zaleplon se excreta en forma de metabolitos inactivos, principalmente en ori %) y en heces
(17%). El cincuenta y siete por ciento (57%) de la dosis se recupera en ori forma de 5-oxo-

zaleplon y su metabolito glucurdnido, y un 9% adicional se recupera en<forria de 5-oxo-
desetilzaleplon y su metabolito glucuronido. El resto de la recuperad rinaria es de metabolitos
secundarios. La mayor parte de la recuperacion fecal es de 5-oxo

Insuficiencia hepatica

Zaleplon se metaboliza en primer lugar en el higado y ex nta un metabolismo presistémico
significativo. En consecuencia, el aclaramiento oral plon se redujo un 70% y un 87% en
pacientes cirroticos compensados y descompensadas,xeSpectivamente, dando lugar a marcados

incrementos en la media de C.x y AUC (hasta d@»y 7 veces en los pacientes compensados y
descompensados, respectivamente) en relaci@igon los sujetos sanos. La dosis de zaleplon debe ser
reducida en pacientes con insuficiencia he@? de leve a moderada y no se recomienda el uso de
zaleplon en pacientes con |nsuf|0|en0|a ica grave.

Insuficiencia renal

Se ha estudiado la farmacocing Qe dosis Unica en pacientes con insuficiencia renal leve
(aclaramiento de creatinin a 89 ml/min) y moderada (de 20 a 39 ml/min) y en pacientes
sometidos a dialisis. En jggtientes con insuficiencia moderada y aquellos sometidos a didlisis, hubo
una reduccion de aprogigsadamente un 23% en la concentracién pico de plasma en comparacién con
voluntarios sanos. ance de la exposicion a zaleplon fue similar entre todos los grupos. Por lo
tanto, no se reqyi juste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada. Zaleplon no
se ha estudi ecuadamente en pacientes con insuficiencia renal grave.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad a dosis repetidas

En linea con los efectos observados con otros compuestos que se unen a los receptores
benzodiazepinicos, los aumentos reversibles en los pesos hepatico y adrenal en ratas y perros se
observaron solo después de la administracion oral repetida de dosis varias veces superiores a la dosis
méaxima terapéutica humana. A estas dosis, en un estudio de tres meses, en perros prepuberales, fue
evidente una reduccion significativa en el peso de la prostata y los testiculos.

Toxicidad para la reproduccion

En un estudio de fertilidad y capacidad reproductora en ratas, la mortalidad y la disminucion de la
fertilidad se asociaron con la administracion de una dosis oral de zaleplon de 100 mg/kg/dia para
machos y hembras, antes y durante el apareamiento. Esta dosis es equivalente a 49 veces la dosis
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méxima humana recomendada (MRHD) de 20 mg en una base de mg/m?. Los estudios de seguimiento
indican que la alteracion de la fertilidad se debid a un efecto sobre la hembra.

En estudios de desarrollo embriofetal en ratas y conejos, la administracién oral de zaleplon de hasta
100 mg/kg/dia y 50 mg/kg/dia a ratas y conejas prefiadas, respectivamente, no produjo evidencia de
teratogenicidad. Estas dosis son equivalentes a 49 (rata) y 48 (conejo) veces la dosis maxima
recomendada en humanos (MRHD) en una base de mg/m?. El crecimiento pre-y post-natal de ratas se
redujo a la dosis toxica maternal de 100 mg/kg/dia. La dosis sin efecto para el crecimiento de las crias
de ratas fue de 10 mg/kg (una dosis equivalente a 5 veces la dosis humana méaxima recomendada en
una base de mg/m?). No se observaron efectos adversos sobre el desarrollo embriofetal en conejos.

En un estudio de desarrollo pre y postnatal en ratas, se observo el aumento de la mortalidad fetal y
postnatal, y disminucion del crecimiento y desarrollo fisico de las crias de hembras tratadas con dosis
>7 mg/kg/dia que no provoco toxicidad materna. La dosis sin efecto para el desarrollo postnatal fue
de 1 mg/kg/dia (dosis equivalente a 0,5 veces la dosis méxima humana recomendada en yna base de
mg/m?). Cuando se examinaron los efectos adversos sobre la viabilidad y el crecimie %Ia
descendencia en un estudio de amamantamiento cruzado, estos efectos parecian se&ultado tanto
de la exposicion a zaleplon en el Utero como de la lactancia. 0

Carcinogenicidad @Q
La administracion oral de zaleplon en ratas durante 104 semanas consegutivas en los niveles de dosis
compuesto. La

secutivas en niveles de dosis

ificativo de los tumores benignos
ade tumores hepaticos benignos en

de hasta 20 mg / kg / dia no produjo tumorogenicidad relacionada ¢
administracién oral de zaleplon a ratones durante 65 ¢ 104 sema
altas (>100 mg / kg / dia) provoco un aumento estadisticamen
de higado pero no en los malignos. EI aumento en la incide

ratones fue probablemente un episodio de adaptacion. &\

En general, los resultados de los estudios preclinic sugieren ningun peligro de seguridad
significativo con el uso de Sonata a las dosis rec@ dadas en humanos.

\

6. DATOS FARMACEUTICOS ()
6.1. Lista de excipientes Q’\.O
Contenido de la cdpsula @Q

Celulosa microcristalina(b

almidén pregelatiniza@

dioxido de silicio AN
lauril sulfato de

indigotina (E132)
didxido de titanio (E171).

Cubierta de la capsula

Gelatina

dioxido de titanio (E171)

oxido de hierro rojo (E172)
oxido de hierro amarillo (E172)
oxido de hierro negro (E172)
lauril sulfato de sodio.
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Las tintas de impresion de la cubierta contienen (tinta dorada SB-3002):
goma laca

hidroxido de amonio

oxido de hierro amarillo (E172).

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3.  Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion. &b
6.5. Naturaleza y contenido del recipiente &
Blisters de PVC / PVYDC aluminio de 7, 10, 14 capsulas en blisters unidos'usb;gorados. Puede que
solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
QO
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras mampcx} nes

Sin requerimientos especiales ﬂ/
Sonata ha sido disefiado para que si el contenido de Ia se disuelve en un liguido, el liquido
cambiara de color y se pondra turbio.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACIO@&OMERCIALIZACION

O

Meda AB C)
Pipers vag 2A \O
170 09 Solna Q

i %,

Suecia @

8. NUMERO(§)\§B UTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/99/102

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 12 Marzo 1999
Fecha de la dltima renovacion: 12 Marzo 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sonata 10 mg cépsulas duras

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada cépsula contiene 10 mg de zaleplon.
Excipiente con efecto conocido: lactosa monohidrato 49 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA 6@
N

Cépsulas duras.
Las capsulas tienen las cubiertas duras opacas de color blanco con la Concen@ “10 mg”.

00}
4, DATOS CLINICOS ' Q
.\O
O

4.1 Indicaciones terapéuticas

o
Sonata esta indicado para el tratamiento de pacientes conﬁ nio que tienen dificultades para
guedarse dormidos. Esta indicado solamente cuando orno es severo, incapacitando o causando
una angustia extrema al individuo. 0
4.2 Posologia y forma de administraci@\

La dosis recomendada para adultos es dd 16 mg.

El tratamiento debe ser tan corto@@sea posible con una duracion méaxima de dos semanas.

Sonata puede tomarse inm ente antes de acostarse o después de que el paciente se haya
acostado y experimente gificultades para quedarse dormido. Como la administracion después de las
comidas retrasa aproximagamente 2 horas la concentracion plasméatica maxima, Sonata no se debe

tomar con aIiment@u nmediatamente después de una comida.

La dosis dﬁggl de Sonata no debe exceder de 10 mg en ningln paciente. Debe advertirse a los
pacientes quifio tomen una segunda dosis en una misma noche.

Personas de edad avanzada
Las personas de edad avanzada pueden ser sensibles a los efectos de los hipnéticos; por lo tanto, la
dosis recomendada de Sonata es de 5 mg.

Pacientes pediatricos
Sonata esta contraindicado en nifios y adolescentes menores de 18 afios (ver seccion 4.3)

Insuficiencia hepatica:
Los pacientes con lesiones hepéticas de leves a moderadas deben tratarse con Sonata 5 mg, dado que
el aclaramiento esta reducido. Para insuficiencia hepatica grave, ver seccion 4.3.
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Insuficiencia renal:

No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal media a moderada, porque la
farmacocinética de Sonata no se altera en tales pacientes. Esta contraindicado en pacientes con
insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3.).

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientesincluidos en la seccién 6.1.
Insuficiencia hepatica grave

Insuficiencia renal grave

Sindrome de apnea del suefio

Miastenia gravis

Insuficiencia respiratoria severa

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo &b‘

Se han notificado casos de comportamientos complejos tales como “conducir d@i ” (es decir,
conducir sin estar totalmente despierto tras la ingesta de un hipnético sedant amnesia del
suceso) en pacientes que toman hipnéticos sedantes. Estos sucesos pueder@cirse tanto en
personas que nunca han tomado hipnoticos sedantes, como en personas,Queian tomado previamente
hipnaticos sedantes. Aungque comportamientos tales como conducir Ido pueden aparecer
tomando solamente un hipnotico sedante a las dosis terapéuticas, sumo de alcohol y otros
depresores del sistema nervioso central (SNC) junto con hipngtigsse’sedantes parece que aumenta el
riesgo de aparicion de dichos comportamientos, al igual gu rar la dosis méaxima recomendada.
Debido al riesgo para el paciente y la comunidad, se reco a la interrupcién del tratamiento con
zaleplon en aquellos pacientes que comuniguen habe @ido un episodio de “conducir dormido”. Se
ha notificado la aparicion de otros comportamiento@hplejos (por €j., preparar y tomar comidas,
realizar llamadas telefdnicas o tener relaciones s@a €s) en pacientes que no estan totalmente
despiertos tras tomar un hipnotico sedante. Aggua gue ocurre en el caso de “conducir dormido”, los
pacientes normalmente no recuerdan lo su@ 0.

Se han notificado casos de reacciop@]aﬁIécticas/anafilactoides graves con el uso de hipnéticos
sedantes, incluido zaleplon. Se h Ificado casos de angioedema con afectacién de la lengua,
glottis o laringe tras la ingesta Qprimera o siguientes dosis de hipndticos sedantes, incluido
zaleplon. Algunos paciente oman hipnéticos sedantes han presentado sintomas afiadidos tales
como disnea, obstruccid garganta o nauseas y vomitos. Algunos pacientes han necesitado
tratamiento médico e rvicio de urgencias. Cuando el angioedema afecta a la lengua, glotis o
laringe, puede pro e una obstrucciodn de las vias respiratorias con desenlace mortal. Los
pacientes en o parezca angioedema tras el tratamiento con zaleplon no deben volver a usar el

principio a@\

El insomnio puede representar un trastorno psiquico o psiquiatrico subyacente. EIl insomnio que
persiste 0 empeora después de un corto periodo de tratamiento con zaleplon puede indicar la
necesidad de re-evaluar al paciente.

Debido a la corta semivida plasmética de zaleplon, si se experimenta un despertar temprano, debe
considerarse una terapia alternativa. Debe advertirse a los pacientes de que no tomen una segunda
dosis en una misma noche

La administracion conjunta de Sonata con medicamentos de conocida influencia sobre el CYP3A4
puede producir cambios en las concentraciones plasmaticas de zaleplon. (ver seccion 4.5).

No se recomienda la ingesta conjunta de este medicamento con alcohol. El efecto sedante puede
potenciarse cuando el producto se usa en combinacion con alcohol lo que puede afectar a la capacidad
para conducir o utilizar maquinas al dia siguiente (ver seccion 4.7).
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Tolerancia
Después del uso repetido durante algunas semanas, puede producirse alguna pérdida de eficacia de los
efectos hipndéticos de las benzodiazepinas y farmacos tipo benzodiazepinas de accion corta.

Dependencia
El uso de benzodiazepinas y farmacos tipo benzodiazepinas puede producir dependencia fisica y

psiquica. El riesgo de dependencia aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento y es mayor en
pacientes con historia de abuso de alcohol y medicamentos. Si se desarrolla dependencia fisica, la
interrupcion brusca del tratamiento ird acompaiiada de sindrome de abstinencia. Este puede
caracterizarse por cefaleas, dolor muscular, ansiedad extrema, tensién, intranquilidad, confusion e
irritabilidad. En casos graves, pueden aparecer los siguientes sintomas: pérdida de la realidad,
despersonalizacion, hiperacusia, entumecimiento y hormigueo de las extremidades, hipersensibilidad
a laluz, al ruido y al contacto fisico, alucinaciones o crisis epilépticas. Han habido informes
postcomercializacion de la dependencia asociada a zaleplon, predominantemente en con;%ir:acic’)n con

otros agentes psicotropicos. 6
Insomnio de rebote y ansiedad \(b
Tras la retirada del tratamiento, con una benzodiazepina o con un farmaco ti zodiazepina, puede

producirse un sindrome transitorio por el que reaparecen, de una forma ex ada, los sintomas que
condujeron al tratamiento. Esto puede ir acompafiado por otras reaccio& e incluyen cambios del
estado de animo, ansiedad, trastornos del suefio o intranquilidad. 4

.\O
Duracion del tratamiento 0

La duracién del tratamiento debe ser la mas corta posible {v. cion 4.2) y no debe exceder de 2
semanas. La prolongacidon de este periodo no debe realizaQ n la re-evaluacion clinica del paciente.

O
Cuando se inicie el tratamiento, puede ser util info@‘al paciente de que sera de una duracién
limitada. Es importante que los pacientes sean ¢ entes de la posibilidad del fenémeno de rebote,
con lo que se reducira la ansiedad al saber qt{(@les sintomas podrian aparecer al interrumpir el
tratamiento. O

O

Deterioro psicomotor y de memoria

Las benzodiazepinas y los farma 0 benzodiazepinas pueden inducir amnesia anterdgrada y
deterioro psicomotor. La mayqgriade las veces, estos se producen hasta varias horas después de ingerir
el producto. Para reducir e , los pacientes no deben llevar a cabo actividades que requieran

coordinacion psicomoto;b a 4 horas 0 mas después de tomar Sonata (ver seccion 4.7.).

*
Reacciones psiqui%ﬁ&col)s y “paraddjicas”
diazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas, se sabe que aparecen reacciones
uilidad, agitacion, irritabilidad, disminucion de la inhibicidn, agresividad,
usuales, delirio, furor, pesadillas, despersonalizacidn, alucinaciones, psicosis,
conducta inapropiada, extroversion fuera de lo habitual y otros efectos sobre el comportamiento.
Puede que sean inducidas por el principio activo, que sean de origen espontaneo o que sean el
resultado de un trastorno psiquico o psiquiatrico subyacente. Estas reacciones son mas probables en
ancianos. Si esto ocurriera, debe interrumpirse el uso de este producto. Cualquier nuevo sintoma o
signo de conducta requiere una evaluacion inmediata y cuidadosa.

Grupos de pacientes especificos

Abuso de alcohol y medicamentos
Las benzodiazepinas y los farmacos tipo benzodiazepinas deben usarse con una precaucién extrema
en pacientes con historia de abuso de alcohol 0 medicamentos.
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Insuficiencia hepética

Las benzodiazepinas y los farmacos tipo benzodiazepinas no estan indicadas para el tratamiento de
pacientes con insuficiencia hepatica grave, ya que pueden desencadenar una encefalopatia (ver
seccion 4.2). En pacientes con insuficiencia hepética leve o moderada la biodisponibilidad de zaleplon
estd aumentada por la reduccion del aclaramiento y, por ello, la dosis en estos pacientes debe ser
modificada.

Insuficiencia renal

Sonata no esta indicado para el tratamiento de pacientes con insuficiencia renal grave ya que no ha
sido adecuadamente estudiado en este grupo de pacientes. En pacientes con insuficiencia renal media
a moderada el perfil farmacocinético de zaleplon no es significativamente diferente del de los sujetos
sanos. Por lo tanto, en estos pacientes no es necesario realizar un ajuste de dosis.

Insuficiencia respiratoria
Debe tenerse precaucién cuando se prescriben medicamentos sedantes a pacientes con insuficiencia

respiratoria crénica. 6
Psicosis \(b

Las benzodiazepinas y los farmacos tipo benzodiazepinas no se recomiendan@& tratamiento de
primera eleccién de enfermedades psicéticas. (b

Depresion ' Q

Las benzodiazepinas y los farmacos tipo benzodiazepinas no deb y rse en monoterapia para tratar
una depresién o un estado de ansiedad asociado con una depregiQn-{en estos pacientes puede
provocarse suicidio). También, como consecuencia del riesgd iférementado de sobredosificacion
intencionada en pacientes con depresion en general, la ca d de medicamentos, incluyendo
zaleplon, prescrita para estos pacientes deberia ser mq@ida en el minimo necesario.

Sonata contiene lactosa. Los pacientes con intol 1a hereditaria a galactosa, de insuficiencia de
lactasa Lapp 6 problemas de absorcion de gll,eéa 0 galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5 Interaccion con otros medican@p@os y otras formas de interaccion
No se recomienda la ingesta conj 5%93 este medicamento con alcohol. El efecto sedante puede

potenciarse cuando el product sa en combinacion con alcohol lo que puede afectar a la
capacidad de conducir o us uinas al dia siguiente (ver seccién 4.7).

Debe tenerse en cuen@ombinaci()n con otros compuestos que actuan sobre el SNC. En casos de
utilizacion conco con antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedantes,
antidepresivo esicos narcoticos, medicamentos anti-epilépticos, anestésicos y antihistaminicos
sedantes, oducirse un aumento de la sedacién central. El uso concomitante de zaleplon con
estos medicamentos puede aumentar el riesgo de somnolencia al dia siguiente, incluyendo una
alteracion en la capacidad para conducir (ver seccion 4.7).

La coadministracion de una Gnica dosis de zaleplon 10 mg y venlafaxina (de liberacion retardada),
75 mg o 150 mg diariamente, no produjo ninguna interaccién en la memoria (inmediata y retrograda)
o0 en la funcion psicomotora (ensayo de sustitucién de simbologia numérica). Adicionalmente, no
hubo interacciones farmacocinéticas entre zaleplon y venlafaxina (de liberacion retardada).

En el caso de los analgésicos narcéticos, puede producirse un aumento de la euforia unido a un
aumento de la dependencia fisioldgica.

La difenhidramina es un inhibidor débil del aldehido oxidasa en higado de rata, pero no se conocen

sus efectos inhibitorios en el higado humano. No existe ninguna interaccion farmacocinética entre
zaleplon y difenhidramina tras la administracion de una dosis Unica (10 mg y 50 mg, respectivamente)
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de cada medicamento. Sin embargo, debido a que ambos tienen efectos en el SNC, es posible un
efecto farmacodindmico aditivo.

La cimetidina, un inhibidor moderado no especifico de varios enzimas hepaticos, incluyendo la
aldehido oxidasa y la CYP3A4, produjo un 85% de incremento en las concentraciones plasmaticas de
zaleplon debido a la inhibicion de ambos enzimas, el primario (aldehido oxidasa) y el secundario
(CYP3A4), responsables del metabolismo de zaleplon. Por tanto, se aconseja precaucién en la
administracidn conjunta de cimetidina y Sonata.

La administracion conjunta de Sonata con una dosis Unica de 800 mg de eritromicina, un potente
inhibidor selectivo del CYP3A4, produjo un incremento de un 34% en las concentraciones
plasmaticas de zaleplon. No se considera necesario un ajuste rutinario de la dosis de Sonata; no
obstante, deberia advertirse a los pacientes de que los efectos sedantes podrian verse incrementados.

Por el contrario, la rifampicina, potente inductor de varios enzimas hepaticos, incluyendg.el CYP3A4,

redujo 4 veces la concentracidn plasmatica de zaleplon. La administracion conjunta d ta con
inductores del CYP3A4 tales como, rifampicina, carbamacepina y fenobarbital, pu ducir la
eficacia de zaleplon. \)

Sonata no afecta los perfiles farmacocinéticos y farmacodinamicos de la d@a ni de la warfarina,
dos compuestos con un indice terapéutico estrecho. Ademas, el ibuprofgno,*€omo ejemplo de
compuestos que alteran la excrecion renal, no mostro ninguna interdge{én con Sonata.

N
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia (bg)

*
Aungue los estudios en animales no han demostrado efec &Lfatogénicos 0 embriotoxicos, los datos
clinicos son insuficientes para evaluar la seguridad d @a a durante el embarazo y periodo de
lactancia. No se recomienda el empleo de Sonata d el embarazo. Si el medicamento se prescribe
a una mujer en edad fértil, se le debe advertir qu e consultar a su médico para interrumpir el
tratamiento con el medicamento si pretende ((sgarse embarazada o si sospecha gque pudiera estarlo.

Si por razones médicas convincentes, el Icamento se administra a dosis elevadas durante la Gltima
fase del embarazo o durante el partotigbido a la accidn farmacoldgica del compuesto, pueden
esperarse efectos sobre el neonat como hipotermia, hipotonia y depresion respiratoria
moderada. @

Los nifios nacidos de m ue tomaban benzodiazepinas y farmacos tipo benzodiazepinas de forma
crénica durante las [l fases del embarazo pueden tener dependencia fisica y pueden tener algin

riesgo de desarroll6 rome de abstinencia en el periodo postnatal.

Como zaleplo @excreta en la leche materna, no debe administrarse Sonata a madres en periodo de
lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de sonata sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante.

La sedacién, la amnesia, una menor concentracion y una alteracion de la funcién muscular pueden
afectar negativamente a la capacidad de conducir o de usar maquinas al dia siguiente. Si no se duerme
lo suficiente, puede aumentar la probabilidad de una menor capacidad de atencion. Ademas, la
administracién concomitante de zaleplon con alcohol y otros depresores del SNC incrementan este
riesgo (ver seccién 4.5). Se recomienda precaucion en pacientes que realicen actividades de habilidad.
Se debe advertir a los pacientes que no deben conducir 0 manejar maguinaria hasta que se compruebe
gue su rendimiento no se ve afectado.
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4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas son amnesia, parestesia, somnolencia y
dismenorrea.

Las frecuencias se definen como:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

no conocidas (no pueden ser estimadas a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencias.

Organo/Sistema Reacciones adversas (06

(Frecuencia) &

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: amnesia, parestesia, sq@encia

Poco frecuentes: ataxia/incoordinacjQn, Mareo, disminucion de la
concentracion, ia, trastornos del lenguaje

(disartria, h stosa), hipoestesia

Ver también mas abajo, el epigrafe Amnesia (b'
<V
Trastornos oculares &\

Poco frecuentes: O
&Bn alterada, diplopia

Trastornos del oido y del laberinto Q
Poco frecuentes:

O hiperacusia
Trastornos gastrointestinales O
Poco frecuentes: Q,\'
@ Nauseas
Trastornos de la piel y do subcutaneo
Poco frecuentes:
Frecuencia no con@) Reaccién de fotosensibilidad

angioedema
Trastornosde abolismo y de la nutricion
Poco frecue : anorexia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion. astenia, malestar
Poco frecuentes:

Trastornos del sistema inmunitario
Muy raras: Reacciones anafilacticas/anafilactoides

Trastornos hepatobiliares
Frecuencia no conocida: Hepatotoxicidad (la mayoria descrita como
niveles altos de transaminasas)

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes: dismenorrea
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Trastornos pisquiatricos

Poco frecuentes: despersonalizacién, alucinaciones, depresion,
confusion, apatia
Frecuencia no conocida sonambulismo

Ver también los epigrafes incluidos a continuacion sobre Depresidn y Reacciones psiquiatricas y
“paraddjicas”.

Amnesia

Puede producirse amnesia anterograda cuando se usan dosis terapéuticas recomendadas, aumentando
el riesgo con dosis mas altas. Los efectos amnésicos pueden asociarse con un comportamiento
inapropiado (ver seccion 4.4).

Depresion
Durante el uso de benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas, puede desenmas@ke una

depresidn preexistente. \(b

Reacciones psiquidatricas y “paradéjicas” \)
g\se producen
la inhibicién,
lizacion, alucinaciones,
reacciones adversas sobre el
n personas de edad avanzada.

Cuando se usan benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas, se sab

7

reacciones tales como intranquilidad, agitacion, irritabilidad, disminuci
agresividad, pensamientos inusuales, delirios, furor, pesadillas, de§p
psicosis, conducta inapropiada, extroversién fuera de lo normal y,
comportamiento. La aparicion de estas reacciones es mas prob

*
Dependencia <\/
El uso (incluso a dosis terapéuticas) puede producir | @rlci()n de una dependencia fisica: la
interrupcion de la terapia puede producir sindrome stinencia o fendmeno de rebote (ver seccion
4.4). Puede producirse dependencia psiquica. Se@t formado de abuso de benzodiazepinas y
principios activos tipo benzodiazepinas. Q

Notificacién de sospechas de reaccionds adversas:

Es importante notificar sospechas g@cciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continu a relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notifigawlas sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en xo V.

N\
49, Sobredosi @'
obre osus,\o

Existe una expeyipivela clinica limitada sobre los efectos de una sobredosificacion aguda de Sonata y
no se han dat ado los niveles de sobredosificacion en humanos.

Como ocurre con otras benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas, la sobredosis no debe
presentar una amenaza para la vida a menos que se combine con otros depresivos del SNC
(incluyendo alcohol).

Sintomas de sobredosis

La sobredosis de benzodiazepinas o farmacos tipo benzodiazepinas normalmente se manifiesta por
diferentes grados de depresion del sistema nervioso central que van desde la somnolencia al coma. En
los casos leves, los sintomas incluyen somnolencia, confusién mental y letargia, en casos mas graves,
los sintomas pueden incluir ataxia, hipotonia, hipotension, depresidn respiratoria, rara vez comay
muy rara vez la muerte. Con sobredosis de zaleplon se ha notificado de cromaturia (coloracion verde
azulada de la orina).
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Tratamiento de la sobredosis
En el tratamiento de la sobredosis con cualquier medicamento, se debe tener presente que pueden
haberse ingerido mdltiples agentes.

El tratamiento de la sobredosis con Sonata es en gran parte de apoyo. Por lo general, es suficiente con
prestar atencion a la via aérea y con el tratamiento de apoyo de la ventilacion y hemodinamica. En los
casos leves los pacientes deben dormir con control de las funciones respiratoria y circulatoria. No se
recomienda la induccion al vémito. En los casos graves, el uso de carbon activado o el lavado gastrico
puede ser Gtil cuando se realiza poco después de la ingestion. Ademas, puede ser necesaria la
estabilizacion de la funcidn circulatoria y vigilancia intensiva. No se ha determinado el valor de la
dialisis forzada o hemodiélisis en el tratamiento de la sobredosis.

Ciertos estudios realizados con animales sugieren que el flumazenil es un antagonista de zaleplon y
debe considerarse en el tratamiento de la sobredosis con Sonata. Sin embargo, no existe experiencia
clinica con el uso de flumazenil como antidoto para una sobredosis con Sonata.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS §b
5.1.  Propiedades farmacodinamicas (§\
Grupo Farmacoterapéutico: farmacos relacionados con las benzodja@s, Codigo ATC NO5CF03

N

nte a las benzodiazepinas y otros
pinico tipo I.

Zaleplon es una pirazolopirimidina hipnética estructuralmente
hipnoticos. Zaleplon se une selectivamente al receptor ben\ i

El perfil farmacocinético del zaleplon muestra una ra isorci()n y eliminacién (ver seccién 5.2).
Combinando sus caracteristicas de union selectiva aKSubtipo de receptores, con su alta selectividad
y su baja afinidad por el receptor benzodiazepini 0 |, estas propiedades son responsables del
conjunto de las caracteristicas de Sonata. Q

La eficacia de Sonata ha sido demostrad§ taito en estudios en laboratorio del suefio utilizando
medidores de suefio objetivos como kapolisomnografia (PSG) como en estudios de pacientes externos
utilizando encuestas realizadas a cientes para evaluar el suefio. En estos estudios, los pacientes
fueron diagnosticados con insgiaio primario (psicofisiologico).

Sonata 10 mg disminuy¢ @riedo de conciliacion del suefio, en estudios de hasta 4 semanas, en
pacientes ambulatoi dad no avanzada. En pacientes de edad avanzada, el periodo de
conciliacion se di @é significativamente con Sonata 5 mg y se disminuy0 consistentemente con
Sonata 10 mg.e paracion con el placebo en los estudios de 2 semanas. Este periodo de

conciliaci efio disminuido fue significativamente diferente del observado con el placebo. Los
resultados s estudios de 2 y 4 semanas demostraron que no se desarroll6 tolerancia farmacoldgica
con cualquier dosis de Sonata.

En los estudios de Sonata en los que se utilizaron medidas objetivas como la PSG, Sonata 10 mg fue
superior al placebo disminuyendo la duracién del periodo de conciliacion del suefio e incrementando
la duracién del suefio durante la primera mitad de la noche. Sonata ha demostrado conservar las fases
de suefio en estudios controlados que determinaron el porcentaje de tiempo de suefio empleado en
cada fase del suefio.

5.2.  Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Zaleplon se absorbe répida y casi completamente después de la administracion oral y las
concentraciones pico se alcanzan en aproximadamente 1 hora. Al menos, se absorbe el 71% de la
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dosis administrada oralmente. Zaleplon también experimenta un metabolismo presistémico que da
como resultado una bidisponibilidad absoluta del 30% aproximadamente.

Distribucion

Zaleplon es lipofilico con un volumen de distribucion, después de la administracién intravenosa, de
aproximadamente 1,4+0,3 I/kg. La union a proteinas plasmaticas in vitro es de aproximadamente un
60%, lo que sugiere un riesgo pequefio de interaccion con principio activo debido a la unién de
proteinas.

Metabolismo

Zaleplon se metaboliza inicialmente mediante la aldehido oxidasa a la forma 5-oxo-zaleplon. Ademas,
zaleplon es metabolizado por CYP3A4 a la forma desetilzaleplon, que posteriormente se metaboliza
por la aldehido oxidasa a la forma 5-oxo-desetilzaleplon. Los metabolitos oxidativos se metabolizan
posteriormente por conjugacion mediante glucuronidacién. Todos los metabolitos de zaleplon son
inactivos tanto en modelos de comportamiento animal como en ensayos de actividad in %o.

Las concentraciones plasmaticas de zaleplon aumentaron linealmente con la dosis, plon no
mostrd ningln signo de acumulacidn después de la administracién de hasta 30 @q . La semivida de
eliminacion de zaleplon es de aproximadamente 1 hora.

Excrecion

Zaleplon se excreta en forma de metabolitos inactivos, principalmg
(17%). El cincuenta y siete por ciento (57%) de la dosis se recup orina en forma de 5-oxo-
zaleplon y su metabolito glucurénido, y un 9% adicional se re en forma de 5-o0xo-
desetilzaleplon y su metabolito glucurénido. El resto de la.reQuiséracion urinaria es de metabolitos
secundarios. La mayor parte de la recuperacion fecal es d& xo0-zaleplon.

O
Insuficiencia hepatica \
Zaleplon se metaboliza en primer lugar en el hig@y experimenta un metabolismo presistémico
significativo. En consecuencia, el aclaramiewral de zaleplon se redujo un 70% y un 87% en
pacientes cirroticos compensados y desco ados, respectivamente, dando lugar a marcados
incrementos en la media de Cex Y AUC@aSta de 4 y 7 veces en los pacientes compensados y
descompensados, respectivamente e@elacién con los sujetos sanos. La dosis de zaleplon debe ser
reducida en pacientes con insuficiafieia hepética de leve a moderada y no se recomienda el uso de
zaleplon en pacientes con insufigfencia hepética grave.

<

Insuficiencia renal

Se ha estudiado la far@:inética de dosis Unica en pacientes con insuficiencia renal leve
(aclaramiento de Ina de 40 a 89 ml/min) y moderada (de 20 a 39 ml/min) y en pacientes
sometidos a diali$iS=~En pacientes con insuficiencia moderada y aquellos sometidos a didlisis, hubo
una reduccig proximadamente un 23% en la concentracion pico de plasma en comparacion con
voluntarios sanos. El alcance de la exposicidn a zaleplon fue similar entre todos los grupos. Por lo
tanto, no se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada. Zaleplon no
se ha estudiado adecuadamente en pacientes con insuficiencia renal grave.

orina (71%) y en heces

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad a dosis repetidas

En linea con los efectos observados con otros compuestos que se unen a los receptores
benzodiazepinicos, los aumentos reversibles en los pesos hepatico y adrenal en ratas y perros se
observaron solo después de la administracion oral repetida de dosis varias veces superiores a la dosis
méaxima terapéutica humana. A estas dosis, en un estudio de tres meses, en perros prepuberales, fue
evidente una reduccion significativa en el peso de la prostata y los testiculos.
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Toxicidad para la reproduccion

En un estudio de fertilidad y capacidad reproductora en ratas, la mortalidad y la disminucion de la
fertilidad se asociaron con la administracion de una dosis oral de zaleplon de 100 mg/kg/dia para
machos y hembras, antes y durante el apareamiento. Esta dosis es equivalente a 49 veces la dosis
méxima humana recomendada (MRHD) de 20 mg en una base de mg/m?. Los estudios de seguimiento
indican que la alteracion de la fertilidad se debid a un efecto sobre la hembra.

En estudios de desarrollo embriofetal en ratas y conejos, la administracién oral de zaleplon de hasta
100 mg/kg/dia y 50 mg/kg/dia a ratas y conejas prefiadas, respectivamente, no produjo evidencia de
teratogenicidad. Estas dosis son equivalentes a 49 (rata) y 48 (conejo) veces la dosis maxima
recomendada en humanos (MRHD) en una base de mg/m?. El crecimiento pre-y post-natal de ratas se
redujo a la dosis tdxica maternal de 100 mg/kg/dia. La dosis sin efecto para el crecimiento de las crias
de ratas fue de 10 mg/kg (una dosis equivalente a 5 veces la dosis humana méaxima recomendada en
una base de mg/m?). No se observaron efectos adversos sobre el desarrollo embriofetal en conejos.

En un estudio de desarrollo pre y postnatal en ratas, se observo el aumento de la mort '@fetal y
postnatal, y disminucion del crecimiento y desarrollo fisico de las crias de hembra as con dosis
>7 mg/kg/dia que no provoco toxicidad materna. La dosis sin efecto para el desa post-natal fue
de 1 mg/kg/dia (dosis equivalente a 0,5 veces la dosis maxima humana rei‘()‘? a en una base de

mg/m?). Cuando se examinaron los efectos adversos sobre la viabilidad y cimiento de la
descendencia en un estudio de amamantamiento cruzado, estos efectos {qe an ser el resultado tanto
de la exposicion a zaleplon en el Gtero como de la lactancia. . ‘O

&)

Carcinogenicidad
La administracion oral de zaleplon en ratas durante 104 sa@?&onsecutiv&s en los niveles de dosis
de hasta 20 mg / kg / dia no produjo tumorogenicidad rel ada con el compuesto. La
administracion oral de zaleplon a ratones durante 65 § emanas consecutivas en niveles de dosis
altas (>100 mg / kg / dia) provoc6 un aumento esta@ mente significativo de los tumores benignos
de higado pero no en los malignos. EIl aumento e cidencia de tumores hepéticos benignos en
ratones fue probablemente un episodio de ad C|on

En general, los resultados de los estudios icos no sugieren ningdn peligro de seguridad
significativo con el uso de Sonata a las &ecomendadas en humanos.

6. DATOS FARMACE@Q}OS

6.1. Lista de excipi§

Contenido de la c4
Celulosa microgri

lauril sulfato de sodio
estearato de magnesio
lactosa monohidrato
indigotina (E132)
diéxido de titanio (E171).

Cubierta de la capsula
Gelatina

dioxido de titanio (E171)
lauril sulfato de sodio
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Las tintas de impresion de la cubierta contienen (tinta rosa SW-1105):
goma laca

dioxido de titanio (E171)

hidroxido de amonio

oxido de hierro rojo (E172)

oxido de hierro amarillo (E172).

6.2. Incompatibilidades
No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion 6"0
No requiere condiciones especiales de conservacion. &(b

6.5. Naturaleza y contenido del recipiente (OQ

Blisters de PVC / PVDC aluminio de 7, 10, 14 capsulas en blisters d@s perforados. Puede que
solamente estén comercializados algunos tamafios de envase. CJ\

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras w@ulaciones

Q
Sin requerimientos especiales. O
Sonata ha sido disefiado para que si el contenido d@apsula se disuelve en un liquido, el liquido
cambiara de color y se pondra turbio. (b.

\

7. TITULAR DE LA AUTORIZ N DE COMERCIALIZACION

O
Meda AB Qs\'
Pipers vdg 2A %)

170 09 Solna ((\

Suecia 0(0

8. NUI\%FB) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/99/102/004-006

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 12 Marzo 1999

Fecha de la dltima renovacion: 12 Marzo 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO I1 C)\

A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE@BERACION DE LOS LOTES
B. CONDICIONES O RESTRICCIONE@%UMINISTRO Y USO.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQ OS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION Q

D. CONDICIONES O RESTﬁ&:IONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICA@L MEDICAMENTO

Q
%)
60(0@
@Q}
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A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

MEDA Manufacturing GmbH (b'
Neurather Ring 1

N
51063 Colonia QQ
Alemania (b,
O

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO&@O.

Medicamento sujeto a prescipcion médica. . %
&

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS D& AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Informes Periddicos de Seguridad ()Q

El Titular de la Autorizacién de Comercﬁ[}zacién (TAC) presentaréa los informes periddicos de
seguridad para este medicamento formidad con las exigencias establecidas en la lista de fechas
de referencia de la Union (lista prevista en el articulo 107ter, parrafo 7, de la Directiva
2001/83/CE y publicada en el | web europeo sobre medicamentos..

D. CONDICIONES&?STRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION SEGURA
Y EFICAZD DICAMENTO

No proced@g
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QQ ANEXO Il1

@ ETIQUETADO Y PROSPECTO
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N\
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, TEXTO PARA
SONATA 5 MG - FORMATOS DE 7, 10 Y 14 CAPSULAS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sonata 5 mg capsulas duras
zaleplon

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula de Sonata contiene 5 mg de Zaleplon

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES N7\
\V
Ademas contiene: lactosa monohidrato Q
Para mayor informacidn consultar el prospecto (b.

Ko

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENWASE
N

7 capsulas duras

10 capsulas duras
p \O&

14 capsulas duras

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINI@\CION

Leer el prospecto antes de utilizar 0

Via oral. O
o

6. ADVERTENCIA ESRECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA YA$TA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

*

Mantener fuera d ista y del alcance de los nifios

N}

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD.

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Meda AB
Pipers vag 2A
170 09 Solna
Suecia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION NS

o
EU/1/99/102/001 7 capsulas \(b'
EU/1/99/102/002 10 capsulas D
EU/1/99/102/003 14 cépsulas (D'Q

13. NUMERO DE LOTE U

]

Lot. . <\/®'

[14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

N4
MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCQN(@EDICA

(’O

N g

| 15. INSTRUCCIONES DE L;{.p\

O
N
AILLE

|16.  INFORMACION

N
Sonata 5 mg . (b'
L

@Q}

29



INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS
BLISTERS PARA 5 MG CAPSULAS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sonata 5 mg capsulas duras
zaleplon

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Meda AB

| 3. FECHA DE CADUCIDAD N7\
\v

CAD. (50

(4. NUMERO DE LOTE Ne)
\v
Lot. (bg)
FaN

| 5. OTROS R
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, TEXTO PARA
SONATA 10 MG - FORMATOS DE 7, 10 Y 14 CAPSULAS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sonata 10 mg cépsulas duras
zaleplon

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada capsula de Sonata contiene 10 mg de zaleplon

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES N7\
\V
Ademas contiene: lactosa monohidrato Q
Para mayor informacidn consultar el prospecto (b.

Ko

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENWASE
N

7 Cépsulas duras

10 Cépsulas duras
p \O&

14 Capsulas duras

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINI@\CION

Leer el prospecto antes de utilizar 0

Via oral. O
o

6. ADVERTENCIA ESRECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA YA$TA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

*

Mantener fuera d ista y del alcance de los nifios

N}

| 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD.

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Meda AB
Pipers vag 2A
170 09 Solna
Suecia

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION NS

EU/1/99/102/004 7 capsulas \
EU/1/99/102/005 10 cépsulas D
EU/1/99/102/006 14 cépsulas (D'Q

13. NUMERO DE LOTE U

]

Lot. . <\/®'

[14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

N4
MEDICAMENTO SUJETO A PRESCRIPCQN(@EDICA

(’O

N g

| 15. INSTRUCCIONES DE L;{.p\

O
N
AILLE

|16.  INFORMACION

N
Sonata 10 mg . (b'
L

@Q}
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN LOS BLISTERS O TIRAS
BLISTERS DE 10 MG CAPSULAS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Sonata 10 mg capsulas duras
zaleplon

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Meda AB

| 3. FECHA DE CADUCIDAD N7\
\v

CAD. (50

(4. NUMERO DE LOTE Ne)
\v
Lot. (bg)
FaN

| 5. OTROS R
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Prospecto: informacion para el usuario

Sonata 5 mg capsulas duras
zaleplon

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto: @
Qué es Sonata y para qué se utiliza 6
Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sonata (b.
Como tomar Sonata 0\

Posibles efectos adversos (\
Conservacion de Sonata (b.

Conservacion del envase e informacion adicional Q

ook wdnE

1. Qué es Sonata y para que se utiliza *(1/

Sonata pertenece a una clase de sustancias denomina Qedicamentos relacionados con las
benzodiazepinas, que incluyen preparaciones cor}?nes hipnoticas.

Sonata le ayudaré a dormir. Generalmente | blemas de suefio no duran mucho, y la mayoria de
las personas solamente necesitan un per{i&) rto de tratamiento. La duracién del tratamiento
normalmente varia desde unos pocos dias.2? dos semanas. Si todavia tiene problemas para conciliar el
suefio después de haber terminado@épsulas, acuda de nuevo a su médico.

Q

2. Qué necesita saber@ss de empezar a tomar Sonata
No tome Sonata o\&

o si es alg a zaleplon o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incleideSen la seccidn 6).

o si tiene*sindrome de apnea del suefio (parada respiratoria por cortos periodos de tiempo
mientras duerme).

o si tiene problemas graves de rifién o higado.

o si tiene miastenia gravis (musculos muy débiles o cansados)

o si tiene respiracidn dificultosa o molestias en el pecho

Si tiene cualquier duda sobre si usted esta en cualquiera de estas circunstancias, consulte a su médico.
Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben tomar Sonata.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Sonata.

o No beba nunca alcohol mientras esté siendo tratado con Sonata. El alcohol puede incrementar
los efectos adversos de cualquier medicamento que usted esté tomando para ayudarle a dormir.
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o Utilicelo con gran precaucidn si alguna vez usted ha sufrido adiccion a los medicamentos o al
alcohol.

o Si estd tomando algin medicamento que pertenece al grupo de los inductores del suefio,
incluyendo Sonata, existe la posibilidad de que llegue a ser dependiente de este tipo de
medicamentos. Una vez que se ha desarrollado dependencia fisica, la finalizacién repentina del
tratamiento puede ir acompafiada de sintomas de abstinencia. Estos sintomas pueden incluir
dolor de cabeza, dolor muscular, ansiedad extrema, tensién, inquietud, confusion e irritabilidad.

o No tome Sonata o cualquier otro medicamento para dormir, durante mas tiempo del que le haya
indicado su médico.

o No tome una segunda dosis de Sonata en la misma noche.

. Si su insomnio persiste 0 empeora después de un tratamiento corto con Sonata, consulte con su
medico.

. Cuando toma medicamentos para conciliar el suefio existe la posibilidad de que pueda
experimentar cierto tipo de pérdida temporal de memoria (amnesia) y pérdida de coordinacion.
Esto podria evitarse si permanece inactivo durante al menos 4 horas después de tgimar Sonata.

. Existe la posibilidad de que experimente sonambulismo (andar dormido), lo qu uye comer
o0 conducir sin estar totalmente despierto y sin que después recuerde lo su i

experimenta alguno de estos efectos, pdngase en contacto con su médico,iediatamente.
. Después de usar cualquier medicamento que pertenezca al grupo de i | ores del suefio,
incluido Sonata, se han observado reacciones como inquietud, aglta , irritabilidad,

agresividad, pensamientos inusuales, delirios, furor, pesadllla§ gwersonallzacwn
alucionaciones, psicosis, conducta inapropiada, extroversio de lo normal y otras
alteraciones del comportamiento. Estas reacciones pueden rodumdas por el principio
activo, de origen espontaneo, o como resultado de un t @mo fisico o psiquiatrico subyacente.
Es mas probable que estas reacciones ocurran en pergohas de edad avanzada. Si experimenta
alguno de estos efectos, pongase en contacto co dico inmediatamente.

. Se han comunicado casos raros de reacciones giélgicas graves. Una reaccion alérgica puede
incluir erupcidn, picor, dificultad respiratog inchazdn de cara, labios, garganta o lengua, o
nauseas y vomitos. Si experimenta alguno de’estos efectos, pdngase en contacto con su médico
inmediatamente. O

Nifios y adolescentes O
No administre este medicamento a@ y adolescentes menores de 18 afios.

Toma de Sonata con otros camentos

Informe a su médico o céutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier ot icamento. No tome ningln otro medicamento sin preguntar primero a su
médico o farmacc 0. Esto incluye los medicamentos adquiridos sin receta. Algunos de ellos
pueden caus nolencia y no deben ser tomados mientras se esté tomando Sonata.

Cuando Sonata se toma junto con otros medicamentos que acttan sobre el cerebro, la combinacién
puede hacerle sentirse mas somnoliento de lo debido. Tenga en cuenta que estas combinaciones
pueden provocarle somnolencia al dia siguiente. Estos medicamentos incluyen los utilizados para el
tratamiento de enfermedades mentales (antipsicéticos, hipnéticos, ansioliticos/sedantes,
antidepresivos), medicamentos utilizados para aliviar dolores fuertes (analgésicos narcoticos),
medicamentos utilizados para el tratamiento de convulsiones/ataques epilépticos (medicamentos
antiepilépticos), medicamentos utilizados para perder las sensaciones/insensibilidad (anestésicos) y
medicamentos utilizados para el tratamiento de alergias (antihistaminicos sedantes). EI consumo de
alcohol durante el tratamiento con Sonata también puede hacer que se sienta somnoliento al dia
siguiente. Nunca beba alcohol mientras esté en tratamiento con Sonata (ver "Advertencias y
precauciones™).

Si estd tomando cimetidina (medicamento para el estdbmago), o eritromicina (un antibiético),
comuniquelo a su médico o farmacéutico.
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Toma de Sonata con los alimentos, bebidas y alcohol

No se recomienda tomar Sonata con o inmediatamente después de una comida copiosa ya que podria
actuar mas lentamente. Tome la(s) capsula(s) con un pequefio vaso de agua. No beba nunca alcohol
mientras esté siendo tratado con Sonata (ver "Advertencias y precauciones™).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Sonata no debe ser usado en estas circunstancias, ya que no hay suficientes datos clinicos disponibles
para evaluar su seguridad durante el embarazo y lactancia.

Conduccidén y uso de maquinas

Sonata puede producirle somnolencia, causarle pérdida de la concentraciéon o la mem @ debilidad

muscular. Estas sensaciones pueden empeorar si duerme menos de 7 a 8 horas despagssge tomar su
medicamento o si ya esta tomando otro medicamento depresor del sistema nervi ntral o si esta
bebiendo alcohol (ver “Toma de Sonata con otros medicamentos™). Si se ve 0, ho conduzca ni
maneje maquinas. (b'

Sonata contiene lactosa Q

'
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos ‘1®res, consulte con él antes de
tomar este medicamento. (b'

3. Como tomar Sonata \9&

Siga extactamente las instrucciones de administr del medicamento indicadas por su médico o
farmaceéutico. Consulte a su médico o farmacgutico si tiene dudas.

La dosis normal para adultos es 10 mg ilﬁyceaatamente antes de acostarse o después de haberse
acostado y tiene dificultades para q@rse dormido. No tome una segunda dosis en una misma noche.

Las dosis son diferentes para L@as de 65 afios 0 mas, y para aquellos con problemas hepéticos
leves 0 moderados:

65 afnos 0 mayoress e una capsula de 5 mg.

con problemas cos leves 0 moderados: tome una capsula de 5 mg.

Sonata ha sidp ¢ do para que si el contenido de la capsula se disuelve en un liguido, el liquido
cambie de se ponga turbio.

Si toma mas Sonata del que debe

Acuda inmediatamente al médico y digale cuantas capsulas ha tomado. No acuda a buscar ayuda
médica sin ir acompafado.

Si se toma una sobredosis puede sufrir un aumento de la somnolencia muy réapido, llegando
probablemente al coma con dosis altas.

Si olvidé tomar Sonata

Tome la siguiente capsula a su hora habitual y siga como antes. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.
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Si interrumpe el tratamiento con Sonata

Al suspender el tratamiento, puede reaparecer su dificultad para dormir y puede experimentar
sintomas como cambios de humor, ansiedad o cansancio. Si sufre usted estos sintomas, consulte a su
médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Si aprecia cualquiera de los siguientes cambios, o cualquier otro cambio
en su salud, indiqueselo a su médico lo antes posible.

Las frecuencias de los posibles efectos adversos indicados a continuacion se definen ga‘ndo la

siguiente conversion %

muy frecuente (afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes) \
frecuente (que afecta a entre 1y 10 de cada 100 pacientes) 0

poco frecuente (que afecta a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes) (b(\

rara (que afecta a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes)

muy rara (que afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes) . ' Q

no conocidas (frecuencia que no puede ser estimada con los datoﬂ@nibles).

Efectos adversos que pueden ocurrir con frecuencia: somno ; dificultad para memorizar;
sensaciones como de hormigueo, por ejemplo, en las extrdidades (parestesia); menstruacion
dolorosa. \

Los efectos adversos poco frecuentes mcluyen ; debilidad; reduccién de la coordinacién de

movimientos; inestabilidad y/o caidas (ataxi isminucion de la concentracion, apatia; inquietud:;
depresidn; agitacion; irritabilidad; confusid ﬁnsamlentos y comportamientos inusuales
(extroversion fuera de lo habitual, dlsm|0|on de la inhibicién, agresividad, furor, delirio,
despersonalizacion, psicosis); pesadigias; alucinaciones; vision doble u otros problemas de visién;
incremento de la sensibilidad al r iperacusia); alteracion del sentido del olfato (parosmia);
trastornos del lenguaje, mcluy abla pastosa; adormecimiento, por ejemplo, en las extremidades
(hipoestesia); nauseas, dis on del apetito; aumento de la sensibilidad a la luz (luz solar, luz
ultravioleta); malestar (i

>
En muy raros caso q{an observado reacciones alérgicas, alguna graves, a veces con dificultad para
respirar, y qu requerir cuidados médicos inmediatos. Una reaccién alérgica puede también
incluir erupgi icor o0 hinchazon de cara, labios, garganta o lengua.

Se ha informado de incrementos de transaminasas (un grupo de enzimas del higado que se encuentran
de forma natural en la sangre), lo cual puede ser un signo de problemas de higado.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Sonata
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Si usted tiene cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envase y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional &b’
Composicién de Sonata 0
El principio activo de cada capsula dura de Sonata es zaleplon 5 mg.

Los demas componentes son celulosa microcristalina, almidon preg I ado didéxido de silicio,
lauril sulfato de sodio, estearato de magnesio, lactosa monohldra igotina (E132), dioxido de
titanio (E171).

Ingredientes de la cubierta de la capsula: gelatina, d|0X|d§Bﬂﬁan|o (E171), 6xido de hierro rojo
(E172), 6xido de hierro amarillo (E172), 6xido de hi egro (E172) y lauril sulfato de sodio. La
tinta de impresién de la cubierta contiene (tinta dor@ B-3002): goma laca, hidroxido de amonio,
oxido de hierro amarillo (E172).

Aspecto del producto y contenido del en@?

e un polvo de color azul claro, consta de una capsula con una
itad de color blanco con "5 mg" impreso en dorado. Estan
contiene 7, 10 6 14 cépsulas duras. Puede que solamente estén

de envase.

Sonata 5 mg capsulas duras, que ¢
mitad de color marrén claro y la
envasadas en blisters y cada e
comercializados algunos t

O

>
Titular de la autohi Qc'm de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de l@&zacién de comercializacion: Responsable de la fabricacion:
Meda AB MEDA Manufacturing GmbH
Pipers vag 2A Neurather Ring 1

S-170 73 Solna 51063 Colonia

Suecia Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MEDA Pharma S.A./N.V. Meda Pharma SIA
Chaussée de la Hulpe 166/ Veiveriy 134
Terhulpsesteenweg 166 LT - 46352 Kaunas
B-1170 Brussels Tel.:+370 37 330 509

Tel/Tel: +3225 04 08 11
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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.
Kodarniska 1441/46

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

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

Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

EE - 10151 Tallinn, Eesti

Tel. + 372 6261 025 O

O
EA\Gda
MEDA Pharmaceuticals AE \O
Evputaviag 3 @Q
GR-15231 XaAdvdpt-Attugii
TnA: +30 210 6 77 5690 @

QY
Espafia 6\

MEDA Ph@k.u.
Avenida de tilla, 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

Luxembourg/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 1236 3410

Malta

Alfred Gera & Sons Ltd. 6@'
10, Triq il-Masgar @
Qormi QRM 3217 &

Tel: +356 2092 4000
QS
o

Nederland
MEDA Pharm‘aw
Krijgsman 20\

NL-1186 mstelveen

Tel: z{b 51 6500
N@
a A/S

skerveien 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 Pawla Il nr 15
PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300
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Hrvatska

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

Ireland

Meda Health Sales Ireland Limited,
Unit 34/35, Block A,

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6a.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpi-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

xO
Latvija Q)Q

Meda Pharma SIA (b'@

Vienibas gatve 109,
3O

LV-1058 Riga, L
Tel.: 4371 676

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

OO

Romania
MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
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.0.. (b'
Trnavska cesta 50 \
SK-821 02 Bratislava \>

Tel: +421 2 4914 017]@0
'OQ

&b

*

Suomi/Finla

Meda Oy r&)\

Vaisalanfie’/ Vaisalavdgen 4

F1-02 spoo/ Esho

m{.@s : +358 20 720 9550
erige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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Prospecto: informacion para el usuario

Sonata 10 mg cépsulas duras
zaleplon

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto: @
1. Qué es Sonata y para qué se utiliza 6
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Sonata (b.
3. Como tomar Sonata 0\
4, Posibles efectos adversos (\
5 Conservacion de Sonata (b.
6. Contenido del envase e informacién adicional Q

'

.\O

1. Qué es Sonata y para qué se utiliza (b,o

Sonata pertenece a una clase de sustancias denominada &e camentos relacionados con las
benzodiazepinas, que incluyen preparaciones con acaq' hipnoticas.

Sonata le ayudaré a dormir. Generalmente los pr@mas de suefio no duran mucho, y la mayoria de
las personas solamente necesitan un perlodo o0 de tratamiento. La duracion del tratamiento
normalmente varia desde unos pocos dia & semanas. Si todavia tiene problemas para conciliar el
suefio después de haber terminado sus ¢ las, acuda de nuevo a su médico.

2. Qué necesita saber an@empezar a tomar Sonata
No tome Sonata:

o si es elérglcé aleplon 0 a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(inclui @ a seccion 6).

o si ti mdrome de apnea del suefio (parada respiratoria por cortos periodos de tiempo
mientr duerme).

o si tiene problemas graves de rifién o higado.

o si tiene miastenia gravis (musculos muy débiles o cansados)

o si tiene respiracién dificultosa o molestias en el pecho

Si tiene cualquier duda sobre si usted esta en cualquiera de estas circunstancias, consulte a su médico.
Los nifios y adolescentes menores de 18 afios no deben tomar Sonata.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Sonata.

. No beba nunca alcohol mientras esté siendo tratado con Sonata. El alcohol puede incrementar
los efectos adversos de cualquier medicamento que usted esté tomando para ayudarle a dormir.

. Utilicelo con gran precaucidn si alguna vez usted ha sufrido adiccion a los medicamentos o al
alcohol.
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o Si estd tomando algin medicamento que pertenece al grupo de los inductores del suefio,
incluyendo Sonata, existe la posibilidad de que llegue a ser dependiente de este tipo de
medicamentos. Una vez que se ha desarrollado dependencia fisica, la finalizacién repentina del
tratamiento puede ir acompafiada de sintomas de abstinencia. Estos sintomas pueden incluir
dolor de cabeza, dolor muscular, ansiedad extrema, tensién, inquietud, confusion e irritabilidad.

o No tome Sonata o cualquier otro medicamento para dormir, durante mas tiempo del que le haya
indicado su médico.

o No tome una segunda dosis de Sonata en la misma noche.

o Si su insomnio persiste 0 empeora después de un tratamiento corto con Sonata, consulte con su
medico.

. Cuando toma medicamentos para conciliar el suefio existe la posibilidad de que pueda
experimentar cierto tipo de pérdida temporal de memoria (amnesia) y pérdida de coordinacion.
Esto podria evitarse si permanece inactivo durante al menos 4 horas después de tomar Sonata.

. Existe la posibilidad de que experimente sonambulismo (andar dormido), lo que incluye comer
0 conducir sin estar totalmente despierto y sin que después recuerde lo sucedidg. i
experimenta alguno de estos efectos, pdngase en contacto con su medico inme

. Después de usar cualquier medicamento que pertenezca al grupo de induc&gYﬁl el suefio,
incluido Sonata, se han observado reacciones como inquietud, agitacion,J ilidad,
agresividad, pensamientos inusuales, delirios, furor, pesadillas, desperdonaiizacion,
alucionaciones, psicosis, conducta inapropiada, extroversion fuera (@ normal y otras
alteraciones del comportamiento. Estas reacciones pueden ser,p cidas por el principio
activo, de origen espontaneo, o como resultado de un trastos €O 0 psiquiatrico subyacente.
Es mas probable que estas reacciones ocurran en personas(e) ad avanzada. Si experimenta
alguno de estos efectos, péngase en contacto con su mé inmediatamente.

. Se han comunicado casos raros de reacciones alérgi aves. Una reaccion alérgica puede
incluir erupcidn, picor, dificultad respiratoria o hiaCkhazon de cara, labios, garganta o lengua, o
nauseas y vomitos. Si experimenta alguno de fectos, pongase en contacto con su médico
inmediatamente. (b

Nifios y adolescentes ﬂ\
No administre este medicamento a nifios @) escentes menores de 18 afios.

Toma de Sonata con otros medi(x('@ﬂos

Informe a su médico o farm @co si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medi to. No tome ningun otro medicamento sin preguntar primero a su
médico o farmaccéutico incluye los medicamentos adquiridos sin receta. Algunos de ellos
pueden causar song\ Ia y no deben ser tomados mientras se esté tomando Sonata.

Cuando Son @jomajunto con otros medicamentos que actlian sobre el cerebro, la combinacion
puede hac tirse mas somnoliento de lo debido. Tenga en cuenta que estas combinaciones
pueden provotarle somnolencia al dia siguiente. Estos medicamentos incluyen los utilizados para el
tratamiento de enfermedades mentales (antipsicéticos, hipnéticos, ansioliticos/sedantes,
antidepresivos), medicamentos utilizados para aliviar dolores fuertes (analgésicos narcoticos),
medicamentos utilizados para el tratamiento de convulsiones/ataques epilépticos (medicamentos
antiepilépticos), medicamentos utilizados para perderlas sensaciones/insensibilidad (anestésicos) y
medicamentos utilizados para el tratamiento de alergias (antihistaminicos sedantes). EI consumo de
alcohol durante el tratamiento con Sonata también puede hacer que se sienta somnoliento al dia
siguiente. Nunca beba alcohol mientras esté en tratamiento con Sonata (ver "Advertencias y
precauciones™).

Si estd tomando cimetidina (medicamento para el estdmago), o eritromicina (un antibi6tico),
comuniquelo a su médico o farmacéutico.
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Toma de Sonata con los alimentos, bebidas y alcohol

No se recomienda tomar Sonata con o inmediatamente después de una comida copiosa ya que podria
actuar mas lentamente. Tome la(s) capsula(s) con un pequefio vaso de agua. No beba nunca alcohol
mientras esté siendo tratado con Sonata (ver "Advertencias y precauciones™).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Sonata no debe ser usado en estas circunstancias, ya que no hay suficientes datos clinicos disponibles
para evaluar su seguridad durante el embarazo y lactancia.

Conduccidn y uso de maquinas

Sonata puede producirle somnolencia, causarle pérdida de la concentracién o la mem @ debilidad

muscular. Estas sensaciones pueden empeorar si duerme menos de 7 a 8 horas despagssge tomar su
medicamento o si ya esta tomando otro medicamento depresor del sistema nervi ntral o si esta
bebiendo alcohol (ver “Toma de Sonata con otros medicamentos™). Si se ve 0, no conduzca ni
maneje maquinas. (b'

Sonata contiene lactosa Q

'
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos ‘@res, consulte con él antes de
tomar este medicamento. (b'

3. Como tomar Sonata \9&

Siga extactamente las instrucciones de administr del medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmacgutico si tiene dudas.

La dosis normal para adultos es 10 mg ilﬁyceaatamente antes de acostarse o después de haberse
acostado y tiene dificultades para q@rse dormido. No tome una segunda dosis en una misma noche.

Las dosis son diferentes para L@as de 65 afios 0 mas y para aquellos con problemas hepaticos
leves 0 moderados:

65 afnos 0 mayoress e una capsula de 5 mg.

con problemas cos leves 0 moderados: tome una capsula de 5 mg.

Sonata ha sidp ¢ do para que si el contenido de la capsula se disuelve en un liguido, el liquido
cambie de se ponga turbio.

Si toma més Sonata del que deba

Acuda inmediatamente al médico y digale cuantas capsulas ha tomado. No acuda a buscar ayuda
médica sin ir acompafado.

Si se toma una sobredosis puede sufrir un aumento de la somnolencia muy rapido, llegando
probablemente al coma con dosis altas.

Si olvidé tomar Sonata

Tome la siguiente capsula a su hora habitual y siga como antes. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.
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Si interrumpe el tratamiento con Sonata

Al suspender el tratamiento, puede reaparecer su dificultad para dormir y puede experimentar
sintomas como cambios de humor, ansiedad o cansancio. Si sufre usted estos sintomas, consulte a su
médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Si aprecia cualquiera de los siguientes cambios, o cualquier otro cambio
en su salud, indiqueselo a su médico lo antes posible.

Las frecuencias de los posibles efectos adversos indicados a continuacion se definen ga‘ndo la

siguiente conversion %

muy frecuente (afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes) \
frecuente (que afecta a entre 1y 10 de cada 100 pacientes) 0

poco frecuente (que afecta a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes) (b(\

rara (que afecta a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes)

muy rara (que afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes) . ' Q

no conocidas (frecuencia que no puede ser estimada con los dato&nibles).

Efectos adversos que pueden ocurrir con frecuencia: somno ; dificultad para memorizar;
sensaciones como de hormigueo, por ejemplo, en las extrdidades (parestesia); menstruacion
dolorosa. \

Los efectos adversos poco frecuentes mcluyen ; debilidad; reduccidn de la coordinacion de

movimientos; inestabilidad y/o caidas (ataxi isminucion de la concentracion, apatia; inquietud:;
depresidn; agitacion; irritabilidad; confusid ﬁnsamlentos y comportamientos inusuales
(extroversion fuera de lo habitual, dlsm|0|on de la inhibicion, agresividad, furor, delirio,
despersonalizacion, psicosis); pesadigias; alucinaciones; vision doble u otros problemas de visién;
incremento de la sensibilidad al r iperacusia); alteracion del sentido del olfato (parosmia);
trastornos del lenguaje, mcluy abla pastosa; adormecimiento, por ejemplo, en las extremidades
(hipoestesia); nauseas, dis on del apetito; aumento de la sensibilidad a la luz (luz solar, luz
ultravioleta); malestar (i

>
En muy raros caso q{an observado reacciones alérgicas, algunas graves, a veces con dificultad para
respirar, y qu requerir cuidados médicos. Una reaccion alérgica puede también incluir
erupcion, inchazdn de cara, labios, garganta o lengua.

Se ha informado de incrementos de transaminasas (un grupo de enzimas del higado que se encuentran
de forma natural en la sangre), lo cual puede ser un signo de problemas de higado.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Sonata
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Si usted tiene cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envase y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional @6
Composicién de Sonata QQ

El principio activo de cada capsula dura de Sonata es zaleplon10 mg. Q
'

Los demas componentes son celulosa microcristalina, almidén pr Y inizado, dioxido de silicio,
lauril sulfato de sodio, estearato de magnesio, lactosa monohi indigotina (E132), dioxido de
titanio (E171). .

Ingredientes de la cubierta de la capsula: gelatina, di@e titanio (E171) y lauril sulfato de sodio.
La tinta de impresion de la cubierta contiene (tinta W-1105): goma laca, didxido de titanio
(E171), hidréxido de amonio, 6xido de hierro roj 72), Oxido de hierro amarillo (E172).

Aspecto del producto y contenido del en@?

Sonata 10 mg cépsulas duras, que iene un polvo de color azul claro, consta de una capsula blanca
impresa en rosa con "10 mg" en tad. Estan envasadas en blisters y cada envase contiene 7, 10 6
14 cépsulas duras. Puede que ente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacyﬁcomercializacic’)n y responsable de la fabricacidn

Titular de la autor&&gﬁ de comercializacion: Responsable de la fabricacion:
Meda AB MEDA Manufacturing GmbH

Pipers vég@g Neurather Ring 1

S-170 73 So 51063 Colonia
Suecia Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MEDA Pharma S.A./N.V. Meda Pharma SIA
Chaussée de la Hulpe 166/ Veiveriy 134
Terhulpsesteenweg 166 LT - 46352 Kaunas
B-1170 Brussels Tel.:+370 37 330 509

Tel/Tel: +3225 04 08 11
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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.
Kodarniska 1441/46

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

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

Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

EE - 10151 Tallinn, Eesti

Tel. + 372 6261 025 O

O
EA\Gda
MEDA Pharmaceuticals AE \O
Evputaviag 3 @Q
GR-15231 XaAdvdpt-Attugii
TnA: +30 210 6 77 5690 @

QY
Espafia 6\

MEDA Ph@k.u.
Avenida de tilla, 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

Luxembourg/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 1236 3410

Malta

Alfred Gera & Sons Ltd. 6@'
10, Triq il-Masgar @
Qormi QRM 3217 &

Tel: +356 2092 4000
QS
o

Nederland
MEDA Pharm‘aw
Krijgsman 20\

NL-1186 mstelveen

Tel: z{b 51 6500
N@
a A/S

skerveien 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 Pawla Il nr 15
PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300
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Hrvatska

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

Ireland

Meda Health Sales Ireland Limited,
Unit 34/35, Block A,

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6a.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpi-Attikn
EALGSL

Tnh: +30 210 6 77 5690 Q\Q
Latvija @Q)
Meda Pharma SIA @

Vienibas gatve 109,
3O

LV-1058 Riga, L
Tel.: 4371 676

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

OO

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
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.0.. (b'
Trnavska cesta 50 \
SK-821 02 Bratislava \>

Tel: +421 2 4914 017]@0
'OQ

&b

*

Suomi/Finla

Meda Oy r&)\

Vaisalanfie’/ Vaisalavdgen 4

F1-02 spoo/ Esho

m{.@s : +358 20 720 9550
erige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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Anexo 1V O\Q

Conclusiones cientificas y motivos que recomiendan la md&acién de las
condiciones de la autorizacion de comerciﬁa on



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacién del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) sobre el informe peridédico de seguridad (IPS) de zaleplon, las conclusiones
cientificas del (Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) son las siguientes:

Durante el periodo del informe, se publicaron articulos en relacion con los efectos al dia siguiente sobre la
conduccién y la agilidad mental, los cuales examinaron estos efectos con zaleplon y otros agentes de
clase. Si bien no hubo hallazgos significativos en relaciéon con zaleplon, se ha notificado un pequefio
numero de casos en la post-comercializacion, aunque principalmente en combinacion con otros
medicamentos depresores del SNC y con dosis superiores a 10 mg.

En la informacién de producto de zaleplon ya existen Advertencias redactadas, sin embargo, de acuerdo
a la informacién disponible, el PRAC considera prudente, dentro de este procedimiemb@reforzar la

redacciéon del SmPC y Prospecto para garantizar que esta disponible una clara infor, n para los
pacientes y los profesionales de la salud, dadas las consecuencias potencialmen ves del deterioro
psicomotor que pueden darse al dia siguiente. Q

Por lo tanto, a la vista de los datos disponibles con respecto a los efectos so la conduccién y la agilidad
mental al dia siguiente, el PRAC considera que se justifican los camb&@ la informacién del producto.

*
El CHMP esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRA()\
o\mz
Motivos que recomiendan la modificacion de Ia%@iiciones de la autorizacion de
comercializacion 0

De acuerdo con las conclusiones cientificas Qaleplon el CHMP considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento que copgrti zaleplon es favorable, sujeto a los cambios propuestos

en la informacion del producto.

xO

El CHMP recomienda que se mo@en las condiciones de la autorizacion de comercializacion.
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