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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sonata 5 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jokainen kapseli sisaltad 5 mg tsaleplonia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Laktoosimonohydraatti 54 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO %

Kapseli, kova.
Kapseleissa on lapindkymaton valkea ja l&pindkymaton vaaleanruskea kova ku isy‘Q on vahvuus
"5 mg”. %

4, KLIINISET TIEDOT @
4.1 Kayttéaiheet 5 @

*
‘0
Sonata on indikoitu unettomuuden hoitoon paotilailla, joill Eahtamisvaikeuksia. Se on indikoitu
vain kun hairi6 on vakava, toimintakykya haittaava tai ai aa potilaalle darimmaista tuskaa.

*

4.2 Annostus ja antotapa @\

Aikuisille suositeltu annos on 10 mg. \\®~

Hoidon tulisi olla mahdollisimman ly g@taen pisimmillaén kaksi viikkoa

Sonata voidaan ottaa juuri ennert
nukahtamisen vaikeaksi. Juurj
viivastyttaa ladkeaineen hu

umaanmenoa tai kun potilas on jo vuoteessa ja kokee
Sonatan ottamista tai sen yhteydessa ei tule ruokailla, koska se
toisuutta plasmassa noin kaksi tuntia.

Sonatan kokonaisan(rmx\ vuorokaudessa ei pitaisi ylittdd 10 mg kenelldkaan. Potilaita tulee kehottaa
olemaan ottamat% annosta saman yon aikana.
&
*

lakkaat potita
lakkaat patilagt'saattavat olla herkkié uniladkkeen vaikutuksille, siksi suositeltu Sonata-annos on 5 mg.

Pediatriset potilaat
Sonatan kayttd on vasta-aiheista lasten ja alle 18 vuoden ikaisten nuorten hoidossa (ks. kohta 4.3).

Maksan vajaatoiminta
Koska puhdistuma on pienentynyt, maksan véahaisesta tai kohtalaisesta vajaatoiminnasta kérsivéan
potilaan Sonata-annos on 5 mg. Vakava maksan vajaatoiminta, ks. kohta 4.3.

Munuaisten vajaatoiminta

Annostus ei vaadi sovittamista vahdisesta tai kohtalaisesta munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla
potilailla, koska Sonatan farmakokinetiikka ei muutu ndilla potilailla. Vakava munuaisten
toimintahairio on kontraindisoitu, ks. kohta 4.3.




4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Vaikea maksan vajaatoiminta

Vakava munuaisten toimintah&irio

Uniapneasyndrooma

Myasthenia gravis

Vakava hengitysvajaus

Lapset ja (alle 18-vuotiaat) nuoret

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Monimutkaista kayttaytymistd, esim. "unessa ajaminen” (so. autolla ajo silloin kun henkild ei ole
taysin hereilld rauhoittavan tai unilddkkeen ottamisen jélkeen, mihin voi liittya mmstmmenetysta) on
raportoitu rauhoittavia ja uniladkkeita kayttavilla. Tallaisia tapauksia voi esiintya seka sellad
potilailla, jotka eivat ole aikaisemmin saaneet rauhoittavia tai unildakkeitd, seka seIIa|5|
niita saaneet. Vaikka kayttaytymistd, esim. unessa ajaminen, saattaa esiintya kun ra
uniléakkeitd kaytetadn yksistadn terapeuttisina annoksina, alkoholin ja muiden l@ rmostoa
lamaavien laékkeiden kéytto niiden kanssa nayttaé lisdavan tallaista kayttayty: amoin kuin
suositellun maksimiannoksen ylittdminen. Potilaalle ja yhteisolle aiheutuva@ an vuoksi tsaleplonin
kéyton lopettamista suositellaan potilailla, jotka kertovat ”unessa ajamis pauksista. Muita
monimutkaisia kayttdytymismuotoja (esim. ruoanvalmistus ja ruoan sy&riinén, soittaminen
puhelimella tai sukupuoliyhteydessa oleminen) on raportoitu potilaj a eivat ole taysin hereilla
otettuaan rauhoittavaa tai uniladkettd. Samoin kuin unessa ajagtisen tapauksessa, potilaat eivéat
tavallisesti muista néita tapauksia. .‘®.

Vakavia anafylaktisia/anafylaktoidisia reaktioita on rap@ rauhoittavien ja unildékkeiden kéyton
yhteydessd, mukaan lukien tsaleploni. Potilailla jOtk ottaneet ensimmaisen tai sitd seuraavia
annoksia rauhoittavia tai uniladkkeitd, tsaleploni n lukien, on raportoitu angioedeematapauksia,
jotka liittyvat esim. kieleen, &anielimeen tai k I’@mhan Joillakin rauhoittavia ja unildékkeita
ottaneilla potilailla on esiintynyt lisaksi seNaisi@/Gireita kuten dyspnea, nielun tukkeutuminen tai
pahoinvointi ja oksentelu. Joidenkin potilapd®n kohdalla hoito akuuttiosastolla on ollut vélttAméatonta.
Jos angioedeemaan liittyy kieli, danielj urkunpad, voi esiintya hengityksen salpaantumista ja se
voi johtaa kuolemaan. Patilaille, joé ittyy angioedeema tsaleplonihoidon jalkeen, ei tule enda
antaa tatd ladkeainetta. X

Unettomuus saattaa olla o ﬁasta fyysisesta tai psyykkisesta hairidstd. Unettomuus, joka jatkuu
tai pahenee lyhyen tsal @‘vmtqakson jalkeen, saattaa vaatia potilaan tilan uudelleenarviointia.

Tsaleplonin lyh
aamut')isista‘beT

oliintumisajasta johtuen tulee harkita vaihtoehtoista hoitoa, jos potilas karsii
istd. Potilaita tulee kehottaa olemaan ottamatta toista annosta saman yon aikana.

Sonatan %@ kainen annostelu ladkevalmisteiden kanssa, joiden tiedetdén vaikuttavan
CYP3A4:éaan, todennékoisesti aiheuttaa muutoksia tsaleplonin plasmapitoisuuksissa. (Ks. 4.5)

Samanaikaista kayttoa alkoholin kanssa ei suositella. Kéytettdessé valmistetta alkoholin kanssa,
rauhoittava vaikutus saattaa voimistua. Tama voi vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéyttaa koneita
seuraavana paivana (ks. kohta 4.7).

Toleranssi
Muutaman viikon toistuvan kéayton jalkeen lyhytvaikutteisten bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinin
kaltaisten ladkeaineiden hypnoottiset vaikutukset voivat jossain maarin heikentyé.

Riippuvuus

Bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinin kaltaisten aineiden kayttd voi johtaa fyysiseen ja psyykkiseen
riippuvuuteen. Riippuvuuden riski lisadntyy annoksen kasvamisen ja hoidon pitkittymisen my6ta ja on
suurempi potilailla, jotka ovat olleet alkoholin tai ladkkeiden vaarinkayttajia. Kun fyysinen riippuvuus



on syntynyt, hoidon yhtakkinen lopettaminen johtaa vieroitusoireisiin. Naita voivat olla paanséryt,
lihaskipu, voimakas ahdistuneisuus, jannitys, levottomuus, sekavuus ja artyneisyys. Vaikeissa
tapauksissa saattaa esiintyd seuraavia oireita: derealisaatiota, depersonalisaatiota, hyperakusiaa,
raajojen puutumista ja pistelyd, yliherkkyytta valolle, &anelle ja fyysiselle kosketukselle,
hallusinaatioita tai epileptisia kohtauksia. Tsaleplonin kayttoon liittyvasta riippuvuudesta on tehty
markkinoille tulon jalkeisia ilmoituksia; tapauksia on esiintynyt lahinnd yhteiskéytdssa muiden
antipsykoottisten aineiden kanssa.

Rebound-unettomuus ja ahdistuneisuus

Tama on ohimeneva oireyhtymd, jossa oireet, joiden takia hoito bentsodiatsepiinilla tai
bentsodiatsepiinin kaltaisella ladkeaineella aloitettiin, saattavat palata voimakkaampina, kun hoito
lopetetaan. Oireyhtymadn voi liittyd muita reaktioita, kuten mielialan muutoksia, ahdistuneisuutta tai
unihairigita ja levottomuutta.

Hoidon kesto @
Hoidon keston tulisi olla mahdollisimman lyhyt (ks. 4.2) eika sen tulisi ylittada kahta viik@ Hoitoa ei
tule jatkaa pidempadn ilman potilaan tilan Kkliinista uudelleenarviointia. Q

Hoidon alkaessa voi olla hyddyksi kertoa potilaalle sen keston rajallisuudesta@eaé, ettd potilas
on tietoinen rebound-ilmididen mahdollisuudesta. T&ma vahentdd hanen hu@ istaan, mikali nait4
oireita ilmaantuu, kun ladkevalmisteen kéaytto lopetetaan.

Muisti- ja psykomotoriset hairiot %
Bentsodiatsepiinit ja bentsodiatsepiinin kaltaiset aineet voivat 9&1 a anterogradista amnesiaa ja
psykomotorisia hairioitad. N&ité esiintyy useimmiten joitakin valmisteen ottamisen jélkeen.
Riskin pienentdmiseksi potilaiden ei tulisi tehdd mit&an ps torista koordinointia vaativaa
toimintaa véhintaan nelja tuntia Sonatan ottamisen jalk L4.7).
*

Psykiatriset ja "’paradoksaaliset™ reaktiot gf\

adkeaineiden kayttoon tiedetdan satunnaisesti

Bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinin kaltajst
liittyvéan rauhattomuutta, levottomuutta, &r. ébytté, estojen haviamistd, aggressiivisuutta,
ajatushairioita, harhaluuloa, raivokohtaukst inajaisia, depersonalisaatiota, hallusinaatioita,
psykooseja, outoa kéyttaytymista, luo n sopimatonta ulospdin suuntautuneisuutta ja muita
kayttaytymisvaikutuksia. Ndamé rea oivat olla joko ladkeaineen aiheuttamia tai spontaanisti
syntyneitd tai piilevan psyykkis sisen hairidn seurausta. Né&ita reaktioita esiintyy
todenndkoisimmin vanhuksill ali tallaisia reaktioita esiintyy, valmisteen kaytt6 on lopetettava.
Kaikki kayttaytymiseen liiffyw/ét muutokset tai oireet vaativat huolellista ja vélitonté arviointia.

Erityispotilasryhmat @A

en vaarinkayttd
Jja bentsodiatsepiinin kaltaisia l4&keaineita tulisi kdyttaa erityisen varovasti, jos
esissa on alkoholin tai ld&kkeiden véarinkayttoa.

Alkoholin jaj"'
Bentsodiatsépij
potilaan

Maksan toimintahdiri6

Bentsodiatsepiini ja bentsodiatsepiinin kaltaiset 1adkeaineet eivat ole indikoituja vaikeasta maksan
toimintahdiriosté karsivan potilaan hoidossa, koska ne saattavat jouduttaa enkefalopatiaa (ks. 4.2).
Lievésté tai kohtalaisesta maksan vajaatoiminnasta kérsivilla potilailla tsaleplonin biologinen
hy6tyosuus on kohonnut johtuen alentuneesta puhdistumasta, ja siksi annosta tulee muuttaa.

Munuaisten vajaatoiminta

Sonataa ei ole tarkoitettu potilaille, joilla on vakava munuaisten toimintahairio, koska téllaisten
potilaiden hoitoa ei ole tutkittu riittavasti.

Annostus ei vaadi sovittamista vahdisesta tai kohtalaisesta munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla
potilailla, koska tsaleplonin farmakokinetiikka ei heilla merkittdvasti eroa siitd mita terveilla.



Hengitysvajaus
Varovaisuutta tulee noudattaa méaarattaessa rauhoittavia ladkevalmisteita kroonista hengitysvajausta
poteville potilaille.

Psykoosi
Bentsodiatsepiinia ja bentsodiatsepiinin kaltaisia ldékeaineita ei suositella kaytettavaksi psykoottisen
sairauden ensisijaisena la&kehoitona.

Masennus

Bentsodiatsepiineja ja bentsodiatsepiinin kaltaisia aineita ei yksindén tulisi kdyttad masennuksen tai
masennukseen liittyvan ahdistuneisuuden hoitoon (saattavat lisata tallaisen potilaan itsetuhoisuutta).
Masennuspotilaiden tahallisen yliannostusriskin lisd&ntymisen vuoksi, maratyn laékeaineen mukaan
lukien tsaleplonin maéara tulisi pitdd mahdollisimman pienena.

Sonata-valmiste sisaltad laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoo?b
intoleranssi, saamelaisilla esiintyvé laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishziései tule
kayttaa tata laaketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut y! @? kutukset

Samanaikaista kayttda alkoholin kanssa ei suositella. Kaytettdessa valmis@ koholin kanssa,
rauhoittava vaikutus saattaa voimistua. T&ma voi vaikuttaa ajokykyyn jakorjeiden kéyttokykyyn
seuraavana paivana (ks. kohta 4.7).

&
Yhdistelmakéytdsséd muut keskushermostoon vaikuttavat yhd’@on otettava huomioon. Kaytto
yhdessa psykoosilaékkeiden (neuroleptien), unildékkeiden olyyttien/sedatiivien,
depressioladkkeiden, euforisoivien analgeettien, epilepsiaféakkeiden, nukutusaineiden ja rauhoittavien
antihistamiinien kanssa saattaa vahvistaa sentraalista s tiota. Tsaleplonin samanaikainen kaytto
néiden valmisteiden kanssa voi lisita uneliaisuutt@\waavana paivand, mukaan lukien heikentynytta
ajokykya (ks. kohta 4.7).

Tsaleplonin kerta-annos (10 mg) ja 75 m
samanaikainen annostelu ei aiheuttanuj-
psykomotorisen suorituskyvyn suht
interaktioita ei ollut tsaleplonin F\

50 mg venlafaksiinin (pitkavaikutteinen) péivittainen
aktioita muistin (valiton ja viivastynyt sanapalautus) tai
igit symbol substitution test). Mydskaan farmakokineettisia
lafaksiinin (pitkdvaikutteinen) valilla.

Yhdessa euforisoivien anal 1en kanssa euforia saattaa voimistua, mika johtaa fyysisen

riippuvuuden voimistu&

n@bortoitu olevan heikko aldehydioksidaasin estéj& rottien maksassa, mutta sen
sen maksassa ei tunneta. Tsaleplonin 10 mg:n kerta-annoksen ja difenhydramiinin
50 mg:n kert ksen valilla ei ole todettu farmakokineettisid yhteisvaikutuksia. Koska kumpikin

Difenhydramiini

esiintya.

Simetidiini, useiden maksaentsyymien, mukaan lukien aldehydioksidaasi ja CYP3A4, epéspesifi ja
kohtalaisen voimakas inhibiittori, nosti 85 %:lla tsaleplonin plasmapitoisuutta estamalla seké
primaarista (aldehydioksidaasi) ettd sekundéaaristd (CYP3A4) tsaleplonin metaboloitumisesta
vastaavaa entsyymid. Siksi on suositeltavaa noudattaa varovaisuutta simetidiinin ja Sonatan
samanaikaisessa annostelussa.

Sonatan samanaikainen annostelu erytromysiinin 800 mg kerta-annoksen kanssa (vahva, selektiivinen
CYP3A4 inhibiittori) aiheutti 34 % nousun plasman tsaleplonipitoisuuksiin. Sonatan annosten
saatamista rutiinisti ei pideta tarpeellisena, mutta potilaille tulisi kertoa, ettd Sonatan sedatiiviset
vaikutukset saattavat tehostua.

Sen sijaan rifampisiini, joka on useiden maksaentsyymien, mukaan lukien CYP3A4, vahva induktori,



alensi tsaleplonin plasmapitoisuuden neljasosaan. Sonatan samanaikainen annostelu CYP3A4-
induktorien kuten rifampisiinin, karbamatsepiinin ja fenobarbitaalin kanssa saattaa alentaa tsaleplonin
tehoa.

Sonata ei vaikuttanut digoksiinin eiké varfariinin farmakokineettiseen ja farmakodynaamiseen
profiiliin. Naill& yhdisteilld on kapeat terapeuttiset indeksit. Liséksi ibuprofeenilla, esimerkkina
munuaisekskreetiota muuttavista yhdisteita, ei todettu yhteisvaikutuksia Sonatan kanssa.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Vaikka teratogeenisi tai alkiotoksisuusvaikutuksia ei ole ilmennyt eldintutkimuksissa, Sonatasta on
riittdmattomasti kliinista tietoa sen kéyton turvallisuuden arvioimiseksi raskauden ja imetyksen aikana.
Sonataa ei suositella kéytettavaksi raskauden aikana. Jos ladkevalmistetta madratdan hedelmallisessé
idssé olevalle naiselle, hénta tulisi neuvoa ottamaan yhteytté ladkariinsa ladkevalmisteen kéyton
lopettamisesta, mikali han aikoo tulla raskaaksi tai epdilee olevansa raskaana. (b

Jos ladkevalmistetta pakottavasta ladketieteellisestd syystd annetaan isoina annoksin uden
loppuvaiheessa tai synnytyksen aikana, on odotettavissa vaikutuksia vastasynty% kuten

hypotermiaa, hypotoniaa ja kohtalaista hengityksen heikkenemisté johtuen y!
vaikutusmekanismista. Q

farmakologisesta

Bentsodiatsepiinia ja bentsodiatsepiinin kaltaisia ld&keaineita raskaud ppuaikana jatkuvasti
ottaneiden ditien synnyttamille lapsille on saattanut kehittya fyysistailpplivuutta, ja vaarana saattaa
olla, etta lapsille kehittyy vieroitusoireita syntyman jalkeen.  «

>

*
Koska tsaleploni erittyy didinmaitoon, Sonataa ei tulisi an{{bettéville aideille.

. QD

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kaytt \yyn

neiden kayttokykyyn.

ja heikentynyt lihastoiminta voivat haitata ajokykya ja
os potilas ei ole nukkunut tarpeeksi kauan, huomiokyvyn
heikkenemisen todennakdisyys saatf¥aeadntya. Lisaksi tsaleplonin yhteiskayttd alkoholin tai muiden
keskushermostoa lamaavien ainéi anssa lis&é tata riskié (ks. 4.5). Vaativia tehtavié suorittavia
potilaita on kehotettava varov en. Potilaita pitdd neuvoa olemaan ajamatta tai kayttdmatté
koneita, kunnes on todettu, && Heidan suorituskykynsa ei ole heikentynyt.

4.8 Haittavaikutn@s\

Yleisimmat r‘ap})%ﬁt haittavaikutukset ovat amnesia, unisuus ja dysmenorrea.

*

Sonatalla on huomattava vaikutus ajokyky.
Sedaatio, amnesia, heikentynyt keskittymj
koneiden kéyttokykyé seuraavana paivz

Yleisyydet onwnééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.



Elin / toiminto Haittavaikutus
(Esiintymistiheys)

Hermosto amnesia, harhatuntemus, unisuus
Yleinen: ataksia/lihasten yhteistoimintahairid, huimaus,
Melko harvinainen: heikentynyt keskittymiskyky, hajuharhat,

puhehéiriot (dysartria, epaselva puhe),
epanormaali nako

Katso myo6s alla Amnesia

Silmat
Melko harvinainen: epéanormaali nako, diplopia
Kuulo ja tasapainoelin (b
Melko harvinainen: herkkakuuloisuus %
Ruoansulatuselimistd Q
Melko harvinainen: pahoinvointi ,’\\\0
Iho ja ihonalainen kudos $
Melko harvinainen: valoherkkyysreal‘zg
Tuntematon: angiotdeema
&
*
Aineenvaihdunta ja ravitsemus o

*
Melko harvinainen: ano@
.9

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinainen: Q\oimattomuus, pahoinvointi

Immuunijarjestelmé

Hyvin harvinainen: Q\\ anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot

Maksa ja sappi @

Tuntematon: N 6 maksatoksisuus (useimmiten kuvattu
@ kohonneina transaminaasipitoisuuksina)

Sukupuolielimet ja rinna{@»

Yleinen: @ dysmenorrea

Psyykkiset hain‘.a{‘

Melko harvinejobi: depersonalisaatio, hallusinaatiot, masennus,

Tuntema% sekavuus, apatia, unissakavely

Katso myds alla kohdat Masennus ja Psykiatriset ja ”paradoksaaliset” reaktiot.

Amnesia
Anterogradista amnesiaa voi esiintyé kdytettdessa suositeltua hoitoannosta, ja sen riski kasvaa
annoksen myotd. Amnesiaan voi liittya poikkeavaa kayttaytymista (ks. 4.4).

Masennus
Aiemmin alkanut masentuneisuus saattaa tulla esiin bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten
ladkeaineiden kayton aikana.

Psykiatriset ja "’paradoksaaliset™ reaktiot
Bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten laékeaineiden kayttoon tiedetdan satunnaisesti
liittyvan rauhattomuutta, levottomuutta, artyneisyytta, estojen havidmista, aggressiivisuutta,




ajatushairioita, harhaluuloa, raivokohtauksia, painajaisia, depersonalisaatiota, hallusinaatioita,
psykooseja, outoa kéyttdytymistd, luonteeseen sopimatonta ulospéin suuntautuneisuutta ja muita
kayttaytymisvaikutuksia. N&ita reaktioita esiintyy todennékdisimmin vanhuksilla.

Riippuvuus

Kéyttd (myods hoitoannoksina) saattaa johtaa fyysisen riippuvuuden kehittymiseen, ja hoidon
paéattyminen saattaa aiheuttaa vieroitusoireita tai rebound-ilmigita (ks. 4.4). Psyykkist riippuvuutta
saattaa esiintyd. Bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinien kaltaisten laékeaineiden vaarinkaytdsta on
raportoitu.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetédédn ilmoittamaan kaikista epaillyista

haittavaikutuksista liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. (b

4.9 Yliannostus %

Kliiniset kokemukset akuutista Sonatan yliannoksesta ovat véhaisia, eika yliaq@sgmééréa ihmisille
ole méaritetty.

Kuten muidenkaan bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinin kaltalsten.L% |ne|den kohdalla
yliannoksen ei pitéisi olla henkeé uhkaava, ellei siihen liity muiden hermostoa lamaavien
aineiden kaytto (ml. alkoholi).

O
Yliannostuksen oireet @
Bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten Iéé&@den yliannos ilmenee tavallisesti
eriasteisena keskushermostollisena hidastumisena unel desta syvaan tajuttomuuteen. Lievissa

tapauksissa oireita ovat uneliaisuus, sekava mlele ia letargia, vakavammissa tapauksissa oireita
voivat olla ataksia, hypotonia, hypotensio, henglt a, harvoin syva tajuttomuus ja hyvin harvoin

kuolema. Kromaturiaa (virtsan varjaanty ivihredksi) on raportoitu tsaleplonin yliannostuksen
yhteydessa.

Yliannostuksen hoito
Kaikkien ladkeyliannosten hoidd@ ee muistaa, ettd on voitu ottaa useita eri ladkeaineita.

Sonatan yliannostuksen ho \&aaasmssa elintoimintoja tukevaa hoitoa. Hengitysteiden pitdminen
avoimina seké ventilaati @» emodynamiikan tukeminen ovat yleensa riittavid. Lievissa tapauksissa
tarkkaillaan nukkuvaz;llaan hengitysté ja verenkiertoa. Oksennuttamista ei suositella. Vaikeissa
tapauksissa laakehijls@annosta tai mahahuuhtelusta voi olla hyotyd, jos ndma tehdaan pian
yliannoksen 0&@% jalkeen. Lisaksi verenkierron vakauttaminen ja tehostettu seuranta saattavat olla
tarpeen. Tehqﬁ dialyysin tai hemodialyysin merkitysta yliannostuksen hoidossa ei ole selvitetty.

Elamkokm perusteella flumatseniili saattaa olla tsaleplonin antagonisti, ja sen kaytt6a tulisi harkita
Sonata-yliannosten hallinnassa. Kliinisia kokemuksia flumatseniilin kdytdsta Sonata-yliannoksen
vasta-aineena ei kuitenkaan ole.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Bentsodiatsepiinin kaltaiset ladkeaineet, ATC-koodi NO5CF03

Tsaleploni on pyratsolopyrimidiiniuniladke, joka poikkeaa rakenteeltaan bentsodiatsepiineista ja
muista unil&akkeistd. Tsaleploni sitoutuu selektiivisesti tyyppi I-bentsodiatsepiinireseptoriin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tsaleplonin farmakokineettinen profiili osoittaa sen imeytyvan ja eliminoituvan nopeasti (ks. 5.2.).
Sen sitoutuminen reseptorialatyyppiin on erittdin selektiivista ja Affiniteetti tyyppi | bentsodiatsepiini-
reseptoriin vahaistd. Ndmé& ominaisuudet yhdessa madradvat Sonatan yleiset ominaispiirteet.

Sonatan tehokkuus on osoitettu sek& unilaboratorioissa tehdyissa tutkimuksissa kayttéden objektiivisia
polysomnograafisia (PSG) unenmittausmenetelmia ettd avohoitopotilailla kdyttaen potilaskyselyité
unen arviointiin. Ndissa tutkimuksissa potilailla on diagnosoitu primééri (psykofysiologinen)
unettomuus.

Univiive lyheni aikuisilla avohoitopotilailla aina neljaan viikkoon asti Sonatan 10 mg annoksella.
lakkailla potilailla univiive lyheni usein merkittavasti Sonatan 5 mg annoksella ja aina Sonatan 10 mg
annoksella verrattuna lumela&kkeeseen kahden viikon tutkimuksissa. Lyhentynyt univiive oli
merkittavasti erilainen verrattuna lumelaékkeen aikaansaamaan univiiveeseen. Kahden ja neljan viikon
tutkimusten tulokset osoittivat, ettei farmakologista toleranssia kehittynyt milladn Sonatan annoksella.

Sonata-tutkimuksissa, joissa kéytettiin objektiivisia PSG mittausmenetelmid, Sonata 10@1ensi
univiivetta ja pidensi unen kestoa yon ensimmaisen puoliskon aikana selvésti paremgrin ¥€rrattuna
lumel&ékkeeseen. Sonatan on osoitettu sdilyttavan eri unijaksot kontrolloiduiss t@ksissajotka
mittaavat prosentuaalisen uniajan eri unijaksojen aikana. ‘a%

5.2 Farmakokinetiikka $

Imeytyminen @

Tsaleploni imeytyy nopeasti ja lahes kokonaan oraalisen annogtelurtjalkeen, ja huippukonsentraatiot
saavutetaan noin tunnissa. Vahintaan 71 % oraalisesta anng, (@&meytyy. Tsaleploni lapikdy myds
ensikierron metabolian, mik& johtaa noin 30 %:n absoluu% iologiseen hyodtyosuuteen.

Jakautuminen N

Tsaleploni on rasvaliukoinen laékeaine, jonka jak istilavuus on noin 1,4 + 0,3 I/kg
suonensisaisesti annettuna. In vitro plasmaproteiinisitoutuminen on noin 60 %, mika viittaa véhaiseen
proteiinisitoutumisesta johtuvaan Iaékeintg@ vaaraan.

)

Metabolia

Tsaleploni metaboloituu ensisijaise \k%@hydioksidaasin vaikutuksesta muodostaen 5-okso-
tsaleplonia. Liséksi tsaleplonia m%d 0i CYP3AA4, jolloin muodostuu desetyylitsaleplonia, joka
edelleen metaboloituu aldehy@ aasin vaikutuksesta muodostaen 5-okso-desetyylitsaleplonia.
Oksidoituneet metaboliitit loituvat edelleen konjugoitumalla glukuronideiksi. Kaikki
metaboliitit on todettu i isiksi niin elaimilla tehdyissé kayttdytymiskokeissa kuin in

vitro -tutkimuksissaki

onsentraatiot kasvoivat lineaarisesti annoksen myo6ta, eika tsaleplonin
akynyt merkkejé péivittdisen annoksen oltua 30 mg/vrk. Tsaleplonin eliminaation
on noin tunti.

Erittyminen
Tsaleploni erittyy inaktiivisina metaboliitteina, padasiassa virtsaan (71 %) ja ulosteeseen (17 %).

Viisikymmentaseitsemén prosenttia (57 %) annoksesta 16ytyy virtsasta 5-okso-tsaleplonina ja sen
glukuronidimetaboliittina ja lisaksi 9 % I6ytyy 5-okso-desetyylitsaleplonina ja sen glukuronidi-
metaboliittina. Muu virtsasta 16ytyvé koostuu harvinaissmmista metaboliiteista. Ulosteesta 10ytyy
suurimmalta osaltaan 5-okso-tsaleplonia.

Maksan vajaatoiminta

Tsaleploni metaboloituu paaasiallisesti maksan kautta ja lapikdy merkittavaa presysteemista
metaboliaa, minka seurauksena tsaleplonin oraalinen puhdistuma laski 70 %:lla kompensoiduilla ja
vastaavasti 87 %:lla ei-kompensoiduilla kirroosipotilailla. Tama johti merkittaviin nousuihin Cpax

keskiarvossa ja AUC:ssa (jopa nelinkertaiseksi kompensoiduilla ja vastaavasti 7-kertaiseksi ei-
kompensoiduilla potilailla) verrattuna terveisiin. Tsaleplonin maaréa tulisi vahenta lievaa tai




kohtalaista maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla eiké sita suositella vaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastaville potilaille.

Munuaisten vajaatoiminta

Tsaleplonikerta-annoksen farmakokinetiikkaa tutkittiin potilailla, joilla oli lievaa
(kreatiniinipuhdistuma 40-89 ml/min) ja kohtalaista (20-39 ml/min) munuaisten vajaatoimintaa, ja
dialyysipotilailla. Kohtalaista toimintah&iriota sairastavilla potilailla ja dialyysipotilailla oli noin

23 %:n lasku plasman huippupitoisuudessa verrattuna terveisiin vapaaehtoisiin. Tsaleplonin annostus
oli samankaltainen kaikissa ryhmissa, joten mitd&n annossaétod ei tarvita lievaa tai kohtalaista
munuaishairiota sairastavilla potilailla. VVastaavia tsaleplonitutkimuksia ei ole tehty vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistetun annoksen toksisuus
Kuten muidenkin bentsodiatsepiinireseptoreihin sitoutuvien aineiden vaikutuksena rotil oirilla
havaittiin palautuvaa maksan ja lisamunuaisen painon nousua vain toistetun oraalise n jalkeen
sellaisilla annoksilla, jotka olivat moninkertaisia ihmisille tarkoitettuihin terapeyttisi
maksimiannoksiin verrattuna. Néill& annoksilla havaittiin merkittéva lasku se
painossa juuri sukukypséan ikéan tulossa olevilla koirilla tutkimuksessa, jo

atan etta kivesten
i kolme kuukautta.

Lisaantymistoksisuus *(
Rotilla tehdyssa hedelméllisyyttd ja lisddntymistoimintoja koskeneﬁ«u imuksessa uroksille ja
naaraille suun kautta annettuihin tsaleploniannoksiin 100 mg/kg/vrkNiittyi kuolleisuutta ja
heikentynyttd hedelméllisyytta. Tama annos on 49 kertaa suu t kuin ihmisille kehon pinta-alan
(mg/m?) perusteella suositeltu enimmaisannos 20 mg. Seu tkimukset osoittivat, ettd heikentynyt
hedelmallisyys johtui naaraaseen kohdistuneista vaikut@

*
Ratilla ja kaniineilla tehdyissa alkion ja sikion kehity/sta selvittdneissa tutkimuksissa tiineille rotille
suun kautta annetut annokset 100 mg/kg/vrk saakka=fa tiineille kaniineille suun kautta annetut
annokset 50 mg/kg/vrk eivét viitanneet ter isuuteen. Nama annokset ovat 49 (rotalla) ja 48
(kaniinilla) kertaa suurempia kuin ihmisi xe on pinta-alan (mg/m?) perusteella suositeltu
enimmaisannos. Rotan jalkelaisten pre~aseostnataalinen kasvu védheni, jos emo sai annoksia
100 mg/kg/vrk. Rotan jélkel&isten hidastamaton annos oli 10 mg/kg (annos on 5 kertaa
suurempi kuin ihmisille kehon pi lan [mg/m?] perusteella suositeltu enimmaisannos). Kaniinilla ei
havaittu tutkituilla annoksilla \ ja sikion kehitykselle haitallisia vaikutuksia.

Rotalla tehdyssa pre- j%&ataalista kehitysta selvittdneessa tutkimuksessa annoksia 7 mg/kg/vrk tai
suurempia annoksia den naaraiden jalkeldisten kuolleena syntyneisyyden ja postnataalisen
kuolleisuuden [1a lisddntyneen ja lisaksi kasvun ja fyysisen kehityksen havaittiin heikentyneen.
Emoon kohdist ta toksisuudesta ei talla annoksella ollut nayttoa. Jalkeldisten kehitykselle haitaton
annos oli 1 Jvrk (annos on puolet ihmisille kehon pinta-alan [mg/m?] perusteella suositellusta
enimméiw sesta). Kun haittavaikutuksia jalkeldisten elinkelpoisuuteen ja kasvuun tutkittiin
tutkimuksessa, jossa jalkelaiset satunnaistettiin eri vanhemmille (cross-fostering study),
haittavaikutukset nayttivét liittyvan kohdussa ja laktaation aikana tapahtuneeseen altistumiseen
ladkkeelle.

Karsinogeenisyys

Kun tsaleplonia annettiin rotille oraalisesti 104 perékkaisen viikon ajan jopa 20 mg/kg/péivé, se ei
johtanut yhdisteestd riippuvaan kasvainten muodostumiseen. Annettaessa tsaleplonia hiirille oraalisesti
65 tai 104 perakkaisen viikon ajan korkeina annoksina (= 100 mg/kg/pdiva) hyvanlaatuiset maksa-
kasvaimet lisdantyivat tilastollisesti merkitsevasti, mutta pahanlaatuiset maksakasvaimet eivat.
Hyvéanlaatuisten maksakasvainten esiintyvyyden liséys hiirill& oli todennékdisesti adaptiivinen
muutos.

Kaiken kaikkiaan prekliinisten tutkimusten tulokset eivat osoita, ettd Sonatan suositusannosten
kaytosta olisi merkittavaa vaaraa ihmisille.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin ydin:
mikrokiteinen selluloosa
esigelatinoitu tarkkelys
piidioksidi
natriumlauryylisulfaatti
magnesiumstearaatti
laktoosimonohydraatti
indigokarmiini (E132)
titaanidioksidi (E171).

Kapselikuori:
liivate (b
titaanidioksidi (E171)

punainen rautaoksidi (E172) \QQ

keltainen rautaoksidi (E172) °
musta rautaoksidi (E172) 5\}

natriumlauryylisulfaatti. @Q

Kapselikuoren painovarit sisaltavat (kultavari SB-3002): @
&

shellakka R

ammoniumhydroksidi R

keltainen rautaoksidi (E172). &b»

6.2 Yhteensopimattomuudet o @
Q\

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika Q\\®

vuotta. @
3 . é\

6.4 Sailytys
&

Tama ladkevalmiste ei Q@#&mp@tilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkausty«gz’a pakkauskoot

PVC/PVDCY; ini-lapipainopakkaus 7, 10 ja 14 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole

myynnissi\/

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.

Sonata on suunniteltu siten, etté jos kapselin sisalto liuotetaan nesteeseen, nesteen véri muuttuu ja
tulee sameaksi.



1. MYYNTILUVAN HALTIJA

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 73 Solna
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/99/102/001-003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntamisen péaivamaéara: 12 maaliskuu 1999 @

Viimeisimman uudistamisen péaivdmaéra: 12 maaliskuu 2009 Q
W\

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA $

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston . @
verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu/. ‘@

>

Q


http://www.emea.europa.eu/

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sonata 10 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Jokainen kapseli siséltaa 10 mg tsaleplonia.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Laktoosimonohydraatti 54 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO %

*

Kapseli, kova. ®'
Kapseleissa on lapindkyméton valkoinen kova kuori, jossa on vahvuus 10 mg”\QQ

4. KLIINISET TIEDOT $
41 Kayttdaiheet @

&

*

Sonata on indikoitu unettomuuden hoitoon potilailla, joilla @htamisvaikeuksia. Se on indikoitu
vain kun hdirid on vakava, toimintakykya haittaava tai ai@potilaalle aarimmaista tuskaa.

4.2 Annostus ja antotapa .\@

Aikuisille suositeltu annos on 10 mg. @

Hoidon tulisi olla mahdollisimman thyt@en pisimmill&an kaksi viikkoa.

Sonata voidaan ottaa juuri ennen n @ﬁanmenoa tai kun potilas on jo vuoteessa ja kokee
nukahtamisen vaikeaksi. Juu% onatan ottamista tai sen yhteydessa ei tule ruokailla, koska se

viivastyttaa ladkeaineen huip isuutta plasmassa noin kaksi tuntia.

Sonatan kokonaisannok orokaudessa ei pitaisi ylittdd 10 mg kenelldkaan. Potilaita tulee kehottaa
olemaan ottamatta toj nosta saman yon aikana.

| akkaat potilaat‘@‘Js~
lakkéaat potii% ttavat olla herkkié uniladkkeen vaikutuksille, siksi suositeltu Sonata-annos on 5 mg.

PediatrisMilaat

Sonatan kayttd on vasta-aiheista lasten ja alle 18 vuoden ikaisten nuorten hoidossa (ks. kohta 4.3).

Maksan vajaatoiminta
Koska puhdistuma on pienentynyt, maksan véhaisesté tai kohtalaisesta vajaatoiminnasta kérsivan
potilaan Sonata-annos on 5 mg. Vakava maksan vajaatoiminta, ks. kohta 4.3.

Munuaisten vajaatoiminta

Annostus ei vaadi sovittamista vahdisesta tai kohtalaisesta munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla
potilailla, koska Sonatan farmakokinetiikka ei muutu ndilla potilailla. Vakava munuaisten
toimintahairio on kontraindisoitu, ks. kohta 4.3.




4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Vaikea maksan vajaatoiminta

Vakava munuaisten toimintahairio

Uniapneasyndrooma

Myasthenia gravis

Vakava hengitysvajaus

Lapset ja (alle 18-vuotiaat) nuoret

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Monimutkaista kayttaytymistd, esim. “unessa ajaminen” (so. autolla ajo silloin kun henkild ei ole
taysin hereilld rauhoittavan tai unilddkkeen ottamisen jélkeen, mihin voi liittya mmstmmenetysta) on
raportoitu rauhoittavia ja uniladkkeita kayttavilla. Tallaisia tapauksia voi esiintya seka sellzi
potilailla, jotka eivat ole aikaisemmin saaneet rauhoittavia tai unildakkeitd, seka seIIa|5|
niita saaneet. Vaikka kayttaytymistd, esim. unessa ajaminen, saattaa esiintya kun ra
uniléakkeitd kaytetadn yksistadn terapeuttisina annoksina, alkoholin ja muiden l@ rmostoa
lamaavien ladkkeiden kéytto niiden kanssa ndyttaa lisdavan tallaista kayttayty: amoin kuin
suositellun maksimiannoksen ylittdminen. Potilaalle ja yhteisolle aiheutuva@ an vuoksi tsaleplonin
kéyton lopettamista suositellaan potilailla, jotka kertovat ”unessa ajamis pauksista. Muita
monimutkaisia kayttdytymismuotoja (esim. ruoanvalmistus ja ruoan sy&riinén, soittaminen
puhelimella tai sukupuoliyhteydessa oleminen) on raportoitu potilaj a eivat ole taysin hereilla
otettuaan rauhoittavaa tai uniladkettd. Samoin kuin unessa ajagtisen tapauksessa, potilaat eivéat
tavallisesti muista néita tapauksia. .‘®.

Vakavia anafylaktisia/anafylaktoidisia reaktioita on raw rauhoittavien ja unilaékkeiden kéyton
yhteydessd, mukaan lukien tsaleploni. Potilailla, joﬂg61 ottaneet ensimmaisen tai sitd seuraavia
annoksia rauhoittavia tai uniladkkeitd, tsaleploni n lukien, on raportoitu angioedeematapauksia,
jotka liittyvat esim. kieleen, &anielimeen tai k mahan,. Joillakin rauhoittavia ja unilédakkeita
ottaneilla potilailla on esiintynyt lisaksi seNaisi@/Gireita kuten dyspnea, nielun tukkeutuminen tai
pahoinvointi ja oksentelu. Joidenkin potilapd®n kohdalla hoito akuuttiosastolla on ollut vélttdmé&tonta.
Jos angioedeemaan liittyy kieli, danielj urkunpad, voi esiintya hengityksen salpaantumista ja se
voi johtaa kuolemaan. Patilaille, joé ittyy angioedeema tsaleplonihoidon jalkeen, ei tule enda
antaa tatd ladkeainetta. X

Unettomuus saattaa olla o ﬁasta fyysisesta tai psyykkisesta hairidstd. Unettomuus, joka jatkuu
tai pahenee lyhyen tsal @‘vmtqakson jalkeen, saattaa vaatia potilaan tilan uudelleenarviointia.

Tsaleplonin lyh
aamut')isista‘beT

oliintumisajasta johtuen tulee harkita vaihtoehtoista hoitoa, jos potilas karsii
istd. Potilaita tulee kehottaa olemaan ottamatta toista annosta saman yon aikana.

Sonatan %@kainen annostelu ladkevalmisteiden kanssa, joiden tiedetadédn vaikuttavan
CYP3A4:éaan, todennékoisesti aiheuttaa muutoksia tsaleplonin plasmapitoisuuksissa. (Ks. 4.5)

Samanaikaista kayttoa alkoholin kanssa ei suositella. Kéytettdessé valmistetta alkoholin kanssa,
rauhoittava vaikutus saattaa voimistua. Tama voi vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéyttda koneita
seuraavana paivana (ks. kohta 4.7).

Toleranssi
Muutaman viikon toistuvan kéayton jalkeen lyhytvaikutteisten bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinin
kaltaisten ladkeaineiden hypnoottiset vaikutukset voivat jossain maarin heikentya.

Riippuvuus

Bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinin kaltaisten aineiden kayttd voi johtaa fyysiseen ja psyykkiseen
riippuvuuteen. Riippuvuuden riski lisadntyy annoksen kasvamisen ja hoidon pitkittymisen my6ta ja on
suurempi potilailla, jotka ovat olleet alkoholin tai ladkkeiden vaarinkayttdjia. Kun fyysinen riippuvuus



on syntynyt, hoidon yhtakkinen lopettaminen johtaa vieroitusoireisiin. Naita voivat olla paanséryt,
lihaskipu, voimakas ahdistuneisuus, jannitys, levottomuus, sekavuus ja artyneisyys. Vaikeissa
tapauksissa saattaa esiintyd seuraavia oireita: epatodellisuuden tunnetta, depersonalisaatiota,
hyperakusiaa, raajojen puutumista ja pistelyd, ylinerkkyytté valolle, danelle ja fyysiselle kosketukselle,
hallusinaatioita tai epileptisia kohtauksia. Tsaleplonin kayttoon liittyvasta riippuvuudesta on tehty
markkinoille tulon jalkeisia ilmoituksia; tapauksia on esiintynyt lahinnd yhteiskéytdssa muiden
antipsykoottisten aineiden kanssa.

Rebound-unettomuus ja ahdistuneisuus

Ohimeneva oireyhtyma jossa oireet, joiden takia hoito bentsodiatsepiinilla tai bentsodiatsepiinin
kaltaisella 148keaineella aloitettiin, saattavat palata voimakkaampina, kun hoito lopetetaan.
Oireyhtymaan voi liittyd muita reaktioita, kuten mielialan muutoksia, ahdistuneisuutta tai unihairioita
ja levottomuutta.

Hoidon kesto @H
Hoidon keston tulisi olla mahdollisimman lyhyt (ks. 4.2) eiké sen tulisi ylittaa kahta viiw oitoa ei
tule jatkaa pidempddn ilman potilaan tilan kliinist4 uudelleenarviointia.

Hoidon alkaessa voi olla hyodyksi kertoa potilaalle sen keston rajallisuudestaweéé, ettd potilas
on tietoinen rebound-ilmididen mahdollisuudesta. Taméa vahentaa hanen hu@ istaan, mikéali naita
oireita ilmaantuu, kun ladkevalmisteen kéaytto lopetetaan. @

Muisti- ja psykomotoriset hairict 53
Bentsodiatsepiinit ja bentsodiatsepiinin kaltaiset aineet voivat aiheuttaa anterogradista amnesiaa ja
psykomotorisia hairidita. Naita esiintyy useimmiten joitakin @a valmisteen ottamisen jéalkeen.

Riskin pienentdmiseksi potilaiden ei tulisi tehdd mitaan ps torista koordinointia vaativaa
toimintaa v&hintdan nelja tuntia Sonatan ottamisen jalk L4.7).
*
Psykiatriset ja "’paradoksaaliset™ reaktiot gp\
adkeaineiden kayttoon tiedetaddn satunnaisesti

Bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinin kaltajst
liittyvéan rauhattomuutta, levottomuutta, &r; @ﬂytté, estojen haviamista, aggressiivisuutta,
ajatushairioita, harhaluuloa, raivokohtauksi inajaisia, depersonalisaatiota, hallusinaatioita,
psykooseja, outoa kéyttaytymista, luo n sopimatonta ulospdin suuntautuneisuutta ja muita
kayttaytymisvaikutuksia. Ndmé rea oivat olla joko l&d8keaineen aiheuttamia tai spontaanisti
syntyneita tai piilevan psyykkis sisen hairion seurausta. Néita reaktioita esiintyy
todennakoisimmin vanhuksill ali tallaisia reaktioita esiintyy, valmisteen kaytté on lopetettava.
Kaikki kayttaytymiseen liitfyét muutokset tai oireet vaativat huolellista ja valitonta arviointia.

Erityispotilasryhmat ®A

Alkoholin jal"'
Bentsodiatsepij
potilaan

Ja bentsodiatsepiinin kaltaisia ladkeaineita tulisi kayttaa erityisen varovasti, jos
esissa on alkoholin tai ladkkeiden vaarinkayttoa.

Maksan toimintahairio

Bentsodiatsepiini ja bentsodiatsepiinin kaltaiset 14&keaineet eivét ole indikoituja vaikeasta maksan
toimintahdiriosta karsivan potilaan hoidossa, koska ne saattavat jouduttaa enkefalopatiaa (ks. 4.2).
Lievést4 tai kohtalaisesta maksan vajaatoiminnasta karsivilla potilailla tsaleplonin biologinen
hy6tyosuus on kohonnut johtuen alentuneesta puhdistumasta, ja siksi annosta tulee muuttaa.

Munuaisten vajaatoiminta

Sonataa ei ole tarkoitettu potilaille, joilla on vakava munuaisten toimintahairio, koska téllaisten
potilaiden hoitoa ei ole tutkittu riittavasti.

Annostus ei vaadi sovittamista vahaisesta tai kohtalaisesta munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla
potilailla, koska tsaleplonin farmakokinetiikka ei heilla merkittavasti eroa siitd mita terveilla.



Hengitysvajaus
Varovaisuutta tulee noudattaa méaarattaessa rauhoittavia ladkevalmisteita kroonista hengitysvajausta
poteville potilaille.

Psykoosi
Bentsodiatsepiinia ja bentsodiatsepiinin kaltaisia ldékeaineita ei suositella kaytettavaksi psykoottisen
sairauden ensisijaisena la&kehoitona.

Masennus

Bentsodiatsepiineja ja bentsodiatsepiinin kaltaisia aineita ei yksindén tulisi kdyttad masennuksen tai
masennukseen liittyvan ahdistuneisuuden hoitoon (saattavat lisata tallaisen potilaan itsetuhoisuutta).
Masennuspotilaiden tahallisen yliannostusriskin lisdé&ntymisen vuoksi, madratyn ladkeaineen mukaan
lukien tsaleplonin maara tulisi pitad mahdollisimman pienené.

Sonata-valmiste sisaltad laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoo?b
intoleranssi, saamelaisilla esiintyvé laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishziései tule
kayttaa tata ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut y! @? kutukset

Samanaikaista kayttda alkoholin kanssa ei suositella. Kaytettaessa valmis@koholin kanssa,
rauhoittava vaikutus saattaa voimistua. Tdmé voi vaikuttaa ajokykyyn jakorjeiden kéyttokykyyn
seuraavana paivana (ks. kohta 4.7).

&
Yhdistelmakéytdsséd muut keskushermostoon vaikuttavat yhd’@on otettava huomioon. Kaytto
yhdessa psykoosilaékkeiden (neuroleptien), unildékkeiden olyyttien/sedatiivien,
depressiolaakkeiden, euforisoivien analgeettien, epilepsiaféakkeiden, nukutusaineiden ja rauhoittavien
antihistamiinien kanssa saattaa vahvistaa sentraalista sedahtiota. Tsaleplonin samanaikainen kaytto
néiden valmisteiden kanssa voi lisita uneliaisuutt@\waavana paivana, mukaan lukien heikentynytté
ajokykya (ks. kohta 4.7).

Tsaleplonin kerta-annos (10 mg) ja 75 m
samanaikainen annostelu ei aiheuttanuj-
psykomotorisen suorituskyvyn suht
interaktioita ei ollut tsaleplonin F\

0 mg venlafaksiinin (pitkdvaikutteinen) paivittainen
aktioita muistin (valiton ja viivastynyt sanapalautus) tai
igit symbol substitution test). Mydskaan farmakokineettisia
lafaksiinin (pitkdvaikutteinen) valilla.

Yhdessa euforisoivien anal 1en kanssa euforia saattaa voimistua, mika johtaa fyysisen

riippuvuuden voimistu&

n@bortoitu olevan heikko aldehydioksidaasin estéj& rottien maksassa, mutta sen
sen maksassa ei tunneta. Tsaleplonin 10 mg:n kerta-annoksen ja difenhydramiinin
50 mg:n kert ksen valilld ei ole todettu farmakokineettisia yhteisvaikutuksia. Koska kumpikin

Difenhydramiini

esiintya.

Simetidiini, useiden maksaentsyymien, mukaan lukien aldehydioksidaasi ja CYP3A4, epéspesifi ja
kohtalaisen voimakas inhibiittori, nosti 85 %:lla tsaleplonin plasmapitoisuutta estamalla seké
primaarista (aldehydioksidaasi) ettd sekundaaristd (CYP3A4) tsaleplonin metaboloitumisesta
vastaavaa entsyymid. Siksi on suositeltavaa noudattaa varovaisuutta simetidiinin ja Sonatan
samanaikaisessa annostelussa.

Sonatan samanaikainen annostelu erytromysiinin 800 mg kerta-annoksen kanssa (vahva, selektiivinen
CYP3A4 inhibiittori) aiheutti 34 % nousun plasman tsaleplonipitoisuuksiin. Sonatan annosten
saatamisté rutiinisti ei pideta tarpeellisena, mutta potilaille tulisi kertoa, ettd Sonatan sedatiiviset
vaikutukset saattavat tehostua.

Sen sijaan rifampisiini, joka on useiden maksaentsyymien, mukaan lukien CYP3A4, vahva induktori,



alensi tsaleplonin plasmapitoisuuden neljasosaan. Sonatan samanaikainen annostelu CYP3A4-
induktorien kuten rifampisiinin, karbamatsepiinin ja fenobarbitaalin kanssa saattaa alentaa tsaleplonin
tehoa.

Sonata ei vaikuttanut digoksiinin eiké varfariinin farmakokineettiseen ja farmakodynaamiseen
profiiliin. Naill& yhdisteilla on kapeat terapeuttiset indeksit. Liséksi ibuprofeenilla, esimerkkina
munuaisekskreetiota muuttavista yhdisteita, ei todettu yhteisvaikutusta Sonatan kanssa.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Vaikka teratogeenisid tai alkiotoksisuusvaikutuksia ei ole ilmennyt eldintutkimuksissa, Sonatasta on
riittdmattomasti kliinista tietoa sen kayton turvallisuuden arvioimiseksi raskauden ja imetyksen aikana.
Sonataa ei suositella kéytettdvéaksi raskauden aikana. Jos ladkevalmistetta maaratédan hedelmallisessa
idssé olevalle naiselle, hanté tulisi neuvoa ottamaan yhteytta laakariinsa ladkevalmisteen kaytbn
lopettamisesta, mikali han aikoo tulla raskaaksi tai epdilee olevansa raskaana.

Sonatasta on riittamattémasti tietoa sen kayton turvallisuuden arvioimiseksi raskaud%uvalheessa
tai synnytyksen aikana, on odotettavissa vaikutuksia vastasyntyneeseen, kute [Q‘

hypotoniaa ja kohtalaista hengityksen heikkenemisté johtuen yhdisteen farma%g
vaikutusmekanismista.

Bentsodiatsepiinia ja bentsodiatsepiinin kaltaisia ld&keaineita raskaud %ualkana jatkuvasti
ottaneiden ditien synnyttamille lapsille on saattanut kehittya fyysist@&ihpplivuutta, ja vaarana saattaa
olla, etta lapsille kehittyy vieroitusoireita syntyman jalkeen. «

>

*
Koska tsaleploni erittyy didinmaitoon, Sonataa ei tulisi ar@ettéville aideille.

<

*
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden k@ttbk@yn

Sonatalla on huomattava vaikutus ajokyky
Sedaatio, amnesia, heikentynyt keskitty
koneiden kayttokykya seuraavana péiva

neiden kayttokykyyn.

ja heikentynyt lihastoiminta voivat haitata ajokykya ja
os potilas ei ole nukkunut tarpeeksi kauan, huomiokyvyn
heikkenemisen todennakdisyys saatf¥aeadntya. Lisaksi tsaleplonin yhteiskayttd alkoholin tai muiden
keskushermostoa lamaavien ainéi anssa lis&é tata riskié (ks. 4.5). Vaativia tehtavié suorittavia
potilaita on kehotettava varov en. Potilaita pitdd neuvoa olemaan ajamatta tai kayttdmatta
koneita, kunnes on todettu eidan suorituskykynsé ei ole heikentynyt.

4.8 Haittavaiku@t

Yleisimmit r‘ap})%ﬁt haittavaikutukset ovat amnesia, unisuus ja dysmenorrea.
*
Yleisyyd@éaritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin)

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.



Elin / toiminto Haittavaikutus
(Esiintymistiheys)

Hermosto amnesia, harhatuntemus, unisuus

Yleinen: ataksia/lihasten yhteistoimintahairid, huimaus,

Melko harvinainen: heikentynyt keskittymiskyky, hajuharhat,
puhehéiri6t (dysartria, epaselva puhe), epdnormaali
nako

Katso myds alla Amnesia

Silmat
Melko harvinainen: epéanormaali nako, diplopia
Kuulo ja tasapainoelin (b
Melko harvinainen: herkkakuuloisuus %
Ruoansulatuselimistd Q
Melko harvinainen: pahoinvointi ,’\\\0
Iho ja ihonalainen kudos $
Melko harvinainen: valoherkkyysreaktio %
Tuntematon: angiotdeema
&
*
Aineenvaihdunta ja ravitsemus o

*
Melko harvinainen: anoreks@

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat . @

Melko harvinainen: v@\attomuus, pahoinvointi

Immuunijérjestelma \

Hyvin harvinainen: Q\ anafylaktiset/anafylaktoidiset reaktiot

Maksa ja sappi @

Tuntematon: N 6 maksatoksisuus (useimmiten kuvattu kohonneina

@ transaminaasipitoisuuksina)

Sukupuolielimet ja rinr\a@

Yleinen: @Q dysmenorrea

Psyykkiset hg"ga YE

Melko harv@ n: depersonalisaatio, hallusinaatiot, masennus,
Tuntem%r} sekavuus, apatia, unissakavely

Katso myos alla kohdat Masennus ja Psykiatriset ja "paradoksaaliset” reaktiot.

Amnesia
Anterogradista amnesiaa voi esiintyé kdytettdessa suositeltua hoitoannosta, ja sen riski kasvaa
annoksen myotd. Amnesiaan voi liittyd poikkeavaa kayttaytymista (ks. 4.4).

Masennus
Aiemmin alkanut masentuneisuus saattaa tulla esiin bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten
ladkeaineiden kayton aikana.

Psykiatriset ja "’paradoksaaliset™ reaktiot
Bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten ld&keaineiden kayttoon tiedetdan satunnaisesti
liittyvan rauhattomuutta, levottomuutta, artyneisyytta, estojen havidmista, aggressiivisuutta,




ajatushairioita, harhaluuloa, raivokohtauksia, painajaisia, depersonalisaatiota, hallusinaatioita,
psykooseja, outoa kéyttdytymistd, luonteeseen sopimatonta ulospéin suuntautuneisuutta ja muita
kayttadytymisvaikutuksia. N&ita reaktioita esiintyy todennékdisimmin vanhuksilla.

Riippuvuus

Kéyttd (myods hoitoannoksina) saattaa johtaa fyysisen riippuvuuden kehittymiseen, ja hoidon
paéattyminen saattaa aiheuttaa rebound-ilmio6ité (ks. 4.4). Psyykkistd riippuvuutta saattaa esiintya.
Bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinien kaltaisten ladkeaineiden vaarinkaytosta on raportoitu.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéédn ilmoittamaan kaikista epéillyista

haittavaikutuksista liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus (b

Kliiniset kokemukset akuutista Sonatan yliannoksesta ovat véhdisia, eika ylian I%Qééréé ihmisille
T *

ole méaritetty. \n&

Kuten muidenkaan bentsodiatsepiinien tai bentsodiatsepiinin kaltaisten 1dakeaineiden kohdalla

yliannoksen ei pitéisi olla henkeé uhkaava, ellei siihen liity muiden ke rmostoa lamaavien

aineiden kaytto (ml. alkoholi).
&
*

Yliannostuksen oireet K
Bentsodiatsepiinin tai bentsodiatsepiinin kaltaisten Iéékeai&é@n yliannos ilmenee tavallisesti

eriasteisena keskushermostollisena hidastumisena uneligiSuutlesta syvaan tajuttomuuteen. Lievissa
tapauksissa oireita ovat uneliaisuus, sekava mielentila jslétargia, vakavammissa tapauksissa oireita
voivat olla ataksia, hypotonia, hypotensio, hengity; Awa, harvoin syva tajuttomuus ja hyvin harvoin
kuolema. Kromaturiaa (virtsan varjaantymista siniVétiredksi) on raportoitu tsaleplonin yliannostuksen

yhteydessa. \
%)

Yliannostuksen hoito
Kaikkien ladkeyliannosten hoidoss%&@’ muistaa, ettd on voitu ottaa useita eri laékeaineita.

*

Sonatan yliannostuksen hoito @aasiassa elintoimintoja tukevaa hoitoa. Hengitysteiden pitdminen
avoimina seké ventilaation odynamiikan tukeminen ovat yleensa riittavié. Lievissa tapauksissa
tarkkaillaan nukkuvan p hengitysté ja verenkiertoa. Oksennuttamista ei suositella. Vaikeissa
tapauksissa ladkehiil 5&0 tai mahahuuhtelu voi olla hyddyllinen, jos se tehd&an pian laékkeen
ottamisen jélkeel\El?llsi verenkierron vakauttaminen ja tehostettu seuranta saattavat olla tarpeen.
Tehostetun dja*l’ ai hemodialyysin merkitysta yliannostuksen hoidossa ei ole selvitetty.

Eléinko&@%z?erusteella flumatseniili saattaa olla tsaleplonin antagonisti, ja sen kayttoa tulisi harkita
Sonata-yliaNnosten hallinnassa. Kliinisia kokemuksia flumatseniilin kaytostd Sonata-yliannoksen
vasta-aineena ei kuitenkaan ole.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Bentsodiatsepiinin kaltaiset ladkeaineet, ATC-koodi NO5CF03

Tsaleploni on pyratsolopyrimidiiniuniladke, joka poikkeaa rakenteeltaan bentsodiatsepiineista ja
muista unilaékkeistd. Tsaleploni sitoutuu selektiivisesti tyyppi I-bentsodiatsepiinireseptoriin.

Tsaleplonin farmakokineettinen profiili osoittaa sen imeytyvan ja eliminoituvan nopeasti (ks 5.2.). Sen


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

sitoutuminen reseptorialatyyppiin on erittain selektiivista ja Affiniteetti tyyppi | bentsodiatsepiini-
reseptoriin vahaistd. Naméa ominaisuudet yhdessa maaraavat Sonatan yleiset ominaispiirteet.

Sonatan tehokkuus on osoitettu sek& unilaboratorioissa tehdyissé tutkimuksissa kayttéden objektiivisia
polysomnograafisia (PSG) unenmittausmenetelmia ettd avohoitopotilailla kéyttaen potilaskyselyité
unen arviointiin. Naissa tutkimuksissa potilailla on diagnosoitu primééri (psykofysiologinen)
unettomuus.

Univiive lyheni aikuisilla avohoitopotilailla aina neljéan viikkoon asti Sonatan 10 mg annoksella.
lakkailla potilailla univiive lyheni usein merkittévésti Sonatan 5 mg annoksella ja aina Sonatan 10 mg
annoksella verrattuna lumeldakkeeseen kahden viikon tutkimuksissa. Lyhentynyt univiive oli
merkittavésti erilainen verrattuna lumel&dkkeen aikaansaamaan univiiveeseen. Kahden ja neljén viikon
tutkimusten tulokset osoittivat, ettei farmakologista toleranssia kehittynyt milldaan Sonatan annoksella.

Sonata-tutkimuksissa, joissa kéytettiin objektiivisia PSG mittausmenetelmid, Sonata 10 mgsyhensi

univiivetta ja pidensi unen kestoa yon ensimmaisen puoliskon aikana selvésti paremmi ttuna
lumeléakkeeseen. Sonatan on osoitettu sdilyttavan eri unijaksot kontrolloiduissa tutki issa jotka
mittaavat prosentuaalisen uniajan eri unijaksojen aikana. 0
*
5.2 Farmakokinetiikka Q
Imeytyminen %
n, ja huippukonsentraatiot

Tsaleploni imeytyy nopeasti ja lahes kokonaan oraalisen annostelu@e
saavutetaan noin tunnissa. Vahintaan 71 % oraalisesta annoksesta irheytyy. Tsaleploni lapikay myos
ensikierron metabolian, miké johtaa noin 30 %:n absoluuttis%.@alogiseen hy6tyosuuteen.

Jakautuminen

Tsaleploni on rasvaliukoinen l&&keaine, jonkajakautun@ﬁlavuus onnoin 1,4 + 0,3 I/kg
suonensisaisesti annettuna. In vitro plasmaproteiini tuminen on noin 60 %, mika viittaa vahdiseen
proteiinisitoutumisesta johtuvaan laékeinteraktion v«aaraan.

N

Metabolia

Tsaleploni metaboloituu ensisijaisesti &dioksidaasin vaikutuksesta muodostaen 5-okso-
tsaleplonia. Liséksi tsaleplonia met BQ' { CYP3A4, jolloin muodostuu desetyylitsaleplonia, joka
edelleen metaboloituu aldehydi sin vaikutuksesta muodostaen 5-okso-desetyylitsaleplonia.
Oksidoituneet metaboliitit me ituvat edelleen konjugoitumalla glukuronideiksi. Kaikki
metaboliitit on todettu inaktivisiksi niin el&dimilld tehdyissé kayttdytymiskokeissa kuin in

vitro -tutkimuksissakinA

Tsaleplonin plas @entraatiot kasvoivat lineaarisesti annoksen myoté, eiké tsaleplonin
kumuloitumi§ S takynyt merkkeja paivittdisen annoksen oltua 30 mg/vrk. Tsaleplonin eliminaation
puoliintumisgijkaten noin tunti.

Erittymirél/

Tsaleploni erittyy inaktiivisina metaboliitteina, padasiassa virtsaan (71 %) ja ulosteeseen (17 %).
Viisikymmentaseitseméan prosenttia (57 %) annoksesta 1dytyy virtsasta 5-okso-tsaleplonina ja sen
glukuronidimetaboliittina ja lisaksi 9 % I6ytyy 5-okso-desetyylitsaleplonina ja sen
glukuronidimetaboliittina. Muu virtsasta 16ytyva koostuu harvinaissmmista metaboliiteista. Ulosteista
16ytyy suurimmalta osaltaan 5-okso-tsaleplonia.

Maksan vajaatoiminta

Tsaleploni metaboloituu paaasiallisesti maksan kautta ja lapikdy merkittavaa presysteemista
metaboliaa, minka seurauksena tsaleplonin oraalinen puhdistuma laski 70 %:lla kompensoiduilla ja
vastaavasti 87 %:lla ei-kompensoiduilla kirroosipotilailla. Tama johti merkittaviin nousuihin Cpax

keskiarvossa ja AUC:ssa (jopa nelinkertaiseksi kompensoiduilla ja vastaavasti 7-kertaiseksi ei-
kompensoiduilla potilailla) verrattuna terveisiin. Tsaleplonin maaréa tulisi véhent lievaa tai
kohtalaista maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla eiké sita suositella vaikeaa maksan




vajaatoimintaa sairastaville potilaille.

Munuaisten vajaatoiminta

Tsaleplonikerta-annoksen farmakokinetiikkaa tutkittiin potilailla, joilla oli lievaa
(kreatiniinipuhdistuma 40-89 ml/min) ja kohtalaista (20-39 ml/min) munuaisten vajaatoimintaa, ja
dialyysipotilailla. Kohtalaista toimintahdairiota sairastavilla potilailla ja dialyysipotilailla oli noin

23 %:n lasku plasman huippupitoisuudessa verrattuna terveisiin vapaaehtoisiin. Tsaleplonin annostus
oli samankaltainen kaikissa ryhmissd, joten mitd&n annossaétod ei tarvita lievaa tai kohtalaista
munuaishairiota sairastavilla potilailla. Vastaavia tsaleplonitutkimuksia ei ole tehty vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistetun annoksen toksisuus
Kuten muidenkin bentsodiatsepiinireseptoreihin sitoutuvien aineiden vaikutuksena rotllla oirilla
havaittiin palautuvaa maksan ja lisamunuaisen painon nousua vain toistetun oraalisen a alkeen
sellaisilla annoksilla, jotka olivat moninkertaisia ihmisille tarkoitettuihin terapeuttisi
0 %n etta kivesten
me kuukautta.

maksimiannoksiin verrattuna. Naill4 annoksilla havaittiin merkittava lasku sek
painossa juuri sukukypséan ikaan tulossa olevilla koirilla tutkimuksessa, Joka.ji'

Lisaantymistoksisuus Qh

Rotilla tehdyssa hedelméllisyytté ja lisddntymistoimintoja koskeneessa.%kl uksessa uroksille ja
naaraille suun kautta annettuihin tsaleploniannoksiin 100 mg/kg/vr@& kuolleisuutta ja
helkentynytta hedelmallisyytta. Tama annos on 49 kertaa suurem ihmisille kehon pinta-alan
(mg/m?) perusteella suositeltu enimmaisannos 20 mg. Seuran @lmukset osoittivat, ettd heikentynyt
hedelmallisyys johtui naaraaseen kohdistuneista valkutuks

Ratilla ja kaniineilla tehdyissa alkion ja sikion kehit t@élvntanelssa tutkimuksissa tiineille rotille
suun kautta annetut annokset 100 mg/kg/vrk saak &tunellle kaniineille suun kautta annetut
annokset 50 mg/kg/vrk eivét viitanneet teratog teen. N&dma annokset ovat 49 (rotalla) ja 48
(kaniinilla) kertaa suurempia kuin ihmisil pinta—alan (mg/m?) perusteella suositeltu
enimmaisannos. Rotan jélkelaisten pre- J%? ataalinen kasvu vaheni, jos emo sai annoksia

100 mg/kg/vrk. Rotan jéalkelaisten kas astamaton annos oli 10 mg/kg (annos on 5 kertaa
suurempi kuin ihmisille kehon pint mg/m ] perusteella suositeltu enimmaéisannos). Kaniinilla ei
havaittu tutkituilla annoksilla alKi sikion kehitykselle haitallisia vaikutuksia.

Rotalla tehdyssa pre- ja pQﬁﬁ alista kehitysta selvittdneessa tutkimuksessa annoksia 7 mg/kg/vrk tai
suurempia annoksia sa%iS n naaraiden jalkeldisten kuolleena syntyneisyyden ja postnataalisen
kuolleisuuden havai aantyneen ja liséksi kasvun ja fyysisen kehityksen havaittiin heikentyneen.
Emoon kohdis&u oksisuudesta ei talla annoksella ollut nayttod. Jalkelaisten kehitykselle haitaton
annos oli 1 mg/ k (annos on puolet ihmisille kehon pinta-alan [mg/m?] perusteella suositellusta
enimmaisan sta). Kun haittavaikutuksia jalkeldisten elinkelpoisuuteen ja kasvuun tutkittiin
tutkimuk&@a, jossa jalkelaiset satunnaistettiin eri vanhemmille (cross-fostering study),
haittavaikutukset nayttivét liittyvan kohdussa ja laktaation aikana tapahtuneeseen altistumiseen
la&kkeelle.

Karsinogeenisyys

Kun tsaleplonia annettiin rotille oraalisesti 104 perakké&isen viikon ajan jopa 20 mg/kg/paiva, se ei
johtanut yhdisteesté riippuvaan kasvainten muodostumiseen. Annettaessa tsaleplonia hiirille oraalisesti
65 tai 104 perakkaisen viikon ajan korkeina annoksina (> 100 mg/kg/pdiva) hyvénlaatuiset maksa-
kasvaimet lisaantyivat tilastollisesti merkitsevasti, mutta pahanlaatuiset maksakasvaimet eivat.
Hyvanlaatuisten maksakasvainten esiintyvyyden liséys hiirilla oli todennékdisesti adaptiivinen
muutos.

Kaiken kaikkiaan prekliinisten tutkimusten tulokset eivéat osoita, ettd Sonatan suositusannosten
kaytosta olisi merkittavaa vaaraa ihmisille.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kapselin ydin:
mikrokiteinen selluloosa
esigelatinoitu tarkkelys
piidioksidi
natriumlauryylisulfaatti
magnesiumstearaatti
laktoosimonohydraatti
indigokarmiini (E132)
titaanidioksidi (E171).

Kapselikuori: @{b
liivate, titaanidioksidi (E171) Q

natriumlauryylisulfaatti. \

Kapselikuoren painovarit sisaltavat (vaaleanpunainen variaine SW-1105): Q

*

shellakka A
titaanidioksidi (E171)
ammoniumhydroksidi @
punainen rautaoksidi (E172) RS
keltainen rautaoksidi (E172). ‘.®.
6.2 Y hteensopimattomuudet Q

. <G

Ei oleellinen. @\

6.3 Kestoaika \\®~

3 vuotta. \@g

6.4  Sailytys ¢ %

Tama ladkevalmiste ei vaagNampdtilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyp@kaakkauskoot
kl‘l

PVC/PVDC/gk% -lapipainopakkaus 7, 10 ja 14 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole
myynnissa. ¢

O

6.6 Eth varotoimet havittamiselle ja muut kéasittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.
Sonata on suunniteltu siten, ettd jos kapselin sisalto liuotetaan nesteeseen, nesteen véri muuttuu ja

tulee sameaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 73 Solna
Ruotsi



8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/99/102/004-006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 12 maaliskuu 1999

Viimeisimman uudistamisen paivaméaara: 12 maaliskuu 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston @Q'
verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/
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A ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kdln

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET @{b

o Madraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava tat4 valmistetta koskevat maaraalkalse@alIlsuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepdivien luet EURD-luettelo), josta

saadetaan direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka Jul Euroopan lddkealan
verkkoportaalissa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSK @'LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTC

Ei sovelleta. @\
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SONATA 5 MG KAPSELIN ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI- PAKKAUSKOOT 7, 10 JA
14 KAPSELIA

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sonata 5 mg kovat kapselit
tsaleploni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisdltda 5 mg tsaleplonia (b

| 3. LUETTELO APUAINEISTA FRANS

Siséltad myds: laktoosimonohydraattia

Katso lisdtietoja pakkausselosteesta. @Q

[ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA oA Y

R4
7 kovaa kapselia @'
10 kovaa kapselia @Q

14 kovaa kapselia .

Vo N
| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)
\\

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. @
Suun kautta @
¥

6. ERITYISVAR @/ALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVIL A NAKYVILTA

)
Ei lasten ulottuyiﬂi& nakyville.
(o)

>

7>

2 NMUYJ ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
v

' 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET




10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 73 Solna

Ruotsi
| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) R
"
EU/1/99/102/001 7 kapselia Q
EU/1/99/102/002 10 kapselia \\}'
EU/1/99/102/003 14 kapselia (’\\}
. D
| 13.  ERANUMERO o)
O

Era: - ‘®

| 14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELWZ)"

Reseptiléake. Q\
N4

[15. KAYTTOOHJEET 74N

&
O

| 16.  TIEDOT PISTEKIRIOITUKSELLA
X

Sonata 5 mg ‘ \&A
>
A%



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

SONATA 5 MG LAPIPAINOLEVYN TEKSTI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sonata 5 mg kovat kapselit
tsaleploni

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Meda AB (b

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA AW
¢ 7

Kayt. viim.: §

4. ERANUMERO K$5

Eré: o’®.®

| 5. MUUTA o ¢

QO

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAWEURMVAT MERKINNAT

SONATA 10 MG KAPSELIN l%&AKKAUKSEN TEKSTI - PAKKAUSKOOT 7, 10 JA
14 KAPSELIA

N

NN

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
y
Sonata 10 mg prﬂ%@selit
tsaleploni . @
\/

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kova kapseli sisdltdd 10 mg tsaleplonia

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos: laktoosimonohydraattia
Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

|4 LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 kovaa kapselia



10 kovaa kapselia
14 kovaa kapselia

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

m®

2 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS{TARPEEN
N
| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ~N\D

Kayt. viim.: @*3

* AN
9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET A
-
. @
2
10.  ERITYISET VAROTOIMET KAYT TAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLE \TEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN O,
@v
| 11.  MYYNTILUVAN UJKN‘UAN NIMI JA OSOITE

N\
Meda AB Q(b'
Pipers vag 2A \@

S-170 73 Solna,

Ruotsi ’?b'
\ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/99/102/004 7 kapselia
EU/1/99/102/005 10 kapselia
EU/1/99/102/006 14 kapselia

| 13.  ERANUMERO
Era:
| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU




Reseptiladke.

1 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Sonata 10 mg



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

SONATA 10 MG LAPIPAINOLEVYN TEKSTI

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sonata 10 mg kovat kapselit
tsaleploni

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Meda AB @

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA A
N
Kayt. viim.: $
4. ERANUMERO .r($
&
N

Eré: 0’@%

| 5. MUUTA o ¢







Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sonata 5 mg kova kapseli
tsaleploni

Lue tdméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé& koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan: @{b
1. Mita Sonata on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Sonataa QQ

3. Miten Sonataa kéytetaan ’%

4. Mahdolliset haittavaikutukset Q&\'

5.  Sonatan sailyttaminen A

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa %

1. Mita Sonata on ja mihin sitd kaytetaan R

Sonata kuuluu ladkeaineryhmaan nimelta bentsodiatsep@ukuiset ladkkeet, jotka koostuvat
valmisteista, joilla on unettava vaikutus. .

Sonata auttaa sinua nukkumaan. Uniongelmat iv&eensé ole pitkdaikaisia ja useimmat tarvitsevat
apua vain lyhyen ajan. Hoidon kesto vaiht é@ensé muutamasta paivasté kahteen viikkoon. Jos
sinulla edelleen kapselien loputtua on uni ia, ota uudelleen yhteytté 1a&kériin.

2. Mit4sinunon tiedettéva‘,@n kuin otat Sonataa

Al4 ota Sonataa \

jos olet aIIergi@}aleplonille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla aikaisia hengityskatkoksia

jos sinulfi akavia munuais- tai maksavaivoja

joss\i)ﬁﬁ& n myasthenia gravis (erittdin heikot tai vésyneet lihakset)

jos'sinla on vakavia hengitys- tai rintakeh&dongelmia.

Jos olet epavarma siitd, onko sinulla jokin edell& luetelluista asioista, kysy laékariltasi.
Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei tule kayttda Sonataa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Sonataa.

o Al4 milloinkaan kayta alkoholia Sonatan kayton yhteydessa. Alkoholi voi lisatd minka tahansa
uniléakkeen ei-toivottuja vaikutuksia.

. Kayta darimmaisen varovaisesti, mikéli olet aikaisemmin ollut riippuvainen alkoholista tai
la&kkeista.

. Jos kaytét unilaakkeiksi luokiteltavia valmisteita, kuten Sonataa, on mahdollista, etta tulet
riippuvaiseksi néistd valmisteista. Kun fyysinen riippuvuus ladkkeeseen on kehittynyt, ladkkeen
yhtékkinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita. Oireina voi olla paansarky, lihassarky,
ahdistus, jannittyneisyys, levottomuus, sekavuus ja artyisyys.



Ala kiyti Sonataa tai mitadn muuta unilaaketta pidempaan kuin ladkari on maarannyt.

Al4 ota toista annosta Sonataa saman illan aikana.

Ota yhteytta ladkariisi, mikali unettomuutesi jatkuu tai pahenee Sonatan lyhyen kaytdn jélkeen.

On mahdollista, ettd uniladkkeita kayttaessasi saatat kokea tietyntyyppista hetkellistd muistin

menetysta ja koordinaatiopuutetta. Yleensé tdma voidaan vélttdd pysymaélla inaktiivisena

véahintdan nelja tuntia Sonata-tabletin ottamisen jélkeen.

o On mahdollista, etté sinulla esiintyy unissakévelyd, mukaan lukien syéminen ja autolla ajaminen
kun et ole taysin hereilld etkd muista tapausta lainkaan. Jos sinulla esiintyy nditd tapauksia, ota
yhteys laakériisi valittomésti.

. Unilaakkeiksi luokiteltavien valmisteiden, kuten Sonatan, kdyton seurauksena on raportoitu

levottomuutta, kiihottuneisuutta, arsyyntyneisyytta, aggressiivisuutta, epdnormaaleja ajatuksia,

harhoja, raivoa, painajaisia, depersonalisaatiota, hallusinaatioita, psykooseja, epdsopivaa
kaytostd, luonteeseen sopimatonta ulospdin suuntautuneisuutta ja muita kayttaytymis-
vaikutuksia. Ndma reaktiot voivat olla joko ladkeaineen aiheuttamia tai spontaanisti syntyneita
tai piilevan psyykkisen tai fyysisen hairion seurausta. Néita reaktioita esiintyy
todennakoisimmin vanhuksilla. Jos sinulla on tallaisia oireita, ota vélittdmasti yh

l&é&kariisi.

. Harvinaisia tapauksia allergisista reaktioista on raportoitu. Allerginen rea olla ihottuma,
kutina, hengitysvaikeus tai kasvojen, huulien tai kielen turvotus tai pah inti tai
oksentaminen. Jos sinulla esiintyy mité tahansa naista reaktioista, ot @eys laékariisi
vélittdmasti. &

Lapset ja nuoret @

Tata laaketta ei saa antaa lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorjl%
*
Muut lddkevalmisteet ja Sonata Q@'

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos pat i@m otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita. Al4 ota mitaan muita laakkeita k itta ensin ladkariltasi tai apteekista. Tdma
koskee myds ladkkeitd, jotka voidaan ostaa il reseptid. Jotkut ladkkeet voivat aiheuttaa
uneliaisuutta eika niita tulisi ottaa samanai % Sonatan kanssa.

Kun Sonataa otetaan samaan aikaan n, aivoihin vaikuttavien la&kkeiden kanssa, voi yhdistelma
tehda sinut unisemmaksi kuin on t itus. Sinun tulisi olla tietoinen siit4, etta tallaiset yhdistelmat
voivat aiheuttaa uneliaisuutta s na paivana. Tallaisia la&kkeité ovat: l4akeaineet, joita kdytetdén
psykiatrisessa hoidossa (ps V&éakkeet, uniladkkeet, ahdistuslédékkeet/rauhoittavat laékkeet,
masennuslaéakkeet), Iéékkp%o a kaytetaan ankaran kivun lievitykseen (euforisoivat analgeetit),
lddkkeet joita kéytetééw Istusten hoidossa (epilepsialadkkeet), nukutusaineet, ja ladkkeet, joita
kaytetaan allergioid dossa (vasyttavéat antihistamiinit). Alkoholin kdyttd Sonatan kayton

yhteydessa voL ( euttaa uneliaisuutta seuraavana paivana. Ala milloinkaan kayta alkoholia
Sonatan kayton dessa (ks. "Varoitukset ja varotoimet”).

Sinun tulh'\lgertoa la&kérillesi tai apteekin henkilokunnalle, jos kdytat simetidiinia (vatsalddke) tai
erytromysiinia (antibiootti).

Sonata ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ei ole suositeltavaa, ettd otat Sonataa suuren aterian yhteydessa tai heti suuren aterian jalkeen, koska
Sonata voi tallgin vaikuttaa hitaammin. Niele kapseli/kapselit pienen vesilasillisen kera. Al&
milloinkaan kéyta alkoholia Sonatan kdyton yhteydessa (katso ”Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

Koska kliininen tutkimustieto ei riitd Sonatan kayton turvallisuuden arvioimiseen, Sonataa ei tule
kayttaa raskauden tai imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Sonata voi aiheuttaa unisuutta, keskittymiskyvyn puutetta, muistin heikentymista tai lihasheikkoutta.
Tuntemus voi olla vield voimakkaampi, jos nukut vahemman kuin 7-8 tuntia ld&kkeen ottamisen

Jalkeen tai jos jo kaytat toista keskushermostoa lamaavaa ladketta tai jos kaytat alkoholia (katso "Muut
ladkevalmisteet ja Sonata”). Ald aja autoa tai kdyta koneita, jos sinulla on téllaisia tuntemuksia.

Sonata siséltaa laktoosia

Jos laakarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Sonataa kaytetaan

Kéyté tata 1aakettd juuri siten kuin 188kéri on maérannyt tai apteekklhenkllokunta 0
Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos aikuisille on 10 mg juuri ennen nukkumaanmenoa talﬁa keen kun olet
mennyt nukkumaan, mutta sinun on vaikea nukahtaa. Al4 ota toista anno man illan aikana.

Annos on erilainen 65-vuotiaille ja vanhemmille, seké niille, JOI||a@a tai kohtalaisen vaikeita
maksaongelmia:

65-vuotiaat tai vanhemmat: Ota yksi 5 mg kapseli @
Lievid tai kohtalaisen vaikeita maksaongelmia: Wﬁ 5 mg kapseli.

*
Sonata on suunniteltu siten, ettd kun kapselin sisé@iuotetaan nesteeseen, se muuttaa varia ja
samenee.

Jos otat enemman Sonataa kuin sinun @}M

Ota heti yhteys ladkariin ja kerro monta kapselia olet ottanut. Ala hae terveydellista apua
ilman saattajaa. \

Jos olet ottanut yliannostu oit tulla hyvin nopeasti yha unisemmaksi. Isot annokset voivat johtaa

koomaan. A

Jos unohdat ot‘t% taa

*
Ota seuraa\m&i tavalliseen aikaan ja jatka taman jalkeen entiseen tapaan. Ala ota kaksinkertaista
annosta W sesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sonatan kayton

Hoidon péatyttya unettomuutesi saattaa palata ja saatat kokea mielialan muutoksia, ahdistuneisuutta ja
levottomuutta. Jos karsit néista oireista, kysy neuvoa laékariltési.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Jos huomaat jotain seuraavista haittavaikutuksista, tai muita muutoksia terveydentilassasi, kerro



ladkarillesi mahdollisimman pian.
Alla lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten yleisyydet on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (ilmenee yli yhdell& potilaalla kymmenestd)

Yleinen (ilmenee yhdestda kymmeneen potilaalla sadasta)

Melko harvinainen (ilmenee yhdestd kymmeneen potilaalla tuhannesta)
Harvinainen (ilmenee yhdestd kymmeneen potilaalla kymmenesté tuhannesta)
Hyvin harvinainen (ilmenee alle yhdell& potilaalla kymmenesté tuhannesta)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd yleisesti: unisuus; muistivaikeudet; aistihavainnot kuten pistely
esimerkiksi raajoissa (harhatuntemus); kivuliaat kuukautiset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset sisaltavat: huimaus; heikkouden tunne; liikkeiden véhgﬁynyt
koordinointi; horjuminen ja/tai kaatuminen (ataksia); huonontunut keskittymiskyky; apati
rauhattomuus; masennus; levottomuus; artyneisyys, sekavuus; ajatushairiét ja outo k yminen
(luonteeseen sopimaton ulospéin suuntautuneisuus, estojen haviaminen, aggres%
raivokohtaukset, harhaluulot, depersonalisaatio, psykoosit); painajaiset; hallu kaksoiskuvien

néakeminen tai muu nakdhairio; lisdantynyt meluherkkyys (hyperakuusi); h jaRairio (parosmia);
puhehéiriét, mukaan lukien epéselvé puhe; puutuminen esimerkiksi ran heikentynyt tuntoaisti);
pahoinvointi; heikentynyt ruokahalu; lisdantynyt valoherkkyys (aurin UV-van);

epamaaradinen huonovointisuus (malaise).

Allergisia reaktioita, joista jotkut vakavia, on raportoitu hyy malsma tapauksina. Reaktioihin on
joskus liittynyt hengitysvaikeuksia ja ndmé ovat saattanee valitonté hoitoa. Allerginen reaktio
voi myos olla ihottuma, kutina tai kasvojen, huulten, ni i kielen turvotus.

*
Transaminaasien (ryhmé maksan entsyymeja, joit@intyy veressd) lisdéntymistd on raportoitu. Tama
saattaa olla merkkind maksaongelmista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, jg+
haittavaikutus on vakava, kerro niista 148

i ole t&ssé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
wille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittamfi
Jos havaitset haittavaikutuksi
sellaisia mahdollisia haittaved

0 niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
tuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myo an liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
[Imoittamalla haittav@' Jksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen

turvallisuudestz;l.\ l
(o)

&
*
5. Sowit&éilyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata 1aaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
Jos sinulla on muuta kKysyttavaa, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Sonata sisaltaa

Vaikuttava aine jokaisessa Sonata kovassa kapselissa on tsaleploni 5 mg.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys, piidioksidi,
natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti, laktoosimonohydraatti, indigokarmiini (E132),

titaanidioksidi (E171).

Kapselikuoren aineosat: liivate, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172) ja natriumlauryylisulfaatti. Kapselikuoren painovarit
sisaltavét (kultavari SB-3002): shellakka, ammoniumhydroksidi ja keltainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

O

Sonata 5 mg kovat kapselit siséltavat vaaleansinisté jauhetta. Kapseleiden toinen osa,Q@?ilean ruskea

lapipainopakkauksiin. Jokainen pakkaus sisaltd4 7, 10 tai 14 kovakuorista ka

ja toinen osa valkoinen, joissa on kullanvérinen merkinté ”5 mg”. Kapselit on p§k®
o

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Meda AB

Pipers vag 2A

S-170 73 Solna

Ruotsi Saksa

Valmistaja: ’*&
MEDA Manufacturing G

Neurather Ring 1 ,+
51063 Koln

&

o
o)

Q\

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa

S

N
W

Belgié/Belgique/Belgien
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels \
Tél/Tel: +322504 08 1

boarapus @
TII Mena (D‘;l’p\\&?nmnc
VYan. Onpun (18 Jet.2, a7

1303 Codus

Ten.: +359 24177977

Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o.
Kodanska 1441/46

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

an haltijan paikallinen edustaja:

Lietuva

Meda Pharma SIA
Veiveriy 134

LT - 46352 Kaunas
Tel.: +370 37 330 509

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

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410



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

Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

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

EA\Gda

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 Intertra Qd

Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

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 (b

TIf: +47 66 75 33 00 Q®
Osterreich ’%0

MEDA Pharma GmbHQ
Guglgasse 15 A
A-1110 Wien

Tel:+43186@’0
*

>

Polska ¢
Meda aceuticals Sp. z 0.0.
Al awla Il nr 15
+PLN0-828 Warszawa
. +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141-143, et.4

014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
PodruZnica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951



island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6o.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

Meda Pharma SIA
Vienibas gatve 109
LV-1058 Riga, Latvia
Tel.: +371 67616137

Tama pakkausseloste on tarkistettu vi

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta

http://www.ema.europa.eu/.

o

Rl
o
A%

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

United Kingdom %Q
Meda Pharmaceuticals Dtd.
Skyway House

Parsonage, Roa

Takeley

Bishop. rtford

C U-UK

«Te 4 845 460 0000

<

villa Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta

S-170 09 Solna Q®
Tel: +46 8 630 1900 ‘\0
N

O



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sonata 10 mg kova kapseli
tsaleploni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeit4 tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kédanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&danny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan: @{b
1. Mita Sonata on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Sonataa QQ

3. Miten Sonataa kaytetaan ’%

4. Mahdolliset haittavaikutukset Q&\'

5.  Sonatan sailyttaminen A

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa %

1. Mita Sonata on ja mihin sitd kdytetaan R

Sonata kuuluu ladkeaineryhmaan nimeltéa bentsodiatsep@ukuiset ladkkeet, jotka koostuvat
valmisteista, joilla on unettava vaikutus. .

Sonata auttaa sinua nukkumaan. Uniongelmat iv&eensé ole pitkaaikaisia ja useimmat tarvitsevat
apua vain lyhyen ajan. Hoidon kesto vaiht e‘%tensé muutamasta péivasté kahteen viikkoon. Jos
sinulla edelleen kapselien loputtua on uni ia, ota uudelleen yhteytté 1a&kériin.

2. Mitasinunon tiedettavér,@n kuin otat Sonataa

Al4 ota Sonataa \

jos olet aIIergi@}aleplonille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla aikaisia hengityskatkoksia

jos sinulfi akavia munuais- tai maksavaivoja

joss\iyﬁﬁ& n myasthenia gravis (erittdin heikot tai vasyneet lihakset)

jos'singla on vakavia hengitys- tai rintakeh&dongelmia.

Jos olet epavarma siitd onko sinulla jokin edella luetelluista asioista, kysy laakariltési.
Alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten ei tule kayttda Sonataa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Sonataa.

o Ala milloinkaan kayta alkoholia Sonatan kayton yhteydessa. Alkoholi voi lisata minka tahansa
uniladkkeen ei-toivottuja vaikutuksia.

o Kéyta aarimmaisen varovaisesti, mikéli olet aikaisesmmin ollut riippuvainen alkoholista tai
la&kkeista.

. Jos kéytat unilddkkeiksi luokiteltavia valmisteita, kuten Sonataa, on mahdollista, ettd tulet
riippuvaiseksi néistd valmisteista. Kun fyysinen riippuvuus lddkkeeseen on kehittynyt, ladkkeen
yhtékkinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita. Oireina voi olla pdansarky, lihassérky,
ahdistus, jannittyneisyys, levottomuus, sekavuus ja artyisyys.



Ala kiyti Sonataa tai mitadn muuta unilaaketta pidempaan kuin ladkari on maarannyt.

Al4 ota toista annosta Sonataa saman illan aikana.

Ota yhteytta ladkariisi, mikali unettomuutesi jatkuu tai pahenee Sonatan lyhyen kéaytén jélkeen.

On mahdollista, ettd uniladkkeita kayttaessasi saatat kokea tietyntyyppista hetkellistd muistin

menetysta ja koordinaatiopuutetta. Yleensa tdma voidaan valttaa pysymalla inaktiivisena

véahintdan nelja tuntia Sonata-tabletin ottamisen jélkeen.

o On mahdollista, etté sinulla esiintyy unissakévelyd, mukaan lukien syéminen ja autolla ajaminen
kun et ole taysin hereilld etkd muista tapausta lainkaan. Jos sinulla esiintyy nditd tapauksia, ota
yhteys laakériisi valittomésti.

. Unilaakkeiksi luokiteltavien valmisteiden, kuten Sonatan, kdyton seurauksena on raportoitu

levottomuutta, kiihottuneisuutta, arsyyntyneisyytta, aggressiivisuutta, epdnormaaleja ajatuksia,

harhoja, raivoa, painajaisia, depersonalisaatiota, hallusinaatioita, psykooseja, epasopivaa
kaytostd, luonteeseen sopimatonta ulospdin suuntautuneisuutta ja muita kayttaytymis-
vaikutuksia. Ndma reaktiot voivat olla joko ladkeaineen aiheuttamia tai spontaanisti syntyneita
tai piilevéan psyykkisen tai fyysisen hairion seurausta. Néita reaktioita esiintyy
todennakoisimmin vanhuksilla. Jos sinulla on tallaisia oireita, ota vélittdmasti yh

l&&kariisi.

. Harvinaisia tapauksia allergisista reaktioista on raportoitu. Allerginen rea olla ihottuma,
kutina, hengitysvaikeus tai kasvojen, huulien tai kielen turvotus tai pah inti tai
oksentaminen. Jos sinulla esiintyy mitd tahansa ndista reaktioista, ot @eys laékariisi
vélittdmasti. &

Lapset ja nuoret @

Tata ladketta ei saa antaa lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorjl%
*
Muut lddkevalmisteet ja Sonata Q@'

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos pat i@m otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita. Al4 ota mitaan muita laakkeita k ittd ensin ladkariltasi tai apteekista. Tdméa
koskee myos ladkkeitd, jotka voidaan ostaa il reseptid. Jotkut ladkkeet voivat aiheuttaa
uneliaisuutta eika niita tulisi ottaa samanai ?ﬁ? Sonatan kanssa.

Kun Sonataa otetaan samaan aikaan n, aivoihin vaikuttavien la&kkeiden kanssa, voi yhdistelma
tehda sinut unisemmaksi kuin on t ifus. Sinun tulisi olla tietoinen siit4, etta tallaiset yhdistelmat
voivat aiheuttaa uneliaisuutta s na paivana. Tallaisia la&kkeité ovat: l4akeaineet, joita kdytetdén
psykiatrisessa hoidossa (ps V&éakkeet, uniladkkeet, ahdistuslédékkeet/rauhoittavat laékkeet,
masennuslaédkkeet), Iéékk@%o a kaytetaan ankaran kivun lievitykseen (euforisoivat analgeetit),
lddkkeet joita kéytetééu& istusten hoidossa (epilepsialddkkeet), nukutusaineet, ja ladkkeet joita
kaytetaan allergioid dossa (vasyttavéat antihistamiinit). Alkoholin kdyttdé Sonatan kayton

yhteydessa voL ( euttaa uneliaisuutta seuraavana paivana. Ala milloinkaan kayta alkoholia
Sonatan kayton dessa (ks. "Varoitukset ja varotoimet”).

Sinun tulisi kertoa laakarillesi tai apteekin henkilokunnalle, jos kaytat simetidiinia (vatsalaake) tai
erytromysiinia (antibiootti).

Sonata ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ei ole suositeltavaa, etté otat Sonataa suuren aterian yhteydessa tai heti suuren aterian jalkeen, koska
Sonata voi tallgin vaikuttaa hitaammin. Niele kapseli/kapselit pienen vesilasillisen kera. Al&
milloinkaan kéyta alkoholia Sonatan kdyton yhteydessa (katso ”Varoitukset ja varotoimet™).
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.
Koska kliininen tutkimustieto ei riitd kayton turvallisuuden arvioimiseen, Sonataa ei tule kayttaa



raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sonata voi aiheuttaa unisuutta, keskittymiskyvyn puutetta, muistin heikentymista tai lihasheikkoutta.
Tuntemus voi olla vield voimakkaampi, jos nukut vahemman kuin 7-8 tuntia laékkeen ottamisen
Jalkeen tai jos jo kaytat toista keskushermostoa lamaavaa ladketta tai jos kaytat alkoholia (katso "Muut
ladkevalmisteet ja Sonata™). Ald aja autoa tai kdyta koneita, jos sinulla on téllaisia tuntemuksia.
Sonata siséltaa laktoosia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele l1adkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Sonataa kaytetaéan

Kayta tata 148kettd juuri siten kuin 188kari on méarannyt tai apteekkihenkiIbkun@vonut.
*
N

Tarkista ohjeet 148karilta tai apteekista, jos olet epdvarma. \

Tavanomainen annos aikuisille on 10 mg juuri ennen nukkumaanmenoa Qjalkeen kun olet
mennyt nukkumaan, mutta sinun on vaikea nukahtaa. Al4 ota toista anrgita $aman illan aikana.

Annos on erilainen 65-vuotiaille ja vanhemmille, seka niille, joilla On lievid tai kohtalaisen vaikeita
maksaongelmia: o

*
65-vuotiaat tai vanhemmat: Ota yksi 5 mg kapselj Q
Lievia tai kohtalaisen vaikeita maksaongelmia:\ ksi 5 mg kapseli.

Sonata on suunniteltu siten, ettd kun kapselin sisélté4iuotetaan nesteeseen, se muuttaa varia ja

Samenee. \\

Jos otat enemman Sonataa kuin sisr{&ﬁisi

Ota heti yhteys ladkariin ja kerr\@nka monta kapselia olet ottanut. Al hae terveydellista apua
ilman saattajaa.

Jos olet ottanut yliannoi@w, voit tulla hyvin nopeasti yhd unisemmaksi. Isot annokset voivat johtaa

koomaan. @
‘
Jos unohdat‘o't@%onataa

*
Ota seuraxve@Jseli tavalliseen aikaan ja jatka timan jalkeen entiseen tapaan. Ala ota kaksinkertaista
annosta korVataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sonatan kayton

Hoidon p&atyttyd unettomuutesi saattaa palata ja saatat kokea mielialan muutoksia, ahdistuneisuutta ja
levottomuutta. Jos karsit ndisté oireista, kysy neuvoa laakariltasi.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kéytostd, kadnny laékérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.
4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.



Jos huomaat jotain seuraavista haittavaikutuksista, tai muita muutoksia terveydentilassasi, kerro
ladkarillesi mahdollisimman pian.

Alla lueteltujen mahdollisten haittavaikutusten yleisyydet on maéritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (ilmenee yli yhdell& potilaalla kymmenestd)

Yleinen (ilmenee yhdestd kymmeneen potilaalla sadasta)

Melko harvinainen (ilmenee yhdestd kymmeneen potilaalla tuhannesta)
Harvinainen (ilmenee yhdestd kymmeneen potilaalla kymmenesta tuhannesta)
Hyvin harvinainen (ilmenee alle yhdelld potilaalla kymmenestd tuhannesta)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Haittavaikutukset, jotka voivat esiintyd yleisesti: unisuus; muistivaikeudet; aistihavainnot kuten pistely
esimerkiksi raajoissa (harhatuntemus); kivuliaat kuukautiset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset siséltavat: huimaus; heikkouden tunne; liikkeiden \@nyt
koordinointi; horjuminen ja/tai kaatuminen (ataksia); huonontunut keskittymiskyky; ;
rauhattomuus; masennus; levottomuus; artyneisyys, sekavuus; ajatushairiot j jao t@éytyminen
(luonteeseen sopimaton ulospéin suuntautuneisuus, estojen havidminen, aggresst us
raivokohtaukset, harhaluulot, depersonalisaatio, psykoosit); painajaiset; hallysifteatiot; kaksoiskuvien
néakeminen tai muu nakdhairio; lisdéantynyt meluherkkyys (hyperakuusi); airioé (parosmia);
puhehdiriot, mukaan lukien epéselvé puhe; puutuminen esimerkiksi raa;%a (heikentynyt tuntoaisti);
pahoinvointi; heikentynyt ruokahalu; lisadntynyt valoherkkyys (au@n lo, UV-valo);
epamaaradinen huonovointisuus (malaise).

joskus liittynyt hengitysvaikeuksia ja ndma ovat saatta vaatia valitonta hoitoa. Allerginen reaktio

Allergisia reaktioita, joista jotkut vakavia, on raportoitu h @‘arvinaisina tapauksina. Reaktioihin on
é tai kielen turvotus.

voi myos olla ihottuma, kutina tai kasvojen, huulten\ni
Transaminaasien (ryhmé maksan entsyymeja, g!untyy veressd) lisdantymista on raportoitu. Tama
saattaa olla merkkind maksaongelmista. )5

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksi e| ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro n|| ixarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoitt

Jos havaitset haittavaikutukSiazkerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee my0ds
sellaisia mahdollisia hai kautuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista uoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
IImoittamalla hai tuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen

turvallisuudeg’s}b
°

5. SoMn sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
Jos sinulla on muuta kysyttdvaa, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Sonata sisaltaa

Vaikuttava aine jokaisessa Sonata kovassa kapselissa on tsaleploni 10 mg.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tarkkelys, piidioksidi,
natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti, laktoosimonohydraatti, indigokarmiini (E132),
titaanidioksidi (E171).

Kapselikuoren aineosat: liivate, titaanidioksidi (E171) ja natriumlauryylisulfaatti. Kapselikuoren

painovérit sisaltavat (vaaleanpunainen véari SW-1105): shellakka, titaanidioksidi (E171),
ammoniumhydroksidi, punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot (b
Sonata 10 mg kovat kapselit sisaltavét vaaleansinisté jauhetta. Kapselit ovat valkai iden toisessa
osassa on merkintd 710 mg”. Kapselit on pakattu lapipainopakkauksiin. Jokai kaus sisaltaa 7,
10 tai 14 kovakuorista kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole Ssd.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja @

Myyntiluvan haltija: Valmistaja:

Meda AB MEDA Manufacturing G
Pipers vag 2A Neurather Ring 1 ,¢ %
$-170 73 Solna 51063Koln (0>

Ruotsi Saksa . @Q
%)

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa n@van haltijan paikallinen edustaja:

Lietuva

Belgié/Belgique/Belgien @
MEDA Pharma S.A./N.V. \ Meda Pharma SIA
Chaussée de la Hulpe 166/ ‘\6 Veiveriy 134
Terhulpsesteenweg 166 LT - 46352 Kaunas
B-1170 Brussels \ Tel.: +370 37 330 509
Tél/Tel: +322504 08 1
Boarapus @ Luxembourg/Luxemburg
TII Mena @ap@ THKAJIC MEDA Pharma S.A./N.V.
V. Onpun ‘7’(18 Jer.2, a7 Chaussée de la Hulpe 166/
1303 Codust Terhulpsesteenweg 166
Ten.: +359¥4177977 B-1170 Brussels
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +322504 08 11
Ceska republika Magyarorszag
MEDA Pharma s.r.o. MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
Kodanska 1441/46 H-1139 Budapest
CZ 100 10 Praha 10 Vaci ut 91
Tel: +420 234 064 203 Tel.: +36 1 236 3410
Danmark Malta
Meda A/S Alfred Gera & Sons Ltd.
Solvang 8 10, Triq il-Masgar
DK-3450 Allerad Qormi QRM 3217

TIf: +45 44 52 88 88 Tel: +356 2092 4000



Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Tel: + 49 6172 888 01

Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

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

EXLGda

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.o.
Dr. Franje Tudmana 3 ‘\6
10431 Sveta Nedelja
Tel: +385 1 3374 010

N

Ireland @
Meda Health ‘\hland Limited,
Unit 34/35, @
Dunboyneg Business Park,
Dunboyne;n\/

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24
island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Svipjoa.

Simi: +46 8 630 1900

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

Osterreich
MEDA Pharma GmbH

Guglgasse 15 (b

A-1110 Wien @.
R

Tel: +431863900
g.o.

Polska
Meda Pharmaceuticals

Al. Jana Pawla Il nr L%
PL-00-828 Warsz
Tel: +48 22 69&0
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Por
M &harma Produtos Farmacéuticos SA

@a do Centro Cultural 13
-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141-143, et.4

014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171



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 XoAdvdpr-Attikn
EAMGOQ

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

Meda Pharma SIA
Vienibas gatve 109
LV-1058 Riga, Latvia
Tel.: +371 67616137

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroop

http://www.ema.europa.eu/.

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

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 OOO%Q
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Tieteelliset johtopaatdkset ja perusteet, joilla suositellaan myyntil ehtojen muuttamista

&



Tieteelliset johtopaatdkset

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
tsaleplonia koskevista maéaraajoin julkaistavista turvallisuusraporteista (PSUR) ladkevalmistekomitean
(CHMP) paatelmat ovat seuraavat:

Raportointiaikana julkaistiin kirjallisuudessa artikkeleita, jossa tutkittiin tsaleplonin ja ryhm&n muiden
ladkkeiden seuraavana paivana aiheuttamia vaikutuksia ajo- ja henkiseen vireyteen. Vaikka tsaleploniin
liittyvid merkittavia havaintoja ei tehty, raportoitiin muutamia tapauksia sen markkinoilla

ollessa, vaikka useimmiten yhteiskaytdssa muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kanssa seké
annosten ylittdessa 10 mg.

Tsaleplonin tuotetiedoissa on jo varoituksia, mutta kaytettavissa olevan tiedon perusteell C harkitsi,

ettd prosessin aikana vahvistetaan valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen sanamu
varmistetaan potilaille ja terveydenhuollon ammattihenkildstolle selkeasti saatavi a tieto, ottaen
huomioon seuraavan péivan psykomotorisen heikkenemisen mahdollisesti aihg éﬂ vakavat

seuraukset.

Tasta syystad huomioiden kaytettavissa olevat tiedot seuraavan paivan vai ﬁ@lsta ajo- ja henkiseen

valppauteen, PRAC arvioi, ettd muutokset tuotetietoihin olivat perus

Suositeltujen myyntiluvan ehtojen muutosten@\’usteet

Tsaleplonia koskevien tieteellisten paatelmien usteella CHMP on sitd mielta, etta tsaleplonia
sisédltavien laakevalmisteiden hybty—haitta% aino on suotuisa edellyttden, ettd valmistetietoja

muutetaan ehdotetulla tavalla.

CHMP suosittelee myyntiluvan ehto%&nuuttamista.
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