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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sonata 5 mg kdvakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kapsel sisaldab 5 mg zaleplooni.
Teadaolevat toimet omavad abiained: laktoosmonohiidraat 54 mg.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM t

Kovakapsel. Q
Kapsli kest on labipaistmatut valget ja helepruuni varvi, kapslile on peale trUkitud@m ugevus “5 mg”.

4. KLIINISED ANDMED P QQ
4.1 Naidustused \O

Sonata on naidustatud unetuse raviks patsientidele, kellel magamajéamisega. Ravim on
b teo

néidustatud vaid juhul, kui unehdire on tdsine, péhjusta etust ja tugevat distressi.

*
4.2 Annustamine ja manustamisviis \
<>
Tdiskasvanutele on soovitatav annus 10 mg., ’Oé
*

Ravi peab olema vGimalikult Ithiajaline

aalselt kaks nadalat.

raskusi magama jadmisega. Ku nlistamine pérast so0ki likkab maksimaalse
plasmakontsentratsiooni sagbu aja kahe tunni vOrra edasi, ei tohi Sonata manustamise ajal voi
vahetult enne seda stiia. ‘\

Sonata’t vdib vétta vahetult en?@ss minekut vOi parast seda, kui patsient on lainud voodisse ja on

Uhelgi patsiendil ek@ane koguannus Uletada 10 mg. Patsientidele tuleb Gelda, et nad ei votaks
iihe 66 jooksul te% t

Eakad @
Vanemad%ﬁvﬁivad unerohtude suhtes olla tundlikumad, mist6ttu Sonata soovitatav annus neile on
5 mg.

Pediaatrilised patsiendid
Sonata on lastele ning noorukitele alla 18 eluaastat vastunaidustatud (vt 18ik 4.3).

Maksakahjustus
Kuna ravimi kliirens vaheneb, tuleks kerge ja médduka maksafunktsiooni héirega patsientidele

manustada 5 mg. Raske maksakahjustuse korral vt 16ik 4.3.

Neerukahjustus
Kerge kuni mddduka neerupuudulikkusega patsientidel ei ole annuste kohandamine vajalik, kuna sellise

neerupuudulikkuse puhul ei ole Sonata farmakokineetilised parameetrid halbinud. Raske
neerukahjustuse korral vastunaidustatud (vt 16ik 4.3.).



4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi ikskdik millise abiaine suhtes, mis on nimetatud 16igus 6.1.
- Raske maksakahjustus

- Raske neerukahjustus

- Uneapnoe stindroom

- Myasthenia gravis

- Raske hingamispuudulikkus

- Lapsed ja noorukid (alla 18-aastased)

4.4  Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Rahustite-uinutite kasutamisel on patsientidel esinenud komplitseeritud kaitumuslikke haireid, naiteks

magades autojuhtimist (s.t autojuhtimist pooleldi arkvel olles parast uinuti-rahusti manustamist, ise
juhtumit méletamata). Neid nahte vdib esineda nii varem rahusteid-uinuteid mitte kasuta

varem kasutanud patsientidel. Kuigi sellist k&itumist nagu unes autojuhtimist vdib esi ainult
rahusti-uinuti kasutamisel, néib alkoholi ja muude kesknarvististeemi (KNS) depr e kasutamine,
i. Ohu tottu

samuti maksimaalse soovitusliku annuse tletamine suurendavat nende kaitumi
patsientidele ja teistele tema Umber on soovitatav patsientidel, kellel on esin agades autojuhtimist,
zaleplooni kasutamine katkestada. Patsientidel on esinenud pérast rahusti- kasutamist pooleldi
arkvel olles ka muid komplitseeritud kéitumuslikke haireid, néiteks n%n

helistamist ja seksuaalvahekordi. Nagu magades autojuhtimise pubw i

juhtumeid ei méleta.

I8tamist ja s6Omist,
endid tavaliselt neid

Rahustite-uinutite, sealhulgas zaleplooni kasutamisel on e@%skeid anafulaktilisi ja
anafiilaksialaadseid reaktsioone. Rahustite-uinutite, sealfu aleplooni esmakordse vai hilisema
annuse kasutamisel on esinenud angioddeemi juhtun ¢S hdlmavad keelt, haalepilu voi kéri. Monel
rahusteid-uinuteid kasutanud patsiendil on téheLda ndavaid simptomeid, nditeks diispnoed, kori
sulgumist vdi iiveldust ja oksendamist. M&ni fat vajanud ravi intensiivravi osakonnas. Kui
angioddeem hdlmab keelt, haélepilu voi ko#, ekkida hingamisteede takistus, mis v8ib surmaga
I6ppeda. Patsientidel, kellel tekib péras@ plooniga angioddeem, ei tohi toimeainet uuesti

kasutada.

Unetus vdib olla tingitud patsiend@wevast orgaanilisest v8i psudhilisest haigusest. Juhul, kui
zaleplooni luhiajalise kasutami unetus stiveneb voi ei muutu, vdib olla vajalik patsiendi seisundit
uuesti hinnata. .

Zaleplooni IUhikese.p@tusaja tottu tuleks alternatiivravi kaaluda patsientidel, kellel esineb
varahommikune é@q . Patsientidele tuleb delda, et nad ei vGtaks ihe 66 jooksul kahte annust.
Sonata ma t@e koos CYP3A4 ensulimsusteemi toimivate ravimitega vdib muuta zaleplooni
kontsent@m plasmas (vt 16ik 4.5).

Alkoholi samaaegne tarbimine ei ole soovitatav. Alkoholiga samaaegsel kasutamisel vGib sedatiivne

toime tugevneda, see vdib mdjutada autojuhtimise ja masinate kasitlemise vdimet jargmisel paeval(vt
16ik 4.7).

Tolerantsus
Korduval kasutamisel mdne nadala véltel vdib lihitoimeliste bensodiasepiinide ja bensodiasepiini
sarnaste ainete hupnootiline efektiivsus mdningasel maaral vaheneda.

SOltuvus

Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ainete kasutamine vaib pdhjustada fudsilist ja vaimset
sBltuvust. SGItuvuse oht suureneb annusega ja ravi kestusega ning on suurem patsientidel, kellel on
anamneesis alkoholi v6i ravimite kuritarvitamine. Fudsilise s6ltuvuse tekkimisel voib ravi jarsk
katkestamine pdhjustada drajaamanahte. Arajadgmanihtudest vBivad esineda peavalud, lihasvalu,



aarmuslik arevus, pingetunne, rahutus, segasus ja arritatavus. Raskematel juhtudel vbivad tekkida
jargmised simptomid: irreaalsus, depersonalisatsioon, hliperakuusia, jasemete tuimus ja kihelus,
tundlikkus valguse, larmi ja fudsilise kontakti suhtes, hallutsinatsioonid v6i epileptilised krambid. On
turustamisjérgseid teateid soltuvuse kohta, mida on seostatud zaleplooni kasutamisega, eriti
kombinatsioonis teiste psiihhotroopsete ainetega.

Tagasil6dgi unetus ja drevus

Ravi katkestamisel v8ib taastuda tugevamal moel médduv siindroom vai simptomid, mis tingisid ravi
alustamise bensodiasepiinide vBi bensodiasepiini sarnaste ainetega. Sellega vdivad kaasneda teised
reaktsioonid, sh meeleolu muutused, &revus v8i unehéired ja rahutus.

Ravi kestus
Ravi kestus peab olema vGimalikult Ithike (vt 16ik 4.2), maksimaalselt kaks nadalat. Ravi ei tohi
pikendada ilma patsiendi seisundi kliinilise labivaatuseta.

Ravi alustamisel on soovitatav informeerida patsienti, et ravi kestus on piiratud. Patsie @ks
informeerima ka tagasilo6gi unetuse vdimalusest, mis peaks vahendama arevust, kui feethsimptomid

ilmnevad.
%)

terograadset amneesiat

Malu ja pstihhomotoorse funktsiooni héired

Bensodiasepiinid ja bensodiasepiinidele sarnased ravimid vdivad induts
ja pdhjustada psihhomotoorse funktsiooni haireid. Need tekivad kdi amini maéni tund parast
ravimi sissevotmist. Riski vahendamiseks ei tohiks patsiendid 4 vo gi tundi pérast Sonata
sissevOtmist tegelda toimingutega, milleks on vajalik psUhhom%En koordinatsioon (vt 16ik 4.7).

On teada, et bensodiasepiine ja bensodiasepiinidele sg avimeid kasutavatel patsientidel esineb

rahutust, agiteeritust, arritatavust, pidurdamatust, ag ax ust, ebanormaalseid métteid, meelepetteid,

raevuhooge, luupainajaid, depersonalisatsiooni,.h atsioone, psiihhoose, ebanormaalset kaitumist,
oqnikg

Psiihhiaatrilised ja “‘paradoksaalsed’ reaktsioonid
ageyk

antud isiku iseloomule ebatttpilist ekstrove;si’ teisi kaitumishéaireid. Need haired vdivad olla
tingitud toimeainest, spontaanse tekkega voi,0 hjustatud olemasolevast psuhhiaatrilisest voi
orgaanilisest haigusest. Sellised reaktsio ivad suurema tdendosusega eakatel patsientidel. Selliste
néahtude tekkimisel tuleb ravimi kasuta@atkestada. Ukskdik millise uue kaitumusliku muutuse voi
simptomi tekkimisel tuleb seda k(@ hoolikalt hinnata.

Patsientide eririihmad O

Alkoholi ja ravimite kuri
Bensodiasepiine ja ersodiasepiini sarnaseid ravimeid tuleb alkoholi ja ravimite kuritarvitamise
anamneesiga patsie kasutada eriti ettevaatlikult.

Maksakahi u@

Bensodia@ﬂﬂ ja bensodiasepiini sarnased ravimid ei ole ndidustatud raske maksapuudulikkusega
patsientidele} kuna nad vdivad soodustada entsefalopaatia teket (vt 16ik 4.2). Kerge ja mddduka
maksafunktsiooni hdirega patsientidel on véhenenud Kliirensi tdttu zaleplooni biosaadavus suurem.
Nendel patsientidel tuleb annuseid vahendada.

Neerukahjustus.

Sonata ei ole naidustatud raske neerukahjustusega patsientide raviks, kuna seda ei ole sellistel
patsientidel piisavalt uuritud. Kerge kuni médduka neerukahjustusega patsientide zaleplooni
farmakokineetiline profiil ei erine oluliselt tervete isikute omast ning seega ei ole annuste kohandamine
sellistel patsientidel vajalik.

Hingamispuudulikkus.
Sedatiivsete ravimite madaramisel kroonilise hingamispuudulikkusega patsientidele tuleb olla ettevaatlik.



Psiihhoos.
Bensodiasepiine ja bensodiasepiini sarnaseid ravimeid ei soovitata psiihhootilise haiguse primaarseks
raviks.

Depressioon.

Bensodiasepiine ja bensodiasepiini sarnaseid ravimeid ei tohi kasutada tksi depresiooni voi
depressiooniga seotud drevuse raviks (suitsiidi oht). Kuna depressiooniga patsientidel on dldise reeglina
suurem oht ravimi tahtlikuks leannustamiseks, tuleks sellistele patsientidele vélja kirjutatavate
ravimite, sh zaleplooni kogus hoida nii véike kui voimalik.

Sonata sisaldab laktoosi. Patsiendid, kes pdevad harvaesinevat parilikku galaktoosi talumatust, Lapp’i
laktaasi defitsiitsust voi gliikoosi-galaktoosi malabsorbtsiooni ei tohi seda ravimit votta.

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

atiivne

Alkoholi samaaegne tarbimine ei ole soovitatav. Alkoholiga samaaegsel kasutamisel vaj
ispl paeval(vt

toime tugevneda see vBib mdjutada autojuhtimise ja masinate kasitlemise v8imet jar
16ik 4.7).

Arvestada tuleb ka teiste kesknarvististeemi toimivate ravimitega kooskasut;
ravimite (neuroleptikumid), uinutite, anksiollltiliste/sedatiivsete ravimitg
narkootiliste analgeetikumide, antiepileptikumide, anesteetikumide jezedat
antihistamiinikumidega koosmanustamisel v3ib kesknarvisiisteemi Q toi
zaleplooni kasutamine nende ravimitega vdib suurendada unisusiidrg
véhendada vOimet juhtida autot (vt 16ik 4.7). ?b'

istAntipsiihootiliste
sitlepressantide,

sete
me tugevneda. Samaaegne
isel paeval, sealhulgas

Kui samaaegselt manustati Uhekordse annusena 10 m QJOHI ning venlafaksiini (toimeainet
aeglaselt vabastavas ravimvormis) annuses 75 mg v g 60péevas, ei taheldatud tihtegi malu
mojutavat (lihiajalise ja pikaajalise verbaalse mi ja psuhhomotoorset voimekust mdjutavat
koostoimet (digit symbol substitution test). L,lsa% ale ei avaldunud zaleplooni ja venlafaksiini
(aeglase vabanemisega) farmakokineetilisi eid.

Narkootiliste analgeetikumidega koosm®1m|sel vBib eufooria tugevneda, mis vdib tugevdada
psudihilist sltuvust.

on@otl maksas ndrka aldehutidokstidaasi inhibeerivat toimet,
e maksas ei ole teavet. M6lema ravimi (hekordse annuse (10 mg ja 50
t puudub farmakokineetiline koostoime zaleplooni ja difenhtdramiini
ravimid omavad mdju kesknérviststeemile on siiski voimalik lisa

On leitud, et difenhidramii
inhibeeriva toime kohta irti
mg puhul) manustamis
vahel. Kuna mdle
farmakodiinaamilin

modduka itor. Tsimetidiiniga koosmanustamisel suureneb zaleplooni plasmakontsentratsioon
plasmas 8590, kuna ta parsib primaarseid (aldehtiidi okslidaas) ja sekundaarseid (CYP3A4) ensiiiime,
mis vastutavad zaleplooni metabolismi eest. Seetdttu on tsimetidiini manustamisel koos Sonataga
vajalik ettevaatus.

Tsimetid@v@nete maksaensuttmide, sh aldehitdi okslidaasi ja CYP3A4, mitte-spetsiifiline

Sonata manustamisel koos eriitromitsiini 800 mg Uhekordse annusega (erttromiitsiin on tugev ja
selektiivne CYP3A4 inhibiitor) suurenes zaleplooni kontsentratsioon vereplasmas 34% vorra. Sonata
annuste rutiinne kohandamine ei ole vajalik, kuid patsiente tuleb hoiatada, et ravimi sedatiivne toime
vBib tugevneda.

Vastupidiselt rifampitsiin, mitmete maksaensutimide, sh CYP3A4 tugev indutseerija, pdhjustab
zaleplooni plasmakontsentratsiooni 4-kordse vahenemise. Sonata kasutamisel koos CYP3A4
indutseerijatega, nt rifampitsiini, karbamasepiini ja fenobarbitaaliga, vdib vaheneda zaleplooni
efektiivsus.



Sonata ei mdjustanud kahe kitsa terapeutilise indeksiga ravimi - digoksiini ja varfariini -
farmakokineetikat ja farmakodinaamikat. Lisaks ei ndidanud Sonataga koostoimeid ka iboprofeen, mis
mdjutab renaalset ekskretsiooni.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kuigi loomkatsetes ei ole teratogeenset voi embriiotoksilist toimet tdheldatud, on kliinilisi andmeid
Sonata raseduse ja rinnaga toitmise ajal kasutamise ohutuse hindamiseks liiga vahe. Sonata kasutamine
ei ole raseduse ajal soovitatav. Kui seda ravimit madratakse fertiilses eas naisele, tuleb patsienti
teavitada vajadusest arstiga ravimi kasutamise katkestamise kiisimuses konsulteerida, kui ta plaanib
rasestuda voi kahtlustab, et ta on rase.

Ravimi manustamisel sundival pdhjusel raseduse viimases faasis v0i stinnituse ajal v8ivad ravimi
farmakoloogilise toime t6ttu vastsundinul tekkida hiipotermia, hiipotoonia ja md6dukas hingamise
parssimine.

Vastsuindinul, kelle ema kasutas raseduse 16pul krooniliselt bensodiasepiine voi benso@epiini
sarnasest ravimit, voib tekkida fuusiline sdltuvus ning stinnitusjérgsel perioodil ér@manahtude oht.

Zaleploon eritub rinnapiima, mistdttu rinnaga toitvad naised ei tohi Sonata’ @ da.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele OQ

Sonata omab tugevat toimet autojuhtimise ja masinate ka3|tsem eIe

Kui une pikkus on ebapiisav, vOivad autojuhtimise ja masi emlse vOimet ebasoodsalt
mdjustada jargmisel péeval sedatsioon, amneesia, kontsen onivdime alanemine ja lihasfunktsiooni
langus. Zaleplooni koosmanustamine alkoholi Jatels arvisiisteemi funktsiooni parssivate
ravimitega suurendab seda riski veelgi(vt 16ik 4. 5) anu ndudvat t6dd tegevate patsientide puhul
on vajalik ettevaatus. Patsientidele tuleb soow itte juhtida ega kasutada masinaid enne, kui
on kindlaks tehtud, et nad on selleks vmmelwe

4.8 Kodrvaltoimed $
Kdige sagedamini teatatud ravimi kégvaltdimed olid amneesia, paresteesia, somnolentsus ja
diismenorroa.

Esinemissagedus on defim&]d jarmiselt:

vdga sage (>1/10),
sage (>1/100 kuni ,
aeg-ajalt (21/1000& <1/100),

harv (>1/10 00 1'<1/1000),
védga har 16-000),
teadmata (8€saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed loetletud vastavalt tdsiduse kahanemisele.

Organ/siisteem Kdrvaltoime

(Sagedus)

Né&rviststeemi héired:

Sage: amneesia, paresteesia, somnolentsus

Aeg-ajalt: ataksia/koordinatsioonihéired, pearinglus, keskendumishaired,

parosmia, kdnehdired (dusartria, ebaselge kbne), hiipesteesia
Vt ka allpool olevat I6iku Amneesia.

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: négemishéired, diploopia

6



Kdrva ja labirindi kahjustused
Aeg-ajalt: hiiperakuusia

Seedetrakti hdired
Aeg-ajalt: iiveldus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: valgusulitundlikkusreaktsioon
Esinemissagedus teadmata: angioddeem

Ainevahetus- ja toitumishéired

Aeg-ajalt: anoreksia

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid:

Aeg-ajalt: asteenia, halb enesetunne 0
ImmuunsUsteemi haired Q
Viga harv: anafiilaktiline/anafiilaktoidne reaktsio@

Maksa ja sapiteede hdired
Esinemissagedus teadmata: hepatotoksilisus (peamiselt‘@ ud transaminaaside
vaartuste tousuna) \

Reproduktiivse slisteemi ja rinnanaarme haired @'

Sage: dismenorroa OQ

*

Psiihhiaatrilised héired \

Aeg-ajalt: deper§o a%oon, hallutsinatsioonid, depressioon,
Segasuss , apaatia

Esinemissagedus teadmata: somn sm

V't ka allpool olevaid 16ike Depressioon®3s[]hhiaatriIised ja “paradoksaalsed” reaktsioonid.

Amneesia
Tavaliste terapeutiliste annuste @Jtamisel vOBib tekkida anterograadne amneesia, risk on suurem suurte
annuste kasutamisel. Amﬁ%ga vOib kaasneda sobimatu kditumine (vt 15ik 4.4).

Depressioon 0§
Bensodiasepiinid% odiasepiini sarnaste ravimite kasutamisel v4ib avalduda olemasolev

depressioon. @
PsUhhiaa%ia ““paradoksaalsed” reaktsioonid

On teada, et Densodiasepiine ja bensodiasepiinidele sarnaseid ravimeid kasutavatel patsientidel esineb
rahutust, agiteeritust, arritatavust, pidurdamatust, agressiivsust, ebanormaalseid motteid, meelepetteid,
raevuhooge, luupainajaid, depersonalisatsiooni, hallutsinatsioone, psiihhoose, ebanormaalset kéitumist,
antud isiku iseloomule ebattdipilist ekstroversiooni ning teisi kditumishdireid. Need haired tekivad
sagedamini vanuritel.

SOltuvus

Ravimi kasutamine (ka terapeutilistes annustes) vGib pdhjustada fhdsilist sltuvust: ravi 16petamisel
vBivad ilmneda drajag@manahud vdi tagasilodgi unetus (vt 18iku 4.4). VVoib tekkida psudhiline sdltuvus.
Teatatud on bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste toimeainete kuritarvitamist.



Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiugiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttdtajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sonata &geda Uleannustamisega on véhe kliinilisi kogemusi, toksilised annused inimestel ei ole kindlaks
madératud.

Sarnaselt teiste bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravimitega ei pohjusta ileannustamine
ohtu elule, valjaarvatud juhul kui kasutatud on ka teisi kesknarvisiisteemi parssijaid (sh alkoholi).

Uleannustamise siimptomid

Uleannus bensodiasepiini voi bensodiasepiini sarnaste ravimite puhul avaldub tavaliselt
kesknarvististeemi depressioonina alates uimasusest koomani. Kergete juhtude stimpto unisus,
segasus ja letargia, tdsisematel juhtudel vGivad suimptomiteks olla ataksia, hUpotooni%potensioon,
respiratoorne depressioon, harva kooma ja vaga harva surm. Zaleplooni UIeannust@ puhul on
tdheldatud kromatuuriat (sini-roheline uriini varvus). @

Ravi Uleaanustamise puhul
Ravimmurgistuse korral tuleb meeles pidada, et kasutatud v@ib olla imit.

k&v kui tahelepanu podrata

iilse hemodiinaamika tagamisele.

Sonata Uleannustamise ravi on suurel maéaral toetav. Tavaliselt
hingamisteede avatusele, toetavale juhitavale ventilatsioonjle i
ise ja vereringe funktsiooni.

Kergetel juhtudel tuleb magavatel patsientidel kontrollida
Indutseeritud oksendamine ei ole soovitatav. RasketeJ iuRtutiel voib olla kasu aktiivsde manustamisest

vOi maoloputusest, kui seda teostatakse kiiresti pérai 1 allaneelamist. Edasine vereringe

stabiliseerimine ja intensiivne jalgimine v6ivaq.o I ikud. Forsseeritud dialtitisi ega hemodiallisi
kasutamise kasulikkus Gleannustamise ravis gi gle ks tehtud. Loomkatsete andmetel on
flumaseniil zaleplooni antagonist ning teda asutada Sonata margistuse korral. Kliinilised
kogemused flumaseniili kasutamisest S@\ rgistuse korral siiski puuduvad.

5. FARMAKOLOOGILIS ADUSED

5.1 FarmakodUnaamiﬁ{*omadused
Farmakoterapeutili : bensodiasepiini sarnane ravim; ATC-kood: NO5CF03

Zaleploon on pjs \A)p[]rimidiin, uinuti, mis strukturaalselt erineb bensodiasepiinidest ja uinutitest.
Zaleploo% selektiivselt I tlbi bensodiasepiini retseptoritega.

Zaleplooni farmakokineetiline profiil nditab Kiiret imendumist ja eliminatsiooni (vt 18ik 5.2). Sonata
tldiste omaduste eest vastutavad selektiivne seondumine alatiilibi retseptoriga, korge selektiivsus ja
madal afiinsus I titbi bensodiasepiini retseptorite suhtes.

Sonata efektiivsust on demonstreeritud nii une laboratoorsetes uuringutes, kus kasutati objektiivset
polisomnograafi (PSG), kui ka und hindavate kiisimustike pdhjal, millele vastasid ambulatoorsed
patsiendid. Nendes uuringutes osalesid primaarse (pstihhoflsioloogilise) unetusega patsiendid.

4-nddalases uuringus 10 mg annuste manustamisel liihenes une saabumise aeg (une latents) mérgatavalt
mitte-eakatel ambulatoorsetel patsientidel. 2-nddalases uuringus eakatel patsientidel liihenes une
saabumise aeg (une latents) tihti mérgatavalt Sonata 5 mg manustamisel ning vastavalt ka 10 mg
manustamisel, vorreldes platseeboga. See une saabumise aja (une latentsi) lihenemine erines
maérgatavalt platseeboga saavutatust. 2- ja 4-nddalased uuringud Sonata’ga nditasid, et farmakoloogilist
tolerantsust ei tekkinud.



Une saabumise aja (une latentsi) lihendamisel ja une kestvuse pikendamisel 66 esimesel poolel oli
Sonata uuringutes objektiivse PSG mdatmise pohjal Sonata 10 mg parem platseebost. Sonata séilitas
unefaasid kontrollitud uuringutes, kus mdddeti iga unefaasi prontsenti kogu unest.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub zaleploon Kiiresti ja peaaegu taielikult, maksimaalne
kontsentratsioon plasmas saabub umbes 1 tunniga. Suukaudsest annusest imendub vahemalt 71%.
Zaleploon labib presiisteemse metabolismi, mist6ttu absoluutne biosaadavus on umbes 30%.

Jaotumine
Zaleploon on lipofiilne, intravenoossel manustamisel on jaotusmaht umbes 1,4+0,3 L/kg. In vitro
seondub plasmavalkudega umbes 60%, mistdttu voib oletada, et toimeaine plasmavalkud

seondumisega seotud koostoimete risk on vaike. 0
Metabolism
Zaleploon metaboliseeritakse primaarselt aldehtiidi okstidaasi poolt 5-okso-zal iks. Lisaks

metaboliseeritakse zaleploon CYP3A4 poolt desetiililzaleplooniks. Oksudati etaboliidid
metaboliseeritakse konjugatsiooni ja glukuronidatsiooni teel. Kdik zalep etaboliidid on nii
loomade kditumismudelites kui ka in vitro aktiivsuse uuringutes inak@s

Zaleplooni plasmakontsentratsioon suurenes lineaarselt annuse \\ annusteni 30 mg/66péevas ei
kumuleerunud zaleploon organismis. Zaleplooni ellmlnats% vaartusaeg on umbes 1 tund.

Eritumine
Zaleploon eritub inaktiivsete metaboliitidena peaml
annusest on maaratav uriinis 5-okso-zaleploonira, j
desetiililzaleploonina ja tema gliikuroniid- meta
vdikese osa. Enamus valjaheites maaratust Mo

|n|ga (71%) ja véljaheitega (17%). 57%
a glikuroniid-metaboliidina, lisaks 9% 5-okso-
. Ulejadnud metaboliidid uriinis moodustavad
ad 5-okso-zaleploon.

Selle tulemusel oli kompenseeri irroosiga patsientidel zaleplooni oraalne kliirens 70% ja

dekompenseeritud tsirroosiga p ntidel 87% tavapdrasest vaiksem; selle tagajérjel oli nimetatud
patsientidel tervete isikuté
(kompenseeritud tsirro
korda). Zaleplooni &
raske maksakahjust

Neerukahi s@'
ZaleploonNgheKordse annuse farmakokineetikat uuriti kerge (kreatiniini kliirens 40...89 ml/min) ja

mdbduka (20...39 ml/min) neerukahjustuse korral ning dialtidsipatsientidel. M&dduka neerukahjustusega
ja dialutsi saavatel patsientidel oli tervete vabatahtlikega vorreldes maksimaalse
plasmakontsentratsiooni vaartus ligikaudu 23% vorra madalam. Organismi ekspositsioon zaleploonile
oli kBigis riihmades samavéérne. Seetdttu ei ole mdéduka kuni kerge neerukahjustuse korral annuste
kohandamine vajalik. Zaleplooni ei ole raske neerukahjustusega patsientidel kullaldaselt uuritud.

Maksakahjustu @
Zaleploon metaboliseerub peamisel=naksas ja allub markimisvéaérsele esmase passaazi metabolismile.

Orreldes markimisvaarselt suurenenud keskmine Cx ja AUC vaartus

tsientidel kuni 4 korda ja dekompenseeritud tsirroosiga patsientidel 7

stsuleb vahendada kerge kuni mddduka maksakahjustusega patsientidel ning
patsientidel ei ole zaleplooni kasutamine (ldse soovitav.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvannuse toksilisus

Kooskdlas toimetega, mida taheldati teiste (ihenditega, mis seonduvad bensodiasepiini retseptoritega,
tédheldati p6orduvat maksa ja neerupealiste massi suurenemist rottidel ja koertel vaid mitu korda
suurema inimese terapeutilise maksimaalse annuse korduval suukaudsel manustamisel. Nende annuste
puhul margati prostata ning testiste massi olulist vahenemist, mis ilmnes kolm kuud kestnud uuringus
prepuberteedis koertega.



Reproduktsioonitoksilisus

Viljakuse ja paljunemisvéime uuringus rottidel tdheldati suremust ja vahenenud viljakust isastel ja
emastel loomadel suukaudse zaleplooni annuse puhul 100 mg/kg/péaevas (mis vastab 49-kordsele
inimese maksimaalsele soovitatavale annusele (MRHD) 20 mg/m?) puhul. Jatku-uuringus naidati, et
viljakuse héired oli tingitud mdjust emasloomadele.

Loote arengu uuringutes zaleplooni suukaudsel manustamisel kuni 100 mg/kg/péevas ja

50 mg/kg/péevas vastavalt tiinetele rottidele ja kiiulikutele mingeid tdendeid teratogeensuse kohta
(vastab 49- (rott) ja 48- (kiiiilik) kordsele MRHD le mg/m?) ei taheldatud. Pre-ja postnataalne rottide
kasv vahenes emasloomale toksilise annuse juures 100 mg/kg/péevas. Toimet rottide jarglastele ei
taheldatud 10 mg/kg (vastab 5-kordsele MRHD le mg/m?) juures. Kiiiilikute puhul ei tdheldatud loote
arengule mingeid toimeid.

, vahenes
kutsunud

Pre- ja postnataalse arengu uuringus rottidel suurenesid surnultsiinnid, postnataalne sure
kasv ja fuusiline areng emasloomade jéarglastel, keda raviti annusega >7 mg/kg/péevas,
esile emaslooma toksilisust. Sunnijargsele arengule toimet mitteomav annus oli 1 2:
I
in

nes kahjulik
ud

vastab 0,5-kordsele MRHD le mg/m?). Sellele jargnenud “cross-fostering” uurin
mdju jarglaste elulemusele ja kasvule tulenevalt nii emakasisesest kui imetami

ekspositsioonist zaleploonile. Q

Kantserogeensus 7
Zaleplooni suukaudsel manustamisel rottidele 104 jarjestikusel nétﬁ@nustes kuni 20 mg/kg/péevas
ei ilmnenud thendiga seotud tumorigeensust. Suukaudne zaleplggni nfanustamine hiirtele 65 voi 104
jarjestikusel nadalal suurtes annustes (>100 mg/kg/paevas ile statistiliselt olulise
healoomuliste, kuid mitte pahaloomuliste maksakasvajate issageduse suurenemise.
Healoomuliste kasvajate esinemissageduse suurenemi@e oli tdendoliselt adaptiivne sindmus.

Soovitatud terapeutiliste annuste kasutamisel ind | viita prekliiniliste uuringute tulemused Gldiselt
mingile olulisele ravimi ohutusega seotud p’robnl%; c

6. FARMATSEUTILISED ANDV\’@

6.1 Abiainete loetelu OQ

Kapsli sisu ‘\
mikrokristalne tsellulo \
prezelatiniseeritud t&rRlis,
rénidioksiid,

naatriumlaurum t,
magneesi edkaat,
laktoosm udraat,
indigokarmiin (E132),
titaandioksiid (E171).

Kapsli kest

Zelatiin,

titaandioksiid (E171),
punane raudoksiid (E172),
kollane raudoksiid (E172),
must raudoksiid (E172),
naatriumlaurtilsulfaat
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Trukitint kapsli kestal sisaldab jargmisi aineid (kuldne tint SB-3002):
shellak,

ammooniumhidroksiid,

kollane raudoksiid (E172).

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi. 06

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu Q
PVC/PVDC alumiinium blisterpakend, 7, 10 v6i 14 kapslit. Koik pakendi s ei pruugi olla
muugil.

el
6.6  Erinduded havitamiseks ja kasitlemiseks \O

Erinduded puuduvad. ®

Sonata on tehtud nii, et kui kapsli sisu lahustatakse v, fo@g muudab vedelik varvi ja muutub

héguseks. :

7. MUUGILOA HOIDJA

Meda AB @
Pipers vag 2A Q
S-170 09 Solna
Rootsi .%O

>
8. MUUGILOA@ER

EU/1/99/1@0®03

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/ MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudigiloa véljastamise kuupéev: 12. marts 1999

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 12. marts 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tdapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sonata 10 mg kévakapslid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga kapsel sisaldab 10 mg zaleplooni.
Teadaolevat toimet omavad abiained: laktoosmonohiidraat 49 mg.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM t

Kdvakapsel.
Kapsli kest on labipaistmatut valget vérvi, kapslile on peale triikitud ravimtugevua@mg”.

4.1 Naidustused

%)
4. KLIINISED ANDMED P QQ
\O

Sonata on naidustatud unetuse raviks patsientidele, kellel gn ra -"@1- magama jadmisega. Ravim on
néidustatud vaid juhul, kui unehdire on tdsine, pdhjustab tel @) etust ja tugevat distressi.

*
4.2 Annustamine ja manustamisviis \
<>
Téiskasvanutele on soovitatav annus 10 mg., ’Oé
*

Ravi peab olema voimalikult luhiajaline

aalselt kaks nadalat.

raskusi magama jadmisega. Ku nlistamine pérast s60ki likkab maksimaalse
plasmakontsentratsiooni sagbu aja kahe tunni vOrra edasi, ei tohi Sonata manustamise ajal voi
vahetult enne seda stiia. ‘\

Sonata’t vdib vétta vahetult en?@ss minekut vOi parast seda, kui patsient on lainud voodisse ja on

Uhelgi patsiendil ek@ane koguannus Uletada 10 mg. Patsientidele tuleb Gelda, et nad ei votaks
iihe 66 jooksul te% t

Eakad @
Vanemad%ﬁvﬁivad unerohtude suhtes olla tundlikumad, mist6ttu Sonata soovitatav annus neile on
5 mg.

Pediaatrilised patsiendid
Sonata on lastele noorukitele alla 18 eluaastat vastundidustatud (vt 18ik 4.3).

Maksakahjustus
Kuna ravimi kliirens vaheneb, tuleks kerge ja médduka maksafunktsiooni héirega patsientidele

manustada 5 mg. Raske maksakahjustuse korral vt 16ik 4.3.

Neerukahjustus
Kerge kuni mddduka neerukahjustusega patsientidel ei ole annuste kohandamine vajalik, kuna sellise

neerukahjustuse puhul ei ole Sonata farmakokineetilised parameetrid halbinud. Raske neerukahjustuse
korral vastunéidustatud (vt 18ik 4.3.).
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4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi ikskdik millise abiaine suhtes, mis on nimetatud 16igus 6.1.
- Raske maksakahjustus

- Raske neerukahjustus

- Uneapnoe stindroom

- Muyasthenia gravis

- Raske hingamispuudulikkus

- Lapsed ja noorukid (alla 18-aastased)

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Rahustite-uinutite kasutamisel on patsientidel esinenud komplitseeritud kaitumuslikke haireid, néiteks

magades autojuhtimist (s.t autojuhtimist pooleldi arkvel olles parast uinuti-rahusti manustamist, ise
juhtumit méletamata). Neid nahte vdib esineda nii varem rahusteid-uinuteid mitte kasuta

varem kasutanud patsientidel. Kuigi sellist k&itumist nagu unes autojuhtimist vdib esi ainult
rahusti-uinuti kasutamisel, ndib alkoholi ja muude kesknéarvisiisteemi (KNS) depr e kasutamine,
i. Ohu tottu

samuti maksimaalse soovitusliku annuse tletamine suurendavat nende kaitumi
patsientidele ja teistele tema Umber on soovitatav patsientidel, kellel on esin agades autojuhtimist,
zaleplooni kasutamine katkestada. Patsientidel on esinenud pérast rahusti- kasutamist pooleldi
arkvel olles ka muid komplitseeritud kéitumuslikke haireid, néiteks n%n

helistamist ja seksuaalvahekordi. Nagu magades autojuhtimise pubw i

juhtumeid ei méleta.

I8tamist ja s6Omist,
endid tavaliselt neid

Rahustite-uinutite, sealhulgas zaleplooni kasutamisel on e@&skeid anafulaktilisi ja
anafiilaksialaadseid reaktsioone. Rahustite-uinutite, sealfu aleplooni esmakordse vdi hilisema
annuse kasutamisel on esinenud angioddeemi juhtun {S hdlmavad keelt, haalepilu voi kéri. Monel
rahusteid-uinuteid kasutanud patsiendil on téheLda ndavaid simptomeid, nditeks dispnoed, kori
sulgumist vdi iiveldust ja oksendamist. M&ni fat vajanud ravi intensiivravi osakonnas. Kui
angioddeem hdlmab keelt, h&élepilu voi ko#, ekkida hingamisteede takistus, mis v8ib surmaga
I6ppeda. Patsientidel, kellel tekib péras@ plooniga angioddeem, ei tohi toimeainet uuesti

kasutada.

Unetus vdib olla tingitud patsiend@wevast orgaanilisest v8i psudhilisest haigusest. Juhul, kui
zaleplooni luhiajalise kasutami unetus stiveneb voi ei muutu, vdib olla vajalik patsiendi seisundit
uuesti hinnata. .

Zaleplooni IUhikesap@tusaja tottu tuleks alternatiivravi kaaluda patsientidel, kellel esineb
varahommikune éir@q . Patsientidele tuleb delda, et nad ei vGtaks Gihe 66 jooksul kahte annust.
Sonata ma t@e koos CYP3A4 ensulimsusteemi toimivate ravimitega voib muuta zaleplooni
kontsent@m plasmas (vt 16ik 4.5).

Alkoholi samaaegne tarbimine ei ole soovitatav. Alkoholiga samaaegsel kasutamisel v6ib sedatiivne

toime tugevneda, see vdib mdjutada autojuhtimise ja masinate kasitlemise vdimet jargmisel paeval(vt
16ik 4.7).

Tolerantsus
Korduval kasutamisel mdne nadala véltel vdib lihitoimeliste bensodiasepiinide ja bensodiasepiini
sarnaste ainete hupnootiline efektiivsus mdningasel maéral vaheneda.

SOltuvus

Bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ainete kasutamine vaib pdhjustada fudsilist ja vaimset
sBltuvust. SGItuvuse oht suureneb annusega ja ravi kestusega ning on suurem patsientidel, kellel on
anamneesis alkoholi v6i ravimite kuritarvitamine. Fudsilise s6ltuvuse tekkimisel v8ib ravi jarsk
katkestamine pdhjustada drajaamanahte. Arajadgmanihtudest vBivad esineda peavalud, lihasvalu,
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aarmuslik arevus, pingetunne, rahutus, segasus ja arritatavus. Raskematel juhtudel v@ivad tekkida
jargmised simptomid: irreaalsus, depersonalisatsioon, hliperakuusia, jasemete tuimus ja kihelus,
tundlikkus valguse, larmi ja fudsilise kontakti suhtes, hallutsinatsioonid v6i epileptilised krambid. On
turustamisjérgseid teateid soltuvuse kohta, mida on seostatud zaleplooni kasutamisega, eriti
kombinatsioonis teiste psiihhotroopsete ainetega.

Tagasil6dgi unetus ja drevus

Ravi katkestamisel v8ib taastuda tugevamal moel médduv siindroom vai simptomid, mis tingisid ravi
alustamise bensodiasepiinide vBi bensodiasepiini sarnaste ainetega. Sellega vdivad kaasneda teised
reaktsioonid, sh meeleolu muutused, &revus v8i unehéired ja rahutus.

Ravi kestus
Ravi kestus peab olema vGimalikult Ithike (vt 16ik 4.2), maksimaalselt kaks nadalat. Ravi ei tohi
pikendada ilma patsiendi seisundi kliinilise labivaatuseta.

Ravi alustamisel on soovitatav informeerida patsienti, et ravi kestus on piiratud. Patsie @ks
informeerima ka tagasiloogi unetuse vdimalusest, mis peaks vdhendama arevust, kui feegbsimptomid

ilmnevad.
%)

terograadset amneesiat

Malu ja pstihhomotoorse funktsiooni héired

Bensodiasepiinid ja bensodiasepiinidele sarnased ravimid vdivad induts
ja pdhjustada psihhomotoorse funktsiooni haireid. Need tekivad kdi amini maéni tund parast
ravimi sissevotmist. Riski vahendamiseks ei tohiks patsiendid 4 vo gi tundi pérast Sonata
sissevOtmist tegelda toimingutega, milleks on vajalik psUhhom%En koordinatsioon (vt 16ik 4.7).

On teada, et bensodiasepiine ja bensodiasepiinidele sg avimeid kasutavatel patsientidel esineb

rahutust, agiteeritust, arritatavust, pidurdamatust, ag ax ust, ebanormaalseid métteid, meelepetteid,

raevuhooge, luupainajaid, depersonalisatsiooni,.h atsioone, psiihhoose, ebanormaalset kaitumist,
oqnikg

Psiihhiaatrilised ja “‘paradoksaalsed’ reaktsioonid
ageyk

antud isiku iseloomule ebatttpilist ekstrove;si’ teisi kaitumishéaireid. Need haired vdivad olla
tingitud toimeainest, spontaanse tekkega voi,0 hjustatud olemasolevast psuhhiaatrilisest voi
orgaanilisest haigusest. Sellised reaktsio ivad suurema tdendosusega eakatel patsientidel. Selliste
néahtude tekkimisel tuleb ravimi kasuta@atkestada. Ukskdik millise uue kaitumusliku muutuse voi
simptomi tekkimisel tuleb seda k(@ hoolikalt hinnata.

Patsientide eririihmad O

Alkoholi ja ravimite kuri
Bensodiasepiine ja ersodiasepiini sarnaseid ravimeid tuleb alkoholi ja ravimite kuritarvitamise
anamneesiga patsie kasutada eriti ettevaatlikult.

Maksakahi u@

Bensodia@ﬂﬂ ja bensodiasepiini sarnased ravimid ei ole naidustatud raske maksakahjustusega
patsientidele} kuna nad vdivad soodustada entsefalopaatia teket (vt 16ik 4.2). Kerge ja mddduka
maksafunktsiooni hairega patsientidel on véhenenud Kliirensi tdttu zaleplooni biosaadavus suurem.
Nendel patsientidel tuleb annuseid vahendada.

Neerukahjustus.

Sonata ei ole naidustatud raske neerukahjustusega patsientide raviks, kuna seda ei ole sellistel
patsientidel piisavalt uuritud. Kerge kuni médduka neerukahjustusega patsientide zaleplooni
farmakokineetiline profiil ei erine oluliselt tervete isikute omast ning seega ei ole annuste kohandamine
sellistel patsientidel vajalik.

Hingamispuudulikkus.
Sedatiivsete ravimite maaramisel kroonilise hingamispuudulikkusega patsientidele tuleb olla ettevaatlik.
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Psiihhoos.
Bensodiasepiine ja bensodiasepiini sarnaseid ravimeid ei soovitata psiihhootilise haiguse primaarseks
raviks.

Depressioon.

Bensodiasepiine ja bensodiasepiini sarnaseid ravimeid ei tohi kasutada tksi depresiooni voi
depressiooniga seotud drevuse raviks (suitsiidi oht). Kuna depressiooniga patsientidel on dldise reeglina
suurem oht ravimi tahtlikuks leannustamiseks, tuleks sellistele patsientidele vélja kirjutatavate
ravimite, sh zaleplooni kogus hoida nii véike kui voimalik.

Sonata sisaldab laktoosi. Patsiendid, kes pdevad harvaesinevat parilikku galaktoosi talumatust, Lapp’i
laktaasi defitsiitsust voi gliikoosi-galaktoosi malabsorbtsiooni ei tohi seda ravimit votta.

4,5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Alkoholi samaaegne tarbimine ei ole soovitatav. Alkoholiga samaaegsel kasutamisel vaj atiivne
toime tugevneda, see vdib mdjutada ka autojuhtimise ja masinate kasitlemise vdimet jérgmisel paeval
(vt 18ik 4.7).

Arvestada tuleb ka teiste kesknarvististeemi toimivate ravimitega kooskasu
ravimite (neuroleptikumid), uinutite, anksiollltiliste/sedatiivsete ravimitg
narkootiliste analgeetikumide, antiepileptikumide, anesteetikumide jezedat
antihistamiinikumidega koosmanustamisel vGib kesknérvisiisteemi Q toi
zaleplooni kasutamine nende ravimitega vib suurendada unisuigi.rg

véhendada vOimet juhtida autot (vt 16ik 4.7).

=Antipsuhootiliste
epressantide,

sete

me tugevneda. Samaaegne
isel paeval, sealhulgas

coU

Kui samaaegselt manustati Uhekordse annusena 10 m Q@onl ning venlafaksiini (toimeainet
aeglaselt vabastavas ravimvormis) annuses 75 mg v g 60péevas, ei taheldatud tihtegi malu
mdjutavat (lihiajalise ja pikaajalise verbaalse méi Jja psuhhomotoorset vdimekust mdjutavat
koostoimet (digit symbol substitution test). l,lsa% ale ei avaldunud zaleplooni ja venlafaksiini
(aeglase vabanemisega) farmakokineetilisi eid.

Narkootiliste analgeetikumidega koosn@mlsel vOib eufooria tugevneda, mis voib tugevdada
psudhilist sltuvust.

on@otl maksas ndrka aldehutidokstidaasi inhibeerivat toimet,
e maksas ei ole teavet. Mdlema ravimi Uhekordse annuse (10 mg ja 50
t puudub farmakokineetiline koostoime zaleplooni ja difenhidramiini
ravimid omavad mdju kesknérviststeemile on siiski voimalik lisa

On leitud, et difenhtdramii
inhibeeriva toime kohta irti
mg puhul) manustamis
vahel. Kuna mdle
farmakodiinaamilin

mddduka itor. Tsimetidiiniga koosmanustamisel suureneb zaleplooni plasmakontsentratsioon
plasmas 8590, kuna ta péarsib primaarseid (aldehtiidi okslidaas) ja sekundaarseid (CYP3A4) enstiiime,
mis vastutavad zaleplooni metabolismi eest. Seet6ttu on tsimetidiini manustamisel koos Sonataga
vajalik ettevaatus.

Tsimetid%ﬁ%’uete maksaensiimide, sh aldehiitidi okstidaasi ja CYP3A4, mitte-spetsiifiline

Sonata manustamisel koos eriitromitsiini 800 mg Uhekordse annusega (erttromiitsiin on tugev ja
selektiivne CYP3A4 inhibiitor) suurenes zaleplooni kontsentratsioon vereplasmas 34% vorra. Sonata
annuste rutiinne kohandamine ei ole vajalik, kuid patsiente tuleb hoiatada, et ravimi sedatiivne toime
vBib tugevneda.

Vastupidiselt rifampitsiin, mitmete maksaensutimide, sh CYP3A4 tugev indutseerija, pdhjustab
zaleplooni plasmakontsentratsiooni 4-kordse vahenemise. Sonata kasutamisel koos CYP3A4
indutseerijatega, nt rifampitsiini, karbamasepiini ja fenobarbitaaliga, vdib vaheneda zaleplooni
efektiivsus.
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Sonata ei mdjustanud kahe kitsa terapeutilise indeksiga ravimi - digoksiini ja varfariini -
farmakokineetikat ja farmakodiinaamikat. Lisaks ei ndidanud Sonataga koostoimeid ka iboprofeen, mis
mdjutab renaalset ekskretsiooni.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kuigi loomkatsetes ei ole teratogeenset vdi embriotoksilist toimet tdheldatud, on Kliinilisi andmeid
Sonata raseduse ja rinnaga toitmise ajal kasutamise ohutuse hindamiseks liiga vahe. Sonata kasutamine
ei ole raseduse ajal soovitatav. Kui seda ravimit madratakse fertiilses eas naisele, tuleb patsienti
teavitada vajadusest arstiga ravimi kasutamise katkestamise kiisimuses konsulteerida, kui ta plaanib
rasestuda vOi kahtlustab, et ta on rase.

Ravimi manustamisel sundival pdhjusel raseduse viimases faasis v0i slinnituse ajal v8ivad ravimi
farmakoloogilise toime t6ttu vastsundinul tekkida hiipotermia, hiipotoonia ja md6dukas hingamise
parssimine.

Vastsiindinul, kelle ema kasutas raseduse 16pul krooniliselt bensodiasepiine voi benso@epiini
sarnasest ravimit, voib tekkida fuusiline sdltuvus ning stinnitusjérgsel perioodil ér@manahtude oht.

Zaleploon eritub rinnapiima, mistdttu rinnaga toitvad naised ei tohi Sonata’ da.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele \('QQ

Sonata omab tugevat toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemijse voimele.

Kui une pikkus on ebapiisav, vGivad autojuhtimise ja masi @ﬂemise vOimet ebasoodsalt
mdjustada jargmisel péeval sedatsioon, amneesia, kontsen onivdime alanemine ja lihasfunktsiooni
langus. Zaleplooni koosmanustamine alkoholi jateis;&k arvislisteemi funktsiooni parssivate
ravimitega suurendab seda riski veelgi (vt 18ik 4.5). anu ndudvat t60d tegevate patsientide puhul
on vajalik ettevaatus. Patsientidele tuleb soovigad @ itte juhtida ega kasutada masinaid enne, kui
on kindlaks tehtud, et nad on selleks v6ime|"we

4.8 Kaorvaltoimed $
Koige sagedamini teatatud ravimi kagvaltdimed olid amneesia, paresteesia, somnolentsus ja
diismenorroa.

Esinemissagedus on defim&lgérmiselt:
véga sage (>1/10),

sage (>1/100 kuni 9@

aeg-ajalt (zmoooQ <1/100),

harv (>1/10 00 1'<1/1000),

véga har 16-000),

teadmata (8€saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed loetletud vastavalt tésiduse kahanemisele.

Organ/siisteem Kdrvaltoime

(Sagedus)

Né&rviststeemi héired:

Sage: amneesia, paresteesia, somnolentsus

Aeg-ajalt: ataksia/koordinatsioonihéired, pearinglus, keskendumishaired,

parosmia, kdnehdired (dusartria, ebaselge kdne), hiipesteesia

Vt ka allpool olevat I6iku Amneesia.
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Silma kahjustused
Aeg-ajalt: négemishéired, diploopia

Kdorva ja labirindi kahjustused
Aeg-ajalt: hiperakuusia

Seedetrakti haired
Aeg-ajalt: iiveldus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt: valgusulitundlikkusreaktsioon
Esinemissagedus teadmata: angioddeem

Ainevahetus- ja toitumishaired

Aeg-ajalt: anoreksia t

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid: 0
Aeg-ajalt: asteenia, halb enesetunne Q

Immuunsusteemi haired

Véga harv: anaftlaktiline/anafulaktoidne r Qn
P
Maksa ja sapiteede haired \9

Esinemissagedus teadmata: hepatotoksilisus (pea It Kirjeldatud transaminaaside
vaartuste téusuna %

Reproduktiivse sisteemi ja rinnandarme haired ‘\0

Sage: d[]smenor&
<>
Psuhhiaatrilised haired .

Aeg-ajalt: de isatsioon, hallutsinatsioonid, depressioon,

seisund, apaatia
Esinemissagedus teadmata: somnabulism

V't ka allpool olevaid 16ike Dep@ ning Psiihhiaatrilised ja “paradoksaalsed” reaktsioonid.

Amneesia ¢
Tavaliste terapeutiliste \e kasutamisel voib tekkida anterograadne amneesia, risk on suurem suurte
annuste kasutamises. esiaga vdib kaasneda sobimatu kéditumine (vt 16ik 4.4).

Depressioon ®$\

Bensodiasgfinide’Ja bensodiasepiini sarnaste ravimite kasutamisel vdib avalduda olemasolev
depressio

Psuhhiaatrilised ja “‘paradoksaalsed’ reaktsioonid

On teada, et bensodiasepiine ja bensodiasepiinidele sarnaseid ravimeid kasutavatel patsientidel esineb
rahutust, agiteeritust, &rritatavust, pidurdamatust, agressiivsust, ebanormaalseid métteid, meelepetteid,
raevuhooge, luupainajaid, depersonalisatsiooni, hallutsinatsioone, psiihhoose, ebanormaalset kéditumist,
antud isiku iseloomule ebattdipilist ekstroversiooni ning teisi kaitumishdireid. Need hdired tekivad
sagedamini vanuritel.

Soltuvus

Ravimi kasutamine (ka terapeutilistes annustes) vdib pdhjustada fudsilist sGltuvust: ravi I6petamisel
voivad ilmneda drajgdmanéhud vdi tagasilodgi unetus (vt 16iku 4.4). VV6ib tekkida pstdhiline sdltuvus.
Teatatud on bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste toimeainete kuritarvitamist.
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Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiigiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttdtajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamisstisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sonata &geda Uleannustamisega on véhe kliinilisi kogemusi, toksilised annused inimestel ei ole kindlaks
madératud.

Sarnaselt teiste bensodiasepiinide ja bensodiasepiini sarnaste ravimitega ei pohjusta ileannustamine
ohtu elule, valjaarvatud juhul kui kasutatud on ka teisi kesknarvististeemi parssijaid (sh alkoholi).

Uleannustamise siimptomid

Uleannus bensodiasepiini voi bensodiasepiini sarnaste ravimite puhul avaldub tavaliselt
kesknarvististeemi depressioonina alates uimasusest koomani. Kergete juhtude stimpto unisus,
segasus ja letargia, tdsisematel juhtudel vBivad suimptomiteks olla ataksia, hUpotooni%potensioon,
respiratoorne depressioon, harva kooma ja vaga harva surm. Zaleplooni UIeannust@ puhul on
tédheldatud kromatuuriat (sini-roheline uriini varvus). @

Ravi Uleaanustamise puhul
Ravimmurgistuse korral tuleb meeles pidada, et kasutatud v@ib olla imit.

k&v kui tahelepanu podrata

iilse hemodiinaamika tagamisele.

Sonata Uleannustamise ravi on suurel maéaral toetav. Tavaliselt
hingamisteede avatusele, toetavale juhitavale ventilatsioonjle i
ise ja vereringe funktsiooni.

Kergetel juhtudel tuleb magavatel patsientidel kontrollida
Indutseeritud oksendamine ei ole soovitatav. RasketeJ iuRtutiel voib olla kasu aktiivsde manustamisest

vOi maoloputusest, kui seda teostatakse kiiresti pérai 1 allaneelamist. Edasine vereringe

stabiliseerimine ja intensiivne jalgimine v()ivaq.o I ikud. Forsseeritud dialtitisi ega hemodiallisi
kasutamise kasulikkus Gleannustamise ravis gi gle ks tehtud. Loomkatsete andmetel on
flumaseniil zaleplooni antagonist ning teda asutada Sonatamurgistuse korral. Kliinilised
kogemused flumaseniili kasutamisest S@\ rgistuse korral siiski puuduvad.

5. FARMAKOLOOGILIS ADUSED

5.1 FarmakodUnaamiﬁ{*omadused
Farmakoterapeutili : bensodiasepiini sarnane ravim; ATC-kood: NO5CF03

Zaleploon on pjs \A)p[]rimidiin, uinuti, mis strukturaalselt erineb bensodiasepiinidest ja uinutitest.
Zaleploo% selektiivselt I tulbi bensodiasepiini retseptoritega.

Zaleplooni farmakokineetiline profiil nditab kiiret imendumist ja eliminatsiooni (vt 18iku 5.2). Sonata
tldiste omaduste eest vastutavad selektiivne seondumine alatiilibi retseptoriga, korge selektiivsus ja
madal afiinsus I tilbi bensodiasepiini retseptorite suhtes.

Sonata efektiivsust on demonstreeritud nii une laboratoorsetes uuringutes, kus kasutati objektiivset
polisomnograafi (PSG), kui ka und hindavate kiisimustike pdhjal, millele vastasid ambulatoorsed
patsiendid. Nendes uuringutes osalesid primaarse (pstihhoflsioloogilise) unetusega patsiendid.

4-nddalases uuringus 10 mg annuste manustamisel lihenes une saabumise aeg (une latents) mérgatavalt
mitte-eakatel ambulatoorsetel patsientidel. 2-nédalases uuringus eakatel patsientidel Iiihenes une
saabumise aeg (une latents) tihti mérgatavalt Sonata 5 mg manustamisel ning vastavalt ka 10 mg
manustamisel, vorreldes platseeboga. See une saabumise aja (une latentsi) lihenemine erines
maérgatavalt platseeboga saavutatust. 2- ja 4-nédalased uuringud Sonata’ga nditasid, et farmakoloogilist
tolerantsust ei tekkinud.
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Une saabumise aja (une latentsi) lihendamisel ja une kestvuse pikendamisel 66 esimesel poolel oli
Sonata uuringutes objektiivse PSG mdatmise pShjal Sonata 10 mg parem platseebost. Sonata séilitas
unefaasid kontrollitud uuringutes, kus mdddeti iga unefaasi prontsenti kogu unest.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Suukaudsel manustamisel imendub zaleploon Kiiresti ja peaaegu taielikult, maksimaalne
kontsentratsioon plasmas saabub umbes 1 tunniga. Suukaudsest annusest imendub vahemalt 71%.
Zaleploon labib presiisteemse metabolismi, mist6ttu absoluutne biosaadavus on umbes 30%.

Jaotumine
Zaleploon on lipofiilne, intravenoossel manustamisel on jaotusmaht umbes 1,4+0,3 L/kg. In vitro
seondub plasmavalkudega umbes 60%, mistdttu voib oletada, et toimeaine plasmavalkud

seondumisega seotud koostoimete risk on vaike. 0
Metabolism
Zaleploon metaboliseeritakse primaarselt aldehtiidi okstidaasi poolt 5-okso-zal iks. Lisaks

metaboliseeritakse zaleploon CYP3A4 poolt desetiililzaleplooniks. Oksudati etaboliidid
metaboliseeritakse konjugatsiooni ja glukuronidatsiooni teel. Kdik zalep, etaboliidid on nii
loomade kditumismudelites kui ka in vitro aktiivsuse uuringutes inak@s

Zaleplooni plasmakontsentratsioon suurenes lineaarselt annuse \\ annusteni 30 mg/66péevas ei
kumuleerunud zaleploon organismis. Zaleplooni ellmlnats% vaartusaeg on umbes 1 tund.

Eritumine
Zaleploon eritub inaktiivsete metaboliitidena peaml
annusest on méératav uriinis 5-okso-zaleploonira j
desetliilzaleploonina ja tema glikuroniid meta
vdikese osa. Enamus valjaheites maaratust Mo

|n|ga (71%) ja véljaheitega (17%). 57%
a glikuroniid metaboliidina, lisaks 9% 5-okso-
. Ulejadnud metaboliidid uriinis moodustavad
ad 5-okso-zaleploon.

Selle tulemusel oli kompenseeri irroosiga patsientidel zaleplooni oraalne kliirens 70% ja

dekompenseeritud tsirroosiga p ntidel 87% tavapdrasest vdiksem; selle tagajérjel oli nimetatud
patsientidel tervete isikuté
(kompenseeritud tsirro
korda). Zaleplooni &
raske maksakahjust

Neerukahi s@'
ZaleploonNgheKordse annuse farmakokineetikat uuriti kerge (kreatiniini kliirens 40...89 ml/min) ja

mdbduka (20...39 ml/min) neerukahjustuse korral ning dialtidsipatsientidel. M&dduka neerukahjustusega
ja dialutsi saavatel patsientidel oli tervete vabatahtlikega vorreldes maksimaalse
plasmakontsentratsiooni vaartus ligikaudu 23% vorra madalam. Organismi ekspositsioon zaleploonile
oli kBigis riihmades samavéérne. Seetdttu ei ole mdéduka kuni kerge neerukahjustuse korral annuste
kohandamine vajalik. Zaleplooni ei ole raske neerukahjustusega patsientidel kullaldaselt uuritud.

Maksakahjustu @
Zaleploon metaboliseerub peamisel=naksas ja allub markimisvéaérsele esmase passaazi metabolismile.

Orreldes markimisvaarselt suurenenud keskmine C.x ja AUC vaartus

tsientidel kuni 4 korda ja dekompenseeritud tsirroosiga patsientidel 7

stsuleb vahendada kerge kuni mddduka maksakahjustusega patsientidel ning
patsientidel ei ole zaleplooni kasutamine (ldse soovitav.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvannuse toksilisus

Kooskdlas toimetega, mida taheldati teiste (ihenditega, mis seonduvad bensodiasepiini retseptoritega,
taheldati p6orduvat maksa ja neerupealiste massi suurenemist rottidel ja koertel vaid mitu korda
suurema inimese terapeutilise maksimaalse annuse korduval suukaudsel manustamisel. Nende annuste
puhul margati prostata ning testiste massi olulist vahenemist, mis ilmnes kolm kuud kestnud uuringus
prepuberteedis koertega.
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Reproduktsioonitoksilisus

Viljakuse ja paljunemisvéime uuringus rottidel tdheldati suremust ja vahenenud viljakust isastel ja
emastel loomadel suukaudse zaleplooni annuse puhul 100 mg/kg/péaevas (mis vastab 49-kordsele
inimese maksimaalsele soovitatavale annusele (MRHD) 20 mg/m?) puhul. Jatku-uuringus naidati, et
viljakuse héired oli tingitud mdjust emasloomadele.

Loote arengu uuringutes zaleplooni suukaudsel manustamisel kuni 100 mg/kg/péevas ja

50 mg/kg/péevas vastavalt tiinetele rottidele ja kiiulikutele mingeid tdendeid teratogeensuse kohta
(vastab 49- (rott) ja 48- (kiiiilik) kordsele MRHD le mg/m?) ei taheldatud. Pre-ja postnataalne rottide
kasv vahenes emasloomale toksilise annuse juures 100 mg/kg/péevas. Toimet rottide jarglastele ei
taheldatud 10 mg/kg (vastab 5-kordsele MRHD le mg/m?) juures. Kiiiilikute puhul ei tdheldatud loote
arengule mingeid toimeid.

, vahenes
kutsunud

Pre- ja postnataalse arengu uuringus rottidel suurenesid surnultsiinnid, postnataalne sure
kasv ja fuusiline areng emasloomade jéarglastel, keda raviti annusega >7 mg/kg/péevas,

esile emaslooma toksilisust. Sunnijargsele arengule toimet mitteomav annus oli 1 evas (mis
vastab 0,5-kordsele MRHD le mg/m?). Sellele jargnenud “cross-fostering” uurin %\nes kahjulik
mdju jarglaste elulemusele ja kasvule tulenevalt nii emakasisesest kui imetami inud

ekspositsioonist zaleploonile. Q

Kantserogeensus 7
Zaleplooni suukaudsel manustamisel rottidele 104 jarjestikusel nécﬁ@nustes kuni 20 mg/kg/péevas
ei ilmnenud thendiga seotud tumorigeensust. Suukaudne zaleplggni nfanustamine hiirtele 65 voi 104
jarjestikusel nadalal suurtes annustes (>100 mg/kg/paevas ile statistiliselt olulise
healoomuliste, kuid mitte pahaloomuliste maksakasvajate issageduse suurenemise.
Healoomuliste kasvajate esinemissageduse suurenemi@e oli tdendoliselt adaptiivne sindmus.

- - . . . *
mingile olulisele ravimi ohutusega seotud p

6. FARMATSEUTILISED A §

6.1 Abiainete loetelu O

.\
Kapsli sisu \
mikrokristalne tsellt ,
preielatiniseeritud& 13
ranidioksiid,

naatriuml Umaat,
magneesiungstedraat,

laktoosmononudraat,

indigokarmiin (E132),
titaandioksiid (E171).

Soovitatud terapeutiliste annuste kasutamlsew\ i viita prekliiniliste uuringute tulemused Gldiselt
) .

Kapsli kest

Zelatiin,

titaandioksiid (E171),
naatriumlaurtdlsulfaat
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Trukitint kapsli kestal sisaldab jargmisi aineid (roosa tint SW-1105):
shellak,

titaandioksiid (E171),

ammooniumhiidroksiid,

punane raudoksiid (E172),

kollane raudoksiid (E172).

6.2 Sobimatus
Ei ole kohaldatav.
6.3 Kaolblikkusaeg
3 aastat.
6.4 Sailitamise eritingimused b
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi. 00
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu @
P\{?/I_DIVDC alumiinium blisterpakend, 7, 10 v8i 14 kapslit. Kdik pawrused ei pruugi olla
mudgil.

o
S

Erinduded puuduvad. \

6.6 Erinduded havitamiseks ja kéasitlemiseks

*
Sonata on tehtud nii, et kui kapsli sisu Iahustatgk e@ikus, muudab vedelik varvi ja muutub
héguseks. 6

<
*

7. MUUGILOA HOIDJA @

Meda AB Q
Pipers vag 2A ‘\O
S-170 09 Solna \

Rootsi . @
8. MUUGICHA NUMBER
EU/1/99/1§OO4-006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/ MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 12. marts 1999

Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 12. marts 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/.
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LISA I
TOOTJA, KES VASTUTAB RAVI TIl VABASTAMISE
EEST ) .
TINGIMUSED VOI PIIRANG RNIMISE JA KASUTAMISE
OSAS .

D MUUGILOAHOIDJALE
UD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI

MUUD TINGIMUSED )
TINGIMUSED VOI P,

&
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A.  TOOTJIA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Saksamaa

B. TINGIMUSED VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS

Retseptiravim

O

C. MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOAHOIDJALE 0
MuUgiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid las direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punktis 7 satestatud ja Euroopa ravimite veebiport aldatud liidu
kontrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nduetega. Q

O
D. TI~NGIMUSED vOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVA %’IMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

Ei ole kohaldatav. .
D
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LISA 11

PAKENDI MARGISTUS

O

)

S
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O

N
eOQQQ
A\

A. PAKENDI MARGIS’I@



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
TEKST SONATA 5 MG JAOKS - PAKENDI SUURUSED 7, 10 JA 14 KAPSLIT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sonata 5 mg kdvakapslid
zaleploon

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Iga kapsel sisaldab 5 mg zaleplooni.

Abiaine: laktoosmonohiidraat
Lisainfo saamiseks lugege pakendi infolehte.

3. ABIAINED
S

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 kbvakapslit Q
10 kdvakapslit 0

14 kdvakapslit 0%
O
(5. MANUSTAMISVIIS-JATEE  .* \or’
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi g te.
Suukaudne.

A

6. ERIHOIATUS, ET%MIIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMA];% OHAS

*
Hoida laste eest var§ % kattesaamatus kohas.

7. T RIHOIATUSED

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERIN(N)UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna

Rootsi

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) R é
EU/1/99/102/001 7 kapslit Q\)
EU/1/99/102/002 10 kapslit @
EU/1/99/102/003 14 kapslit

13. PARTII NUMBER \N\)

N
Partii nr: @

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED AN

N NS
Retseptiravim. . ’0@
N

Na\

[15. KASUTUSJUHEND N\~

A3

N\

| 16. INFORMATSIOO% LE' KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
3

Sonata 5 mg @
*

Q_’b
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL
5 MG KAPSLITE BLISTERPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sonata5 mg kdvakapslid
zaleploon

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Meda AB é

P~ N
(3. KOLBLIKKUSAEG S\
K&lblik kuni: Q
N
| 4. PARTII NUMBER N\

Partii nr; Q

5. MuUU N
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
TEKST SONATA 10 MG JAOKS - PAKENDI SUURUSED 7, 10 JA 14 KAPSLIT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sonata 10 mg kdvakapslid
zaleploon

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Iga kapsel sisaldab 10 mg zaleplooni.

Abiaine: laktoosmonohiidraat
Lisainfo saamiseks lugege pakendi infolehte.

3. ABIAINED
S

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 kbvakapslit Q
10 kdvakapslit 0

14 kdvakapslit 0%
O
(5. MANUSTAMISVIIS-JATEE  .* \or’
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi g te.
Suukaudne.

A

6. ERIHOIATUS, ET%MIIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

KATTESAAMA];% OHAS

*
Hoida laste eest var§ % kattesaamatus kohas.

7. T RIHOIATUSED

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERIN(N)UDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna

Rootsi

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) R é
EU/1/99/102/004 7 kapslit Q\)
EU/1/99/102/005 10 kapslit @
EU/1/99/102/006 14 kapslit

13. PARTII NUMBER \N\)

N
Partii nr: @

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED AN

N NS
Retseptiravim. . ’0@
N

Na\

[15. KASUTUSJUHEND N\~

A3

N\

| 16. INFORMATSIOO% LE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
3

Sonata 10 mg @
*

Q_’b
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL
10 MG KAPSLITE BLISTERPAKEND

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sonata 10 mg kdvakapslid
zaleploon

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Meda AB 0
O

[3. KOLBLIKKUSAEG 75N

Kolblik kuni: (,OQQ

| 4. PARTII NUMBER % )}

Partii nr: \Q
%\‘r

*
5.  MuUU BEN\S)

N \)
>

31



O

?}\0
P QQ
B. PAKENDI INFOLE \O
S
R
O
Q
N
A
N\
&



PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

SONATA 5mg kdvakapslid
zaleploon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tiksk6ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord:

1.  Misravim on Sonata ja milleks seda kasutatakse b
2. Mida on vaja teada enne Sonata votmist 0

3. Kuidas Sonata’t votta

4. Voimalikud korvaltoimed Q

5. Kuidas Sonata’t séilitada @

6.

Pakendi sisu ja muu teave Q
O

1. Mis ravim on Sonata ja milleks seda kasutatakse \

Sonata kuulub bensodiasepiinide sarnaste ravimite klassi, r@ad uinutavat toimet.

Sonata aitab teil magama jaada. Unehdired ei kesta ta Qpikaajaliseltja enamus inimestest vajavad

luhiajalist ravi. Ravi kestus on tavaliselt mdnest pé ni kahe nédalani. Kui kapslite votmise
I6petamisel esinevad teil endiselt unehéired, vﬁ&g i hendust arstiga.
<

00
2. Mida on vaja teada enne Sonat@mst
Arge votke Sonata’t: Q

o kui te olete allergilw\§1€I1 oni vBi Sonata Uiksk6ik millise 18igus 6.1 nimetatud abiaine suhtes
o kui teil on uneapn \ room (une ajal hingamise I6petamine liihikesteks perioodideks)

J kui teil on ragke@b— vdi maksahdire

o kui teil ontu liasteenia (vaga ndrgad voi vasinud lihased)

o kui teil o misehdired

Kui teil o@ﬂusi mdne eelnimetatud seisundi osas, kiisige ndu oma arstilt.

Alla 18-aastased lapsed ja noorukid ei tohi Sonata’t votta.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Raakige enne Sonata kasutamist oma arsti vGi apteekriga.

) Sonata-ravi ajal ei tohi kunagi juua alkoholi. Alkohol vdib tugevdada kdigi une soodustamiseks
kasutatavate ravimite kdrvaltoimeid.

o Kui teil on kunagi esinenud alkohol- vdi ravims@ltuvust, kasutage ravimit suure ettevaatusega.

. Kui te votate lkskdik milliseid ravimeid, mis kuuluvad und tekitavate ravimite riihma, sealhulgas
Sonata, v@ib teil nende suhtes sBltuvus tekkida. Flusilise sdltuvuse tekkimisel vdib ravi jarsk
katkestamine pdhjustada drajaamanahte. Arajadgmanihtudest vGivad esineda peavalud, lihasvalu,
aarmuslik arevus, pingetunne, rahutus, segasustunne ja arritatavus.

o Arge kasutage Sonata’t ega (ihtegi teist uinutit kauem, Kui teie arst on teile soovitanud.

o Arge vtke iihe 66 jooksul teist annust.
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o Kui teie unetus ei leevendu vai sliveneb parast luhikest ravikuuri Sonata’ga, peate oma arstiga
Uhendust votma.

o Und tekitavate ravimite kasutamisel esineb vGimalus, et teil tekib teatud tudipi ajutine malukaotus
(amneesia) ja koordinatsioonihaired. Uldiselt on vGimalik sellest tulenevaid probleeme &ra hoida,
kui te vdhemalt 4 tunni jooksul pérast Sonata manustamist véldite aktiivset tegutsemist.

o Vaite unes kdndida, sealhulgas sutia vdi autot juhtida pooleldi &rkvel olles, ise seda hiljem
méletamata. Selliste juhtumite korral po6rduge kohe arsti poole.

o On teada, et und soodustavaid ravimeid, sh Sonata’t kasutavatel patsientidel esineb rahutust,
agiteeritust, arritatavust, agressiivsust, ebanormaalseid motteid, meelepetteid, raevuhooge,
luupainajaid, depersonalisatsiooni, hallutsinatsioone, pstihhoose, ebanormaalset kaitumist, antud
isiku iseloomule ebatutipilist ekstroversiooni ning teisi kditumishdireid. Need hdired vdivad olla
tingitud toimeainest, spontaanse tekkega v6i olla pdhjustatud olemasolevast psthhiaatrilisest voi
orgaanilisest haigusest. Sellised reaktsioonid tekivad suurema tdendosusega eakatel patsientidel.
Selliste nahtude tekkimisel peate viivitamatult oma arstiga tihendust vdtma.

. Harva on esinenud raskeid allergilisi reaktsioone. Allergiline reaktsioon vdib olla Iz8ye, kihelus,

hingamisraskused vdi ndo-, huulte-, kdri- v8i keeleturse voi iiveldus ja oksendant ende
néhtude tekkimisel p66rduge kohe arsti poole. Q

Lapsed ja noorukid @

Seda ravimit ei tohi kasutada lapsed ja alla 18-aastased noorukid. Q

Teised ravimid ja Sonata ‘)O

Raakige oma arstiga kui te votate, olete hiljuti vdtnud vi plaani®wotta mis tahes teisi ravimeid.Arge
kasutage Uhtegi teist ravimit eelnevalt arsti v0i apteekriga Rerqifiamata. Sama kehtib ka ilma retseptita
miildavate ravimite kohta. M6ned neist vBivad samaaeg@tamisel Sonata’ga pdhjustada unisust,

seega ei tohi neid iheaegselt kasutada. ‘§

Kui Sonata’t vdetakse koos teiste kesknarvisiisie
teid tavalisest uimasemaks. Pidage meeles, gt
péeval. Sellised ravimid on: vaimsete seisunditeavis kasutatavad ravimid (psuhhoosivastased ravimid,
uinutid, arevusevastased ravimid/rahustig{ anidepressandid), tugeva valu korral kasutatavad ravimid
(narkootilised valuvaigistid), krampide Tyvi$ kasutatavad ravimid (epilepsiavastased ravimid),
narkoosiks/tuimestamiseks kasutat@q ravimid (anesteetikumid), allergiavastased ravimid (sedatiivsed
antihistamiinikumid). Alkoholi ine Sonata kasutamise ajal v8ib samuti pdhjustada uimasust
jargmisel paeval. Arge ku‘ i tmge alkoholi Sonata kasutamise ajal (vt "Hoiatused ja
ettevaatusabindud"). n&

Raakige oma arstile’ eekrile, kui te votate tsimetidiini (teatud maoravim) v&i eritromitsiini

(teatud antibiootilq;h).

Sonata k@&joogi ja alkoholiga
Sonata’t ei ole soovitatav votta suurema sddgikorra ajal voi kohe péarast sooki, kuna sellisel juhul

toimib ravim tavalisest aeglasemalt. Neelake kapsel (kapslid) alla vaikese klaasitaie veega. Arge kunagi
tarvitage Sonata kasutamise ajal alkoholi (vt ka “Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

ivate ravimitega, vdib kooskasutamine muuta
amisel vOite tunda end uimasena ka jargmisel

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi toidate last rinnaga, arvate, et vdite olla rase vdi kavatsete rasestuda, pidage néu
oma arsti vOi apteekriga enne selle ravimi votmist. Sonata’t ei tohi siis votta, kuna puuduvad piisavad
kliinilised kogemused, et hinnata ravimi ohutust raseduse ja rinnaga toitmise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Sonata v0ib tekitada unisust, pdhjustada keskendumisv@ime langust, maluhaireid vdi lihasndrkust. Need
toimed vGivad veelgi stiveneda, kui teie uni kestab pérast ravimi manustamist vdhem kui 7 kuni 8 tundi
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vOi kui te juba votate teisi kesknarviststeemi parssivaid ravimeid voi tarvitate alkoholi (vt "Teised
ravimid ja Sonata") Sellisel juhul drge kasutage masinaid v6i mehhanisme.

Sonata sisaldab laktoosiKui arst on teile 6elnud, et teil on talumatus suhkrute suhtes, pidage oma
arstiga ndu enne kui hakkate seda ravimit kasutama.
3. Kuidas Sonata’t votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile radkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Tavaline annus tdiskasvanutele on 10 mg vahetult enne voodisse minekut voi pérast seda, kui olete

lainud voodisse ja on raskusi uinumisega. Arge votke iihe 66 jooksul teist annust.

65-aastastele vGi vanematele inimestele ning nendele, kel on vahene v6i mdddukas ma @e, on
erinevad annused:

ule 65-aastased: votke ks 5 mg kapsel; Q
véhene kuni mdddukas maksahdire: votke ks 5 mg kapsel. @
Sonata on tehtud nii, et kui kapsli sisu lahustatakse vedelikus, muudab v arvi ja muutub
héguseks. O
Kui te vOtate Sonata’t rohkem kui ette nahtud \

meditsiinilise abi saamiseks. .

Votke kohe Ghendust arstiga ja Gelge talle, mitu kapslitt&@te. Arge jaage uksi podrdumisel

Uleannustamisel v8ite muutuda vaga kiiresti Upa e@wisemaks, suurte annuste korral vdib see viia
kooma tekkeni. .

*
Kui te unustate Sonata’t votta @
a

ununenud annuseid kompenseeridaworhiljem jargi votta.

Kui te IGpetate Sonata vﬂ%e

Ravi I6petamisel v@i@haired taastuda. Te vOite tunda selliseid siimptomeid nagu meeleolu
muutused, érevus'ja us. Kui teil esinevad sellised simptomid, pidage ndu arstiga.

Kui teil o@@ﬁnusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Votke lihtsalt jargmine kapsel tw jal ja jatkake kasutamist nii nagu ennegi. Arge puidke

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimed, kuigi kdigil neid ei teki. Kui te markate
endal mdnda allpool mainitud kérvaltoimet v8i mingeid muid muutusi oma tervises, raakige sellest oma
arstile nii ruttu kui véimalik.

Allpool loetletud v@imalike kGrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jarmist tava jargides:
véga sage (rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st),

sage (mdjutab 1 - 10-t kasutajat 100-st),

aeg-ajalt (mdjutab 1 - 10-t kasutajat 1000-st),

harv (mdjutab 1 - 10-t kasutajat 10 000-st),

védga harv (mdjutab véhem kui 1-t kasutajat 10 000-st),

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
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Sagedasti esinevad kdrvaltoimed: uimasus; maluhdired; vaaraistingud nagu kihelus jasemetes
(paresteesia); valulik menstruatsioon.

Aeg-ajalt esinevate kbrvaltoimete hulka kuuluvad: pearinglus; nérkus; liigutuste koordinatsiooni
vahenemine; ebakindlus ja/vGi kukkumised (ataksia); keskendumise langus; apaatia; rahutus;
depressioon; agiteeritus; arrituvus; segasus; tavatu moétlemine ja kditumine (antud isiku iseloomule
ebatliipiline ekstroversioon, pidurdamatus, agressiivsus, raev, meelepetted, isiksustundehaire,
psuhhoosid); hirmuunendod, hallutsinatstioonid, kaheli ndgemine vdi teised ndgemishdaired; suurenenud
tundlikkus miirale (hiperakuusia); haistmise héired (parosmia); kbnehdaired, sealhulgas ebaselge kéne;
tuimus, nt jasemetes (hiipoasteesia); iiveldus; sddgiisu langus; valgustundlikkuse suurenemine
(pdikesevalgusele, UV-valgusele); halb enesetunne.

Véga harva on teatatud allergilistest reaktsioonidest, millest mdned on olnud dgedad koos
hingamisraskustega ja ndudnud kohest arstiabi. Allergiline reaktsioon vdib olla 166ve, kindlus,
hingamisraskused v6i ndo-, huulte-, kdri- vGi keeleturse.

On teatatud transaminaaside (grupp veres leiduvad maksaensiilime) vaartuste tﬁusn@'us vOBib viidata
maksaprobleemidele.

Kui tkskoik milline kdrvaltoimetest muutub t8siseks voi kui te markate orvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile o'y ile.

Kdrvaltoimetest teavitamine
Kui teil tekib tksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu om%@f apteekriga. Kdrvaltoime v@ib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvalt t vOite ka ise teavitada riikliku
teavitusssteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Tea 'toéaltate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

<>
5. Kuidas Sonata’t séilitada . ‘Ob
*
Qmatus kohas.

Hoida seda ravimit laste eest varjatud j@
Arge kasutage seda ravimit parast k@lblikkusaega, mis on margitud karbil parast ,,KaIblik kuni:*.
K@&lblikkusaeg viitab kuu viima agvale.

See ravimpreparaat ei vaja@tamisel eritingimusi.

Kui teil on Iisaki]sirv@'ciage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimeid ei to isata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas hayitaa avimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sonata sisaldab:

Sonata ks kdvakapsel sisaldab toimeainena 5 mg zaleplooni.

Abiaineid: mikrokristalne tselluloos, prezelatiniseeritud térklis, ranidioksiid, naatriumlauriiilsulfaat,
magneesiumstearaat, laktoosmonohudraat, indigokarmiin (E132), titaandioksiid (E171).

Kapsli kesta koostisained: Zelatiin, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E172), kollane raudoksiid

(E172), must raudoksiid (E172) ja naatriumlaurtdlsulfaat. Trukitint kapsli kestal sisaldab jargmisi
aineid (kuldne tint SB-3002): shellak, ammooniumhudroksiid, kollane raudoksiid (E172).
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Kuidas Sonata vélja néaeb ja pakendi sisu

Sonata 5 mg kdvakapslid sisaldavad helesinist pulbrit, kapsli kate on helepruuni ja kapsli keha on valget
varvi, millele on kuldselt trikitud ”5 mg”. Kapslid on pakitud blistritesse. Iga pakend sisaldab 7, 10 v6i

14 kbvakapslit.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

Muitigiloa hoidja:
Marketing Authorisation holder:

Tootja:
MEDA Manufacturing GmbH

Meda AB Neurather Ring 1

Pipers vag 2A 51063 Cologne

170 73 Solna Saksamaa

Rootsi 0
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidj iku esindaja poole.

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

Tél/Tel: +322504 08 11

N
*
Boirapus ’Q Magyarorszag

TIT Mena ®apmacoifTukanic

Va. Onpun 71-75, er.2, ann 7

1303 Codus

Ten.: +359 2 4177977 OQ
Ceské republika '§

MEDA Pharma s.r.o.
Kodanska 1441/46 «

CZ 100 10 Praha 10\ \
Tel: +420 234 3

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

P
Luxembourg/h@ur
MEDA Phaga S*A./N.V.

e/Belgien
el: +322504 08 11

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 751 65 00

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00
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Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

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

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de I’ Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.0.
Dr. Franje Tudmana 3
10431 Sveta Nedelja

Unit 34/35, Block A,
Dunboyne Business Park,

Dunboyne, Co. Meath, O
Ireland ‘%

fsland N @

slan

Meda AB A\
Box 906 (b.
$-170 ogQa.

Svipjoa.
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 Xolavdpi-Attikn
EAMGOQ

TnA: +30 210 6 77 5690

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla 11/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13 t

P-1749-066 Lisboa
Tel: +351 21 842 0300 0

Switzerland GmbH

Romania

MEDA Pharma
Reprezentanta ia
Calea Florepsca 141-143, et.4

01446 ti
Tel.: 4 23090 30

*

<
\}b
<
Tel: +385 1 3374 010 ’Q

Ireland
Meda Health Sales Ireland Limited,

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland
GmbH,

Podruznica Ljubljana
Cesta 24. junija 23
Ljubljana

Tel: +386 59 096 951
Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900
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Latvija United Kingdom

Meda Pharma SIA Meda Pharmaceuticals Ltd.
Vienibas gatve 109 Skyway House
LV-1058 Riga, Latvia Parsonage Road
Tel.: +371 67616137 Takeley
Bishop's Stortford
CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

Lietuva

Meda Pharma

Veiveriy g. 134,

LT-46352 Kaunas, Lithuania
Tel. + 370 37330509

Infoleht on viimati kooskdlastatud 6
Qodulehel

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (E
http://www.emea.europa.eu<On Ka teisi interneti kodulehekulgi harva esinevat@ ste ja nende ravi
kohta>
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

SONATA 10 mg kdvakapslid
zaleploon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tiksk6ik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehes antakse Ulevaade:
1. Mis ravim on Sonata ja milleks seda kasutatakse b
2. Mida on vaja teada enne Sonata votmist 0
3. Kuidas Sonata’t votta
4. Voimalikud korvaltoimed Q
5. Kuidas Sonata’t séilitada @
6. Pakendi sisu ja muu teave < ?
O

1. Mis ravim on Sonata ja milleks seda kasutatakse \
Sonata kuulub bensodiasepiinide sarnaste ravimite klassi, r@ad uinutavat toimet.
Sonata aitab teil magama jaada. Unehdired ei kesta ta pikaajaliselt ja enamus inimestest vajavad
luhiajalist ravi. Ravi kestus on tavaliselt mdnest pé ni kahe nédalani. Kui kapslite votmise
I6petamisel esinevad teil endiselt unehéired, Vﬁfké i Uhendust arstiga.

<

’Q
2. Mida on vaja teada enne Sonat@mst
Arge vétke Sonata’t: Q

- kui te oleteallergiline z&leplGeni voi Sonata mdne 18igus 6.1 nimetatud abiaine suhtes
- kui teil on uneapnoe & om (une ajal hingamise I6petamine liihikesteks perioodideks)
- kui teil on raske - V6i maksahaire

- kui teil on tuge; steenia (vaga ndrgad voi vasinud lihased)

- kui teil on hi isehaired

Kui teil o@\tusi mone eelnimetatud seisundi osas, kiisige ndu oma arstilt.
Alla 18-aastased lapsed ja noorukid ei tohi Sonata’t votta.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Raakige enne Sonata kasutamist oma arsti vGi apteekriga.

o Sonata-ravi ajal ei tohi kunagi juua alkoholi. Alkohol vdib tugevdada kdigi une soodustamiseks
kasutatavate ravimite kdrvaltoimeid.

o Kui teil on kunagi esinenud alkohol- vdi ravims@ltuvust, kasutage ravimit suure ettevaatusega.

. Kui te votate Ukskdik milliseid ravimeid, mis kuuluvad und tekitavate ravimite riihma, kaasa
arvatud Sonata, vdib teil nende suhtes séltuvus tekkida. Fusilise sdltuvuse tekkimisel vdib ravi
jérsk katkestamine pohjustada drajaamanihte. Arajaamanahtudest vdivad esineda peavalud,
lihasvalu, &armuslik &revus, pingetunne, rahutus, segasustunne ja arritatavus.

o Arge kasutage Sonata’t ega (ihtegi teist uinutit kauem, kui teie arst on teile soovitanud.

o Arge votke iihe 66 jooksul teist annust.
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o Kui teie unetus ei leevendu vai sliveneb pérast lihikest ravikuuri Sonata’ga, peate oma arstiga
Uhendust votma.

o Und soodustavate ravimite kasutamisel esineb v6imalus, et teil tekib teatud tliipi ajutine
malukaotust (amneesia) ja koordinatsioonihaired. Uldiselt on vdimalik sellest tulenevaid
probleeme &ra hoida, kui te vahemalt 4 tunni jooksul pérast Sonata manustamist valdite aktiivset
tegutsemist.

o Vaite unes kdndida, sealhulgas suia vdi autot juhtida pooleldi &rkvel olles, ise seda hiljem
maéletamata. Selliste juhtumite korral p6érduge kohe arsti poole.

o On teada, et und tekitavaid ravimeid, sh Sonata’t kasutavatel patsientidel esineb rahutust,
agiteeritust, drritatavust, agressiivsust, ebanormaalseid motteid, meelepetteid, raevuhooge,
luupainajaid, depersonalisatsiooni, hallutsinatsioone, pstihhoose, ebanormaalset kaitumist, antud
isiku iseloomule ebattdpilist ekstroversiooni ning teisi kditumishaireid. Need haired vivad olla
tingitud toimeainest, spontaanse tekkega v6i olla pdhjustatud olemasolevast psthhiaatrilisest voi
orgaanilisest haigusest. Sellised reaktsioonid tekivad suurema tGendosusega eakatel patsientidel.
Selliste nahtude tekkimisel peate viivitamatult oma arstiga (ihendust vdtma. b

o Harva on esinenud raskeid allergilisi reaktsioone. Allergiline reaktsioon vdib oll
hingamisraskused v6i ndo-, huulte-, kdri- vdi keeleturse vai iiveldus ja okse %

nahtude tekkimisel podrduge kohe arsti poole. @
Lapsed ja noorukid

. Seda ravimit ei tohi kasutada lapsed ja alla 18-aastased noor‘lyiQ Q

e, kihelus,
. Nende

Teised ravimid ja Sonata \

Réaakige oma arstiga kui te vGtate, olete hiljuti vétnud vdi %(ﬁta mis tahes teisi ravimeid Sama
kehtib ka ilma retseptita milidavate ravimite kohta. Mﬁn@ vOivad samaaegsel kasutamisel
Sonataga p8hjustada unisust, seega ei tohi neid tiheae utada.

Kui Sonata’t voetakse koos teiste kesknarvisiiste ivate ravimitega, vdib kooskasutamine muuta
teid tavalisest uimasemaks. Pidage meeles, gt X0qs amisel vdite tunda end uimasena ka jargmisel
péeval. Sellised ravimid on: vaimsete seisurditévavis kasutatavad ravimid (psuhhoosivastased ravimid,
uinutid, arevusevastased ravimid/rahustj epressandid), tugeva valu korral kasutatavad ravimid
(narkootilised valuvaigistid), krampide MayI$ kasutatavad ravimid (epilepsiavastased ravimid),
narkoosiks/tuimestamiseks kasuta ravimid (anesteetikumid), allergiavastased ravimid (sedatiivsed
antihistamiinikumid). ). Alkoh imine Sonata kasutamise ajal vdib amuti péhjustada uimasust
jargmisel paeval. Arge kunegi imge alkoholi Sonata kasutamise ajal (vt "Hoiatused ja
ettevaatusabindud"). D&

Réaakige oma arstile. eekrile, kui te votate tsimetidiini (teatud maoravim) v8i eritromitsiini

(teatud antibiootilqh).
Sonata joogi ja alkoholiga

Sonata’t ei ole soovitatav votta suurema sodgikorra ajal voi kohe parast s6oki, kuna sellisel juhul
toimib ravim tavalisest aeglasemalt. Neelake kapsel (kapslid) alla véikese klaasitéie veega. Arge kunagi
tarvitage Sonata kasutamise ajal alkoholi (vt ka “Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase vai toidate last rinnaga, arvate, et vdite olla rase vdi kavatsete rasestuda, pidage néu

oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi vdtmist. Sonata’t ei tohi siis votta, kuna puuduvad piisavad
kliinilised kogemused, et hinnata ravimi ohutust raseduse ning rinnaga titmise ajal.
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Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Sonata voib tekitada unisust, péhjustada keskendumisvdime langust, méluhdireid voi lihasnérkust. Need
toimed voivad veelgi stiveneda, kui teie uni kestab pérast ravimi manustamist véhem kui 7 kuni 8 tundi
vOBi kui te juba votate teisi kesknarvististeemi parssivaid ravimeid voi tarvitate alkoholi (vt "Teised
ravimid ja Sonata") Sellisel juhul drge kasutage masinaid v6i mehhanisme.

Sonata sisaldab laktoosi

Kui arst on teile 6elnud, et teil on talumatus suhkrute suhtes, pidage oma arstiga ndu enne kui hakkate
seda ravimit kasutama.

3. Kuidas Sonata’t votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile radkinud. Kui te ei 0 mski
kindel, pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.

Tavaline annus taiskasvanutele on 10 mg vahetult enne voodisse minekut voi p@%}la, kui olete
ldinud voodisse ja on raskusi uinumisega. Arge vBtke ihe 66 jooksul teist aQ(.
dukas maksahdire, on

65-aastastele voi vanematele inimestele ning nendele, kel on véhene@
erinevad annused: \

ule 65-aastased: vdtke ks 5 mg kapsel;

vahene kuni mdddukas maksahdire: votke tiks 5 mg %@'
Sonata on tehtud nii, et kui kapsli sisu lahustatakse vgd&@ uudab vedelik varvi ja muutub
héguseks. \

<
Kui te votate Sonata’t rohkem kui ette néht‘
*

Votke kohe tihendust arstiga ja elge tall€Ngtu kapslit te votsite. Arge jaage Uksi poordumisel
meditsiinilise abi saamiseks.

Uleannustamisel voite muutuda@iresti Uha enam unisemaks, suurte annuste korral v8ib see viia

kooma tekkeni.
*

Kui te unustate Sonat ta

>
Votke lihtsalt jér psel tavalisel ajal ja jatkake kasutamist nii nagu ennegi. Arge plitidke
ununenud annyge; mpenseerida voi hiljem jargi votta.

Kui te IﬁQMonata votmise

Ravi I6petamisel vBivad unehéired taastuda. Te vdite tunda selliseid simptomeid nagu meeleolu
muutused, &revus ja rahutus. Kui teil esinevad sellised simptomid, pidage ndu arstiga.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti vGi apteekriga.

4. Vodimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimed, kuigi kdigil neid ei teki. Kui te mérkate

endal mdnda allpool mainitud kérvaltoimet vdi mingeid muid muutusi oma tervises, raakige sellest oma
arstile nii ruttu kui véimalik.
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Allpool loetletud v@imalike kGrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jarmist tava jargides:
vdga sage (rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st),

sage (mGjutab 1 - 10-t kasutajat 100-st),

aeg-ajalt (mdjutab 1 - 10-t kasutajat 1000-st),

harv (mG@jutab 1 - 10-t kasutajat 10 000-st),

vdga harv (mdjutab vahem kui 1-t kasutajat 10 000-st),

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Sagedasti esinevad kdrvaltoimed: uimasus; maluhdired; vaaraistingud nagu kihelus jasemetes
(paresteesia); valulik menstruatsioon.

Aeg-ajalt esinevate kbrvaltoimete hulka kuuluvad: pearinglus; ndrkus; liigutuste koordinatsiooni
vahenemine; ebakindlus ja/vBi kukkumised (ataksia); keskendumise langus; apaatia; rahutus;
depressioon; agiteeritus; arrituvus; segasus; tavatu mdtlemine ja kditumine (antud isiku iseloomule
ebatliipiline ekstroversioon, pidurdamatus, agressiivsus, raev, meelepetted, isiksustundehgire,
psiihhoosid); hirmuunendod, hallutsinatstioonid, kaheli ndgemine voi teised ndgemishéi urenenud
tundlikkus miirale (hiperakuusia); haistmise héired (parosmia); kdnehdired, sealhul aéaselge kdne;
sﬂuM

tuimus, nt jasemetes (hiipoasteesia); iiveldus; sddgiisu langus; valgustundlikkuse emine
(paikesevalgusele, UV-valgusele); halb enesetunne. @

Véga harva on teatatud allergilistest reaktsioonidest, millest méned on o edad koos
hingamisraskustega ja ndudnud kohest arstiabi. Allergiline reaktsioofised la'166ve, kihelus,
hingamisraskused vdi ndo-, huulte-, kdri- vBi keeleturse.

On teatatud transaminaaside (grupp veres leiduvad maksaensiil adrtuste téusust, mis voib viidata
maksaprobleemidele.

selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige‘sell a arstile voi apteekrile.

>

Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tﬁsisekiﬁ\k 1 te markate mdnda k&rvaltoimet, mida

Kdrvaltoimetest teavitamine ¢

Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoimg Qe ndu oma arsti vOi apteekriga. K&rvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole tud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud \Alisas; kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
5 Kuidas Sonata’t sailitad

Hoida seda ravimit laste @‘\Mirjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda*r@érast kdlblikkusaega, mis on méargitud karbil parast ,,KalIblik kuni:*“.
K&lblikkusaeg vi% viimasele péevale.

See ravirqq@ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Kui teil on liSakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kisige oma apteekrilt,
kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sonata sisaldab:

Sonata (iks kdvakapsel sisaldab toimeainena 10 mg zaleplooni.

Abiaineid: mikrokristalne tselluloos, prezelatiniseeritud tarklis, ranidioksiid, naatriumlaurtiulsulfaat,
magneesiumstearaat, laktoosmonohiidraat, indigokarmiin (E132), titaandioksiid (E171).
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Kapsli kesta koostisained: Zelatiin, titaandioskiid (E171) ja naatriumlaurttlsulfaat. Trukitint kapsli
kestal sisaldab jargmisi aineid (roosa tint S-1105): shellak, titaandioksiid (E171), lammastikhudroksiid,
punane raudoksiid (E172), kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Sonata vélja néaeb ja pakendi sisu

Sonata 10 mg kbvakapslid sisaldavad helesinist pulbrit, kapsli kate ja kapsli keha on valget vérvi,
millele on roosa tindiga trikitud ”10 mg”. Kapslid on pakitud blisteritesse. Iga pakend sisaldab 7, 10 voi
14 kdvakapslit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Mudgiloa hoidja ja tootja

Miugiloa hoidja: Tootja:

Marketing Authorisation holder: MEDA Manufacturing GmbH

Meda AB Neurather Ring 1 0
Pipers vag 2A 51063 Cologne Q
170 73 Solna Saksamaa @

Rootsi

R

P
Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mUUgﬁ@dj kohaliku esindaja poole.

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

Tél/Tel: +322504 08 11

boirapus

TII Mena dapmacoiiTukanc
Va. Onpun 71-75, er.2, ann 7
1303 Codus

Ten.: +359 2 4177977 ‘%
Ceska republika ~ + @
MEDA Pharma s.r.8 \

as.r.
Kodanska 144
CZ 100 1@.0

Tel: +42 64 203

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allerad
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

Luxemb @hxemburg
MED {E?ma S.AJN.V.
Chawssep de la Hulpe 166/

psesteenweg 166
\BY\170 Brussels
ique/BeIgien
Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 751 65 00

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

a4



Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

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

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de I"’Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Hrvatska

Medical Intertrade d.o.0.
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,
Ireland

*

Island %
Meda AB . @
Box 906

S-170 09 Soln A

Svipj6a. a@'
Simi: +4 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdavdpr-Attikn
EAMGOQ

TnA: +30 210 6 77 5690

D
O

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla I1/15

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 0

Qitzerland GmbH

43, et.4

Romania

MEDA Pharmaceuti
Reprezentanta
Calea Floreasc
014467 Bucsgesti
Tel.: +4 90 30

N

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..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900
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Latvija United Kingdom

Meda Pharma SIA Meda Pharmaceuticals Ltd.
Vienibas gatve 109 Skyway House
LV-1058 Riga, Latvia Parsonage Road
Tel.: +371 67616137 Takeley
Bishop's Stortford
CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000
Lietuva
Meda Pharma
Veiveriy g. 134,
LT-46352 Kaunas, Lithuania
Tel. + 370 37330509

Infoleht on viimati kooskdlastatud

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EM kdulehel
http://www.emea.europa.eu<On Kka teisi interneti kodulehekulgi harva esinevate h e ja nende ravi

kohta>
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TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILUBADE TING@T MUUTMISE ALUSED



Teaduslikud jareldused

V/0ttes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet zaleplooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on inimravimite komitee teaduslikud jareldused jargmised:

Raporteerimisperioodi valtel avaldati artikleid, mis kasitlesid zaleplooni ning teiste sama klassi
toimeainete mdju auto juhtimisele ning vaimsele erksusele jargmisel péeval. Kuigi zaleplooniga seoses
olulisi leide ei avaldunud, on miitigiloa jargsel perioodil raporteeritud mdningaid juhtumeid, mis olid
enamasti siiski kombinatsioonis mdne teise kesknarvististeemi depressandiga ning suuremas annuses
kui 10 mg.

Kuigi zaleplooni tootetekstides on antud informatsioon juba esitatud, soovitab ravimiohutuse
riskihindamise komitee, tuginedes olemasolevale infole, muuta tootetekstide sdnastust
konkreetsemaks, et nii patsient kui arst oleksid teadlikud vdimalikest jargmisel péeval es@test
tOsistest psihhomotoorsetest probleemidest.

Seega, arvestades olemasolevaid andmeid jargmisel paeval esinevale mdjule auto i(firTise ja vaimse
erksuse suhtes leiab PRAC, et muudatused ravimiteabes on digustatud.

Inimravimite komitee ndustub PRACi tehtud teaduslike jareldust OQ

Maudgiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise soovﬁus&@g

P&hinedes zaleplooni kohta tehtud teaduslikele jarel Qn inimravimite komitee arvamusel, et
toimeainet zaleplooni sisaldava ravimpreparaadi k i suhe on soodne juhul, kui ravimiteabes
tehakse soovitatud muudatused. 0’0

>

*
Inimravimite komitee soovitab muuta wngimusi..

K
N
4‘\

Q_’b



	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	A. TOOTJA, KES VASTUTAB RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
	B. TINGIMUSED VÕI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS
	C. MUUD TINGIMUSED JA NÕUDED MÜÜGILOAHOIDJALE
	D. TINGIMUSED VÕI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JATÕHUSAT KASUTAMIST
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	B. PAKENDI INFOLEHT
	TEADUSLIKUD JÄRELDUSED JA MÜÜGILUBADE TINGIMUSTE MUUTMISE ALUSED



