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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
SONATA

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa s@%n

miten laakeval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt

|a8kkeen kaytosta.

Jostarvitset lisdtietoja sairaudestas tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisaltyy,

arviointilausuntoon) tai ota yhteys |adkariin tai apteekkiin. Jos haluat lisitiet MP:n

suositusten perusteella, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sislltyy myos arviciffeausuntoon).
J

Mita Sonata on? @

Sonata on |&&keval miste, jonka vaikuttava aine on tsaleploni, @tabl etteina (valkoinen jaruskea
5 mg; valkoinen 10 mg).

Mihin Sonataa kéaytetaan?
Sonataa kéytetddn sdllaisten unettomuushéirioista Kérgivien a kwspotl laiden hoitoon, joillaon
nukahtamisvaikeuksia. Sita kaytetéén vain vai k ettomuudessa, joka heikent&é toi mintakykya

tal aiheuttaa hyvin suuria ongelmia.

L 88keval mi stetta saa ainoastaan |188kari n(@k%ﬂa

Miten Sonataa kaytetaan?

Sonata-hoidon on oltava mahdolli thyt ja se saa kestéd enintéén kaksi viikkoa. Sonataa
otetaan juuri ennen nukkumaan tal kun potilas on jo vuoteessa ja nukahtaminen on vaikeaa.

Suositusannos on 10 mg; 18 illeta lieviatai keskivaikeita munuaissairauksia sairastaville
kuitenkin 5 mg.

Vi 10 mg. Potilaat eivat saa ottaa toista annosta saman yon aikana. Sonataa
el pida ottaa ateri aﬁ&essa tai pian aterian jakeen, koska ruoka voi heikent&a |88kkeen vaikutusta.
Lapset tai potil iMa on vaikeita maksa- tai munuaisongelmia, eivét saa ottaa Sonataa. Lisdtietoa
on pakkwf@&i

*
Mitene. vaikuttaa?
Sopat uttava aine, tsaleploni, kuuluu bentsodiatsepiinijohdannai sten 1&8keryhméaén. Tsaleploni
ero iallisesti bentsodiatsepiineista, mutta se vaikuttaa samoihin reseptoreihin aivoissa. Se on
gamma-aminovoihapon (GABAnN) reseptoriagonisti, mika tarkoittaa sitg, ettd se kiinnittyy valittgjdaine
GABAnN reseptoreihin ja aktivoi ne. GABAnN kaltaiset valittg daineet ovat kemikaalga, jotka
mahdollistavat hermosol ujen keskingisen viestinnan. Aivoissa GABA on mukana unen
aikaansaamisessa. Ativoimalla reseptoreita tsaleploni liséd GABAN vaikutusta, mika edistéa
nukahtamista.
Sonata-kapselien jauhe on vérjatty voimakkaan tummansinisella variainedlla, jotta sitd e vois antaa
henkil6lle tdman tietamatta.
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Miten Sonataa on tutkittu?

Sonataa on tutkittu yhteensa 14 tutkimuksessa, joihin osallistui 1ahes 3 500 aikuista ja idkasta potilasta.
Tutkimuksista viisi oli vertailututkimuksia: Sonataa verrattiin lumel é8kkeeseen tai tsolpidemiin tai
triatsolaamiin (muita unild8kkeitd). Paatutkimukset kestivat 2—4 viikkoa. Tehokkuuden padasiallinen
mitta oli nukahtamiseen kulunut aika. Joissakin tutkimuksissa tarkasteltiin unen kestoaja unen
rakennetta.

Mitad hyotya Sonatasta on havaittu tutkimuksissa?

Sonataa 10 mg saaneiden aikuisten nukahtamiseen kulunut aika lyheni, ja vaikutus séilyi nelja viikkoa.
Tutkimuksissa, jotka kestivét kaksi viikkoa ja joissa Sonataa verrattiin lumel 88kkeeseen, havaittiin 5
mg:n Sonata-annoksen lyhentdvan idkkéi den potilaiden nukahtamiseen kuluvaa aikaa usein ja 10 mg
annoksen aina.

10 mg Sonataa lyhensi nukahtamiseen kuluvaa aikaa ja pidensi unen kestoa yon ensimmaisen
puoliskon aikana tehokkaammin kuin lumel 88ke.

Sonata myds sailytti unimallit muuttumattomina tutkimuksissa, joissa mitattiin eri unlva@
pituudet.

Mitariske a Sonataan liittyy?

Sonatan yleisimpia sivuvaikutuksia (joita esiintyy 1-10 potilaalla sadasta) ovalQ( vaikeudet,
tuntoharhat (pistely), uneliaisuus ja kuukautiskivut. Pakkaussel osteessa on t4 inen luettelo kaikista
Sonatan ilmoitetuista sivuvai kutuksista.

Sonataa ei saa antaa potilaille, jotka saattavat ollayliherkkiéa (allergis lonille tai jollekin
muulle valmisteen aineosale. Sita ei saa antaa potilaille, joilla on vaikeita maksa- tai

munuai songelmia, uniapnea (toistuvat hengityskatkokset nu%l ihashelkkoutta aiheuttava
hermosairaus (myasthenia gravis) tai vaikea hengitysvaj e tai®j at ale 18-vuotiaita.

Miks Sonata on hyvaksytty? Q
L &8keval mistekomitea CHMP katsoi, ettd Sonatan & d&vat sen riske & suuremmat hoidettaessa
unettomuutta, johon liittyy nukahtamisvaikeus, kﬁiﬂ 0 on vaikea ja haittaa paivittéista toimintaa tai
aiheuttaa huomattavia ongelmia. Komitea suositt yyntiluvan mydntamista Sonatalle.

M uita tietoja Sonatasta \

Euroopan komissio mydnsi koko Euro nionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Sonataa
varten 12. maaliskuuta 1999. M t@a uusittiin 12. maaliskuuta 2004 ja 12. maaliskuuta 20009.
Myyntiluvan haltija on MedaA%

Sonataa koskeva EPAR- ar@u ausunto on kokonai suudessaan tasséa.
Tama yhteenveto A@lteﬂy viimeksi 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/sonata/sonata.htm



