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1. NAZIV LIJEKA

Sonata 5 mg tvrde kapsule

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka kapsula sadrZi 5 mg zaleplona.
Pomo¢na tvar s poznatim u¢inkom: 54 mg laktoze hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

2y

3. FARMACEUTSKI OBLIK O((\

Kapsula, tvrda.
Kapsule s neprozirnom bijelom i neprozirnom svijetlosmedom tvrdom ovojnicom@ine “5mg”.
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4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije (b(\\

*
Sonata je indicirana za lijeCenje bolesnika s nesanicom koji i \\ poteskoca s usnivanjem. Indicirana
je samo u sluc¢ajevima kad su poremecaji teski, onesposobdjévajuci ili dovode pojednica u stanje
krajnje iscrpljenosti. )

103
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4.2 Doziranje i nacin primjene
Za odrasle, preporucena doza je 10 mg.
Lijecenje mora trajati Sto je moguc’@e, a najdulje dva tjedna.

Sonata se moze uzeti neposred@ prije odlaska na spavanje ili nakon §to je bolesnik ve¢ legao u
krevet, no ima poteskoca s anjem. S obzirom da primjena nakon jela produljuje vrijeme za
postizanje maksimalne tracije u plazmi za priblizno 2 sata, uz Sonatu ili nedugo prije uzimanja
Sonate nije dozvoljeb hrane.

Ukupna dnevna’ Sonate ne smije premasiti 10 mg u bilo kojeg bolesnika. Bolesnike treba
savjetovati d imaju drugu dozu u istoj noci.

Starije ’;&e
Stariji ®6lesnici mogu biti osjetljivi na uc¢inke hipnotika; stoga je preporuc¢ena doza Sonate 5 mg.

Pedijatrijski bolesnici
Sonata je kontraindicirana kod djece i adolescenata mladih od 18 godina (vidjeti dio 4.3).

Ostecenje funkcije jetre
Zbog smanjenja klirensa, bolesnici s blagim do umjerenim o$te¢enjem funkcije jetre moraju se lije€iti
dozom Sonate od 5 mg. Za teSko oSte¢enje funkcije jetre vidjeti dio 4.3.




Osteéenje funkcije bubrega

Nije potrebno prilagodavati dozu u bolesnika s blagim do umjerenim zatajenjem bubrega jer u tih
bolesnika farmakokinetika Sonate nije promijenjena. Primjena kod teSkog oSte¢enja funkcije bubrega
je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3.).

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Tesko ostecenje funkcije jetre

Tesko ostec¢enje funkcije bubrega

Sindrom apneje u snu

Mijastenia gravis

Teska respiratorna insuficijencija X,
Djeca i adolescenti (mladi od 18 godina) <

@@

U bolesnika koji su uzimali sedative-hipnotike zabiljeZena su kompleksna ponaéanh kao §to su
“voZnja u snu” (tj. voZnja u stanju nepotpune budnosti nakon uzimanja sedati ipnotika, s
amnezijom o dogadaju). Navedeno se moze dogoditi u osoba koje prvi put aju sedativ-hipnotik
kao i u osoba koje su se ve¢ lijecile sedativom-hipnotikom. lako se pona@ga poput voZnje u snu
mogu pojaviti uz primjenu samog sedativa-hipnotika pri terapijskim ¢@zama, ¢ini se da primjena
alkohola i drugih depresora sredi$njeg ziv€anog sustava (SZS) uz ive-hipnotike, kao i
prekoracenje maksimalne preporucene doze, povecavaju rizik: vih ponaSanja. Zbog rizika za
bolesnika i zajednicu, u bolesnika u kojih je zabiljeZzena epizeli; voznje u snu” preporucuje se
prekinuti uzimanje zaleplona. U bolesnika koji nisu potpu‘@)udni nakon uzimanja sedativa-hipnotika
zabiljeZena su druga kompleksna ponasanja (tj. pripre %e 1 konzumiranje hrane, vodenje
telefonskih razgovora ili spolni odnos). Kao i kod yt/ ¢ u snu, bolesnici se obi¢no ne sjecaju tih
dogadaja. N

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Uz primjenu sedativa-hipnotika, ukljucujud %eplon, zabiljezene su teske
anafilaktiCke/anafilaktoidne reakcije. uzimanja prve ili sljedec¢ih doza sedativa-hipnotika,
ukljucujuéi zaleplon, zabiljeZeni su slG@ajevi angioedema koji zahvaca jezik, glotis ili grkljan. U
nekih bolesnika koji su uzimali s e-hipnotike postojali su i dodatni simptomi poput dispneje,
stezanja grla ili mu¢nine i povga¢anja. U nekih bolesnika bila je potrebna terapija lijekovima u odjelu
hitne pomoci. Ako angioederiahvaca jezik, glotis ili grkljan moze do¢i do opstrukcije disnih puteva

koja moze biti smrtonosp& N bolesnika u kojih se nakon lije¢enja zaleplonom razvio angioedem,
djelatna tvar se ne smije-Bonovno primjenjivati.
Nesanica moZze tavljati podlezeci fizicki ili psihijatrijski poremecaj. Nesanica koja ne

prolazi ili se p@o ava nakon kratkotrajnog lije¢enja zaleplonom moze ukazivati na potrebu za
ponovngng&aluacijom bolesnika.
N

Zbongog poluvijeka zaleplona u plazmi, u slu¢aju ranog jutarnjeg budenja potrebno je razmotriti
primjenu drugog lijeka. Bolesnike treba savjetovati da ne uzimaju drugu dozu u istoj no¢i.

Istodobna primjena Sonate i lijekova za koje je poznato da utjeCu na CYP3A4 moze rezultirati
promjenama koncentracije zaleplona u plazmi (vidjeti dio 4.5).

Ne preporucuje se istodobna primjena s alkoholom. Kada se lijek uzima u kombinaciji s alkoholom
sedativni u¢inak se moze pojacati $§to moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima sljede¢i dan (vidjeti dio 4.7).



Tolerancija
Nakon ponovljene primjene tijekom nekoliko tjedana, donekle se moZe smanjiti djelotvornost

hipnoti¢kog u¢inka kratkodjelujuéih benzodiazepina i lijekova srodnih benzodiazepinima.

Qvisnost

Primjena benzodiazepina i lijekova srodnih benzodiazepinima moze dovesti do fizicke i psihicke
ovisnosti. Rizik od ovisnosti raste s dozom 1 trajanjem lijecenja te je ve¢i u bolesnika s anamnezom
zloupotrebe alkohola i lijekova. Nakon razvijanja fizicke ovisnosti, nagli prekid lijecenja popratit ¢e
simptomi ustezanja. Oni mogu obuhvacati glavobolju, bolove u miSi¢ima, izrazitu tjeskobu, napetost,
nemir, smetenost i razdrazljivost. U tezim slu¢ajevima mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: nerealnost,
depersonalizacija, hiperakuzija, obamrlost i trnci u ekstremitetima, preosjetljivost na svjetlo, buku i
fizicki kontakt, halucinacije ili epilepticki napadaji. Nakon stavljanja lijeka u promet zabiljezeni su
sluCajevi ovisnosti povezani s primjenom zaleplona, pretezno kada se kombinira s sqtugim
psihotropnim tvarima. %)

Povratna (engl. rebound) nesanica i tjeskoba Oé\
Kod ustezanja lijeCenja moze do¢i do prolaznog sindroma kod kojeg se simptomi@jl su doveli do
lije¢enja benzodiazepinima ili lijekovima srodnim benzodiazepinima vracaju u psgicanom obliku. To
moze biti popracen0 drugim reakcijama koje ukljucuju promjene r. zenja, tjeskobu ili

poremecaje spavanja i nemir. R
W
Trajanje lijecenja .
Trajanje lijeGenja mora biti §to je moguce krace (vidjeti dio 4.2) te@\smije premasiti 2 tjedna. Ovo
razdoblje ne smije se produljiti bez ponovne klinicke evaluacig"{\ esnika.

Pri zapocinjanju lijeCenja, korisno je obavijestiti bolesnil@& ¢e ono biti ograni¢enog
trajanja. VVazno je da su bolesnici svjesni moguénosti “r&Bbund” fenomena (povrata), kako bi se
smanjila tjeskoba ako se takvi simptomi razviju nakfﬁarekida primjene lijeka.

Poremecaj pamcenja i psihomotorni poreme ' ‘Q

Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodia @’hima mogu izazvati anterogradnu amneziju

i psihomotorni poremecaj. Ovo se naj éséj avlja nekoliko sati nakon uzimanja lijeka. Kako bi se
smanjio rizik, bolesnici se ne bi smjal{BDaviti aktivnostima koje zahtijevaju psihomotornu
koordinaciju 4 sata ili duZe nako anja Sonate (vidjeti dio 4.7).

Psihijatrijske i “paradoksah@»Qeakciie

Tijekom primjene benze pina ili lijekova srodnih benzodiazepinima moguce su reakcije kao §to

su nemir, agitacija, g}zljivosn smanjena inhibicija, agresivnost, abnormalno razmisljanje,

deluzija, bijes, noénédiore, depersonalizacija, halucinacije, psihoze, neprikladno pona$anje,

ekstrovertnost Kej¥4e ¢ini neuobicajena i drugi poremecaji ponasanja. One mogu biti izazvane

ili spontanog porijekla ili biti rezultat podlezeceg psihickog ili fizickog poremecaja.
jave ovih reakcija veca je u starijih osoba. U slucaju njihove pojave treba prekinuti

primji} og lijeka. Pojava bilo kojeg novog znaka ili simptoma ponaSanja zahtijeva paZljivu i

neposregnu evaluaciju.

Posebne skupine bolesnika

Alkohol i zloupotreba lijekova
Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodiazepinima moraju se primjenjivati uz krajnji oprez u
bolesnika s anamnezom zloupotrebe alkohola ili lijekova.

Ostecenje funkcije jetre
Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodiazepinima nisu indicirani za lije¢enje bolesnika s teSkim
ostecenjem funkcije jetre jer mogu pospjesiti encefalopatiju (vidjeti dio 4.2). U bolesnika s blagim do



umjerenim oSte¢enjem funkcije jetre, bioraspoloZivost zaleplona je poveéana zbog smanjenog
Klirensa, stoga je u ovih bolesnika potrebna prilagodba doze.

Ostecenje funkcije bubrega

Sonata nije indicirana za lije¢enje bolesnika s teSkim oSte¢enjem funkcije bubrega jer jos nije
dovoljno ispitana u tih bolesnika. U bolesnika s blagim do umjerenim oste¢enjem funkcije bubrega,
farmakokineticki profil zaleplona nije znacajno drugaciji od onog u zdravih ispitanika. Stoga nije
potrebno prilagodavanje doze u tih bolesnika.

Respiratorna insuficijencija
Kod propisivanja sedativnih lijekova bolesnicima s kroni¢nom respiratornom insuficijencijom
potreban je oprez.

Psihoza <
Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodiazepinima ne preporucuju se kao primarno lijeéegs\

psihoti¢ne bolesti. Q\

Depresija \)
Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodiazepinima ne smiju Se primjenjivati b u lijeCenju depresije
ili tjeskobe povezane s depresijom (u takvih bolesnika mogu¢ je povecéan,riztkssamoubojstva).
Takoder, zbog opcenito povecanog rizika namjernog predoziranja u bo 3nika s depresijom, koli¢ina
lijeka, ukljucujuci zaleplon, propisanog tim bolesnicima treba biti svegigna na nuzni minimum.

Sonata sadrZi laktozu. Bolesnici s nasljednim problemima ne enja galaktoze, deficitom Lapp
laktaze ili malapsorpcijom glukoze-galaktoze ne smiju uzi j lijek.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi obli%ﬁkrakcija

sedativni u¢inak se moze pojacati $to moze ugjeeati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa

Ne preporucuje se istodobna primjena s alkow{kada se lijek uzima u kombinaciji s alkoholom
strojevima sljede¢i dan (vidjeti dio 4.7). K@

slucajevima istodobne primjene s sihoticima (neurolepticima), hipnoticima,
anksioliticima/sedativima, antigepresivima, narkotickim analgeticima, antiepilepticima, anesteticima i
sedativnim antihistaminici oze do¢i do pojacane srediSnje sedacije. Istodobna primjena zaleplona
s tim lijekovima moie@ ti rizik od omamljenosti sljedec¢i dan, ukljucujuci i poremecaj

U obzir je potrebno uzeti kombimﬁmgim spojevima koji djeluju na sredi$nji ziv€ani sustav. U

sposobnosti upravlja zilima (vidjeti dio 4.7).

Istodobna primjbglednokratne doze zaleplona od 10 mg i venlafaksina (s produljenim oslobadanjem)
od 75 mg ili g dnevno nije imala utjecaj na pamcenje (neposredno i odgodeno prisjecanje rijeci)
ili psihop@§§:k sposobnosti (test zamjene broja simbolom). Pored toga, nije bilo farmakokineti¢ke
intera{ci}es zmedu zaleplona i venlafaksina (s produljenim oslobadanjem).

U slucaju narkotickih analgetika moze do¢i do povecanja euforije Sto moze dovesti do povecanja
fizioloSke ovisnosti.

ZabiljeZeno je da je difenhidramin slab inhibitor aldehid-oksidaze u jetri Stakora, ali nisu poznati
njegovi inhibitorni u¢inci u jetri ljudi. Ne postoji farmakokineti¢ka interakcija izmedu zaleplona i
difenhidramina nakon primjene jednokratne doze (10 mg odnosnho 50 mg) svakoga lijeka. Medutim,
zbog toga $to obje ove tvari imaju uéinak na sredi$nji Ziv€éani sustav, mogu¢ je aditivni
farmakodinamicki ucinak.

Cimetidin, nespecifiéni umjereni inhibitor nekoliko jetrenih enzima ukljucujuci aldehid-oksidazu i



CYP3A4, uzrokovao je povecanje koncentracije zaleplona u plazmi za 85%, jer inhibira oba enzima,
primarni (aldehid-oksidazu) i sekundarni (CYP3A4) odgovorne za metabolizam zaleplona. Stoga se
preporucuje oprez prilikom istodobne primjene cimetidina i Sonate.

Istodobna primjena Sonate s jednokratnom dozom eritromicina od 800 mg, jakog, selektivnog
inhibitora CYP3A4, uzrokovala je poveéanje koncentracije zaleplona u plazmi za 34%. Rutinska
prilagodba doze Sonate ne smatra se nuznom, no bolesnike treba savjetovati o mogu¢em pojacanju
sedativnog ucinka.

Suprotno tome, rifampicin, snazni induktor nekoliko jetrenih enzima, ukljucuju¢i CYP3A4, doveo je
do ¢etverostrukog smanjenja koncentracije zaleplona u plazmi. Istodobna primjena Sonate zajedno s
induktorima CYP3A4, poput rifampicina, karbamazepina i fenobarbitona moze rezultirati smanjenjem
djelotvornosti zaleplona. X,

<&
Sonata nije utjecala na farmakokineticke i farmakodinamicke profile digoksina i Varfarh@je
tvari s uskim terapijskom indeksom. Nadalje, ibuprofen, kao primjer tvari koja mijen;j a& Civanje
putem bubrega, nije pokazao interakcije sa Sonatom. \)

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje \@

.

Iako ispitivanja na Zivotinjama nisu pokazala teratogene ili embriotoksiﬁQé\léinke, nema dovoljno
dostupnih klini¢kih podataka za procjenu sigurnosti primjene Sonatg @Fgkom trudnoce i dojenja.
Upotreba Sonate nije preporucena tijekom trudnoce. AKo se lijek iSe Zeni u reproduktivnoj dobi,
potrebno ju je upozoriti da se, ako ima namjeru ostati trudna iJ\ ¢aju sumnje na trudnoéu, obrati
svom lije¢niku zbog prekida primjene lijeka.

xQ

Ako su u kasnoj fazi trudnoce ili tijekom poroda zbo o&vdanih medicinskih razloga primjenjivane
vece doze lijeka, mogu se ocekivati ucinci na novo ¢e kao $to su hipotermija, hipotonija i
umjerena respiratorna depresija uzrokovani fa[n@ oskim djelovanjem tvari.

Novorodencad majki koje su tijekom kasnj @lea trudnoce dugoro¢no uzimale benzodiazepine i
lijekove srodne benzodiazepinima moﬁé.l razvila fizi¢ku ovisnost te mogu biti podlozna odredenom
riziku od razvijanja simptoma ustez@u postnatalnom razdoblju.

Buduc¢i da se zaleplon izluéuj{@maj ¢ino mlijeko, dojilje ne smiju primjenjivati Sonatu.
4.7 Utjecaj na sposo@&}upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Sonata znacajno ut'e‘é)‘na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Sedacija, amneZj&bporemecaj koncentracije i poremecaj miSi¢ne funkcije mogu Stetno utjecati na
sposobnost p@vl nja vozilima i rada sa strojevima sljede¢i dan. Ako dode do nedovoljnog trajanja
sna Vjergjé‘at poremecaja budnosti moze biti povecana. Osim toga, istodobno primjena zaleplona s
alkOh\o?E@ i drugim depresorima SZS-a povecava taj rizik (vidjeti dio 4.5). Preporucuje se oprez u
bolesnia koji izvode zadatke koji zahtijevaju spretnost. Bolesnicima se mora savjetovati da ne voze i
ne upravljaju strojevima sve dok se ne ustanovi da njihove sposobnosti nisu umanjene.

4.8 Nuspojave
Najcescée zabiljezene nuspojave na lijek su amnezija, parastezija, somnolencija i dismenoreja.

Ucestalosti su definirane kao
Vrlo &este (=1/10)

Ceste (>1/100 do <1/10)

Manje Ceste (>1/1000 do <1/100)
Rijetke (=1/10 000 do <1/1000)



Vrlo rijetke (<1/10 000)

nepoznate (ne mozZe se procjeniti iz dostupnih podataka)

Unutar svake skupine ucestalosti, nuspojave su navedene prema sve manjoj ozbiljnosti.

Organ/Sustav
(Ucestalost)

Poremecaji zivéanog sustava
Cesto:
Manje Cesto:

Takoder vidjeti u nastavku pod Amnezija

Poremecaji oka
Manje Cesto:

Poremecaji uha i labirinta
Manje Cesto:

Poremecaji probavnog sustava
Manje Cesto:

Poremecaji koZe i potkoznog tkiva
Manje Cesto:
Nepoznata ucestalost :

Poremecaji metabolizma i prehrane
Manje Cesto:

Op¢i poremecaji 1 reakcije na mjest
Manje Cesto: @)

Poremecaji imunoloskog su\s?s(z;
Vrlo rijetko: .
O

&
Poremecaji jetre i Zu@‘
Nepoznata uéest&gét :
O
NS

PoreQe’}&' reproduktivnog sustava i dojki
Cesto:

Psihijatrijski poremecaji
Manje Cesto:

Nepoznata ucestalost :

Nuspojave

amnezija, parestezija, somnolencija
ataksija/poremecena koordinacija, omaglica,
poremecaj paznje, parosmija, poremecaj
govora (dizartrija, nerazgovjetan govor)\'

hipoestezija 6\
\O

oStecenje vida, diplopija QQ

&

hiperakuzija \\\
¥

muéni&‘\\(b'

>

X\
@Kcija fotoosjetljivosti

%ngioedem
. Q/\/

anoreksija

astenija, malaksalost

anafilakti¢ne/anafilaktoidne reakcije

hepatotoksi¢nost (veéinom opisana kao
povisene transaminaze)

dismenoreja

depersonalizacija, halucinacije, depresija,
stanje zbunjenosti, apatija
somnambulizam

Takoder vidjeti u nastavku pod Depresija i Psihijatrijske i “paradoksalne” reakcije



Amnezija
Anterogradna amnezija moze nastati primjenom preporuc¢enih terapijskih doza, a rizik se povecava pri

veé¢im dozama. Ucinci amnezije mogu biti povezani s neprili¢nim ponasanjem (vidjeti dio 4.4).

Depresija
Tijekom primjene benzodiazepina ili lijekova srodnih benzodiazepinima mogucée je otkrivanje veé

postojece depresije.

Psihijatrijske i “paradoksalne” reakcije

Tijekom primjene benzodiazepina ili lijekova srodnih benzodiazepinima mogu se pojaviti reakcije
poput nemira, agitacije, razdraZljivosti, smanjene inhibicije, agresivnosti, abnormalnog razmisljanja,
deluzija, bijesa, no¢nih mora, depersonalizacije, halucinacija, psihoza, neprili¢nog ponasanja,
ekstrovertnosti koja se ¢ini neuobicajena ili druge bihevioralne nuspojave. Vjerojatnost pojavesQ\'/ih

reakcija veca je u starijih osoba. @
Ovisnost O

Primjena (Cak pri terapijskim dozama) moze dovesti do razvoja fizicke ovisnosti: pre@ terapije moze
dovesti do simptoma ustezanja ili povratnog (“rebound”) fenomena (vidjeti dio 4.4)>Moze do¢i do
psihi¢ke ovisnosti. Zabiljezena je zloupotreba benzodiazepina i lijekova srad enzodiazepinima.

Prijavljivanje sumnji na nuspojave \\\
Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na rfegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. O vstvenih djelatnika se trazi da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog %@/a prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.
X0
)
4.9 Predoziranje /l/(b'

Postoji ograniceno klinic¢ko iskustvo o uéinci@%%cutnog predoziranja Sonatom, a razine predoziranja
u ljudi nisu utvrdene. \Q

Kao i kod drugih benzodiazepina ilisi \Qova srodnih benzodiazepinima, predoziranje ne predstavlja
opasnost po Zivot, osim ako se ne iniraju s drugim depresorima sredi$njeg ziv€anog sustava

(ukljuéujuéi alkohol).
S

Simptomi predoziranja - (\
Predoziranje benzodi \?nima ili lijekovima srodnim benzodiazepinima obi¢no se manifestira
stupnjevima depresijdsrediSnjeg zivcéanog sustava od omamljenosti do kome. U blagim slu¢ajevima,
simptomi ukljuc mamljenost, mentalnu smetenost i letargiju; u ozbiljnijim sluéajevima, simptomi
mogu ukljué'\a}i aksiju, hipotoniju, hipotenziju, respiratornu depresiju, rijetko komu, a vrlo rijetko
smrt. Kod oziranja zaleplonom zabiljeZena je kromaturija (promjena boje mokrace u plavo-

zelenu):
5

Terapija predoziranja
U lije¢enju predoziranja bilo kojim lijekom, treba imati na umu da se mozda uzelo vise tvari.

LijeCenje predoziranja Sonatom uvelike je suportivno. Obi¢no je dovoljno obratiti pozornost na
prohodnost dinih puteva i suportivno zbrinjavanje disanja te hemodinamike. U blagim slu¢ajevima
predoziranja bolesnici trebaju spavati uz pracenje respiratorne i cirkulatorne funkcije. Ne preporucuje
se inducirati povrac¢anje. U teSkim slu¢ajevima moze biti korisno odmah nakon ingestije primijeniti
aktivni ugljen ili ispiranje Zeluca. Nadalje, moZe biti potrebna stabilizacija cirkulatorne funkcije i
intenzivno pracenje. Nije utvrdena vrijednost forsirane dijalize ili hemodijalize u lijeCenju
predoziranja.



Ispitivanja na zivotinjama upucuju na to da je flumazenil antagonist zaleplona te se njegova primjena
tijekom lijeCenja predoziranja Sonatom mora razmotriti. Medutim, nema dovoljno klinickog iskustva
o primjeni flumazenila kao antidota kod predoziranja Sonatom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: lijekovi srodni benzodiazepinima, ATK oznaka NO5CF03

Zaleplon je pirazolopirimidinski hipnotik koji se strukturalno razlikuje od benzodiazepina i drugih
hipnotika. Zaleplon se selektivno veZe za benzodiazepinski receptor tipa . X,

%
Farmakokineticki profil zaleplona pokazuje brzu apsorpciju i eliminaciju (vidjeti dio 5.2
kombinaciji sa svojim karakteristikama selektivnog vezanja za benzodiazepinski podti eptora i uz
visoku selektivnost i nizak afinitet za benzodiazepinski receptor tipa I, ova su svojstvadgovorna za
cjelokupne karakteristike Sonate. (b»

Djelotvornost Sonate dokazana je i u laboratorijskim ispitivanjima spavanjgkeja su koristila
objektivna polisomnografska (PSG) mjerenja sha i u ispitivanjima amb | ih bolesnika koja su
koristila upitnike za bolesnike za procjenu spavanja. U ovim ispitivanihna bolesnicima je
dijagnosticirana primarna (psihofizioloska) nesanica. (b(\

Vrijeme do usnivanja u ispitivanjima ambulantnih bolesnik %e smanjeno tijekom do 4 tjedna
primjene Sonate od 10 mg u bolesnika koji nisu bili sta;g\' ispitivanjima starijih bolesnika u
trajanju od 2 tjedna, vrijeme do usnivanja esto je bil tno smanjeno kod primjene Sonate od 5 mg
te se konzistentno smanjivalo kod primjene Sonate mg u usporedbi s placebom. Ovo skra¢eno
vrijeme do usnivanja znatno se razlikovalo od o o¢enog kod primjene placeba. Rezultati iz 2-
tjednih i 4-tjednih ispitivanja pokazali su da f{%grazvila farmakoloSka tolerancija kod primjene bilo
koje doze Sonate. K@

U ispitivanjima Sonate u kojima su Qstila objektivna polisomnografska mjerenja, Sonata od
10 mg je u odnosu na placebo bil Ja u smanjivanju vremena do usnivanja i povecavanju trajanja
sna tijekom prve polovice noci ontroliranim ispitivanjima koja su mjerila postotak vremena
provedenog u svakoj fazi sr@&iazalo se da Sonata odrZava faze sna.

*

5.2 Farmakokine@l}svojstva

Apsorpcija %)
Zaleplon se }gotovo u potpunosti apsorbira nakon peroralne primjene, a vrdne koncentracije
postiZu se osjecno 1 sat. Najmanje 71% peroralno primijenjene doze se apsorbira. Zaleplon se
podvrg resistemskom metabolizmu Sto rezultira apsolutnom bioraspoloZivosti od priblizno 30%.

Raspodjela
Zaleplon je lipofilna tvar s volumenom raspodjele od oko 1,4 + 0,3 I/kg nakon intravenske

primjene. Vezanje za proteine plazme in vitro je priblizno 60%, $to upucéuje na mali rizik od nastanka
interakcija djelatne tvari zbog vezanja za proteine.

Metabolizam

Zaleplon se primarno metabolizira putem aldehid-oksidaze u 5-okso-zaleplon. Pored toga, zaleplon se
metabolizira i putem CYP3A4 u dezetilzaleplon, koji se dalje metabolizira putem aldehid-oksidaze u
5-okso-dezetilzaleplon. Oksidativni metaboliti se nakon toga metaboliziraju konjugacijom kroz
glukuronidaciju. Svi metaboliti zaleplona neaktivni su u Zivotinjskim bihevioralnim modelima kao i u
in vitro analizama aktivnosti.



Koncentracije zaleplona u plazmi linearno se povecavaju s dozom, a nakon primjene do 30
mg/dnevno, zaleplon nije pokazao znakove akumulacije. Poluvijek eliminacije zaleplona je priblizno
1 sat.

Izlucivanje

Zaleplon se izlucuje u obliku inaktivnih metabolita, uglavnom mokracom (71%) i stolicom (17%).
Pedeset i sedam posto (57%) doze izluCuje se u urinu u obliku 5-okso-zaleplona i njegovog
glukuronidnog metabolita, a dodatnih 9% u obliku 5-okso-dezetilzaleplona i njegovog glukuronidnog
metabolita. Ostatak lijeka izlu¢enog u urinu ¢ine manje vazni metaboliti. Vecinu lijeka izlu¢enog u
stolici ¢ini 5-0kso-zaleplon.

Ostecenje funkcije jetre X,
Zaleplon se primarno metabolizira putem jetre i podlijeze znaajnom predsistemskom mgglmu.

Posljedi¢no, oralni klirens zaleplona smanjen je za 70% u bolesnika s kompenziranom, 0 087%
u bolesnika s dekompenziranom cirozom jetre $to dovodi do znaCajnih povecanja srednje=vrijednosti
Cmax I AUC (do 4 puta u bolesnika s kompenziranom, odnosno 7 puta u bolesnika s d@ompenziranom
cirozom jetre) u odnosu na zdrave ispitanike. U bolesnika s blagim do umjerenim'estecenjem funkcije
jetre dozu zaleplona potrebno je smanjiti te se zaleplon ne preporucuje u bo@t;@:a s teSkim
osSte¢enjem funkcije jetre. X2

N
Ostecenje funkcije bubrega .
Farmakokinetika jednokratne doze zaleplona ispitana je u boIesniI@s\blagim (klirens kreatinina 40 do

89 ml/min) i umjerenim (20 do 39 ml/min) ostec¢enjem funkc&@brega te u bolesnika na dijalizi. U
bolesnika s umjerenim o$te¢enjem i onih na dijalizi, vr§ne ge-k tracije u plazmi smanjene su za

priblizno 23% u usporedbi sa zdravim dobrovoljcima. O izlozenosti zaleplonu bio je sli¢an u
svim skupinama. Stoga nije potrebna prilagodba doze u B@lesnika s blagim do umjerenim oste¢enjem
funkcije bubrega. Zaleplon nije dovoljno ispitan ub[)/@nika s teSkim oSte¢enjem funkcije bubrega.

. \@
5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti pri Qe
Toksic¢nost ponovljenih doza 60
U skladu s u¢incima uo¢enim ko jene drugih tvari koje se vezu na benzodiazepinske receptore,
reverzibilno povecanje tezine jetre 1 nadbubreznih Zlijezda kod Stakora i pasa opaZeno je samo nakon

ponovljene peroralne primjengWelikih viSekratnika maksimalnih terapijskih doza za ljude. Pri ovim
dozama, bilo je vidljivo. 0 smanjenje tezine prostate i testisa u tromjese¢nom ispitivanju na

spolno nezrelim psin@t

Reproduktivna fa%ﬁnost
Tijekom is?ﬁ@nj plodnosti i reproduktivne sposobnosti kod $takora, uo¢en je mortalitet i Smanjenje

plodnosti Zjaka i Zenki kod primjene peroralne doze zaleplona od 100 mg/kg/dan (odgovara 49
puta yeddj\dozi od maksimalne preporucéene doze kod ljudi (engl. maximum recommended human
dose,NRHD) od 20 mg, na osnovu mg/m?). Ispitivanja pra¢enja ukazala su da je plodnost narusena
zbog ucinka na Zenke.

Tijekom ispitivanja embriofetalnog razvoja, peroralna primjena zaleplona do 100 mg/kg/dan kod
gravidnih Stakora, odnosno 50 mg/kg/dan kod gravidnih kuniéa, nije dokazala teratogenost (odgovara
primjeni 49 puta (Stakor) i 48 puta (kuni¢) veée doze od MRHD, na osnovu mg/m?). Pre- i postnatalni
rast Stakora bio je smanjen pri maternalnoj toksi¢noj dozi od 100 mg/kg/dan. Doza koja nije imala
uc¢inak na rast mladuncadi $takora iznosila je 10 mg/kg (odgovara 5 puta vecoj dozi od MRHD, na
osnovu mg/m?). Kod kunié¢a nisu uo&eni tetni u¢inci na embriofetalni razvoj.

Tijekom ispitivanja pre- i postnatalnog razvoja Stakora, uoceni su povecan broj mrtvorodene
mladuncadi i postnatalni mortalitet, te smanjen rast i fizi¢ki razvoj mladunéadi zenki koje su primile
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doze >7 mg/kg/dan koje nisu izazvale toksi¢nost kod majke. Doza koja nije imala u¢inak na
postnatalni razvoj iznosila je 1 mg/kg/dan (odgovara 0,5 puta vec¢oj dozi od MRHD, na osnovu
mg/m?). U narednom ,,cross-fostering* ispitivanju (u kojem je mladunéad prebacena iz svog legla u
drugo) pojavili su se Stetni dogadaji za preZivljenje i rast mladuncadi koji su bili rezultat njihovog
izlaganja zaleplonu u maternici i tijekom laktacije.

Karcinogenost
Perralna primjena zaleplona kod Stakora tijekom 104 uzastopna tjedna pri razini doze do 20

mg/kg/dan nije rezultirala tumorogenos¢u vezanom uz lijek. Peroralna primjena zaleplona kod miSeva
tijekom 65 ili 104 uzastopna tjedna pri visokim razinama doze (>100 mg/kg/dan) izazvala je statisti¢ki
znatno povecanje broja benignih, no ne i malignih tumora jetre. Povec¢ana incidencija benignih tumora
jetre kod miSeva vjerojatno je adaptivni dogadaj.

U cjelini, rezultati neklinickih ispitivanja ne ukazuju nikakvu znac¢ajnu sigurnosnu opasnost
primjene Sonate u ljudi pri preporu¢enim dozama. 3

6. FARMACEUTSKI PODACI @0
6.1 Popis pomocnih tvari Q\{‘

Jezgra kapsule .
celuloza, mikrokristali¢na (\\
Skrob, prethodno geliran \\(D
silicijev dioksid, _)
natrijev laurilsulfat, \@'
magnezijev stearat, )

laktoza hidrat, /l/(b'

indigo carmine (E132),

titanijev dioksid (E171). Q\Q
N o

Ovojnica kapsule

Zelatina, 60

titanijev dioksid (E171),

Zeljezov oksid, crveni (E172
Zeljezov oksid, Zuti (E172) Z\O
Zeljezov oksid, crni (EIJQ\

natrijev laurilsulfat, 0\17

Tinta kojom j Je ta oznaka na ovojnici sadrZi sljedece (zlatna tinta SB-3002):
Selak,

amonij \@ukmd

Zeljezo id, Zuti (E172).
Inkompatlbllnostl

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete ¢uvanja.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

PVC / PVDC aluminijsko blister pakiranje sa 7, 10 i 14 kapsula u perforiranim blisterima djeljivim na
jedini¢ne doze. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6  Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Nema posebnih zahtjeva.

Sonata je oblikovana tako da ako se sadrzaj kapsule otopi u tekucini, tekuc¢ina ¢e promijeniti boju i
postati zamucena.

N
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET O®
A\
Meda AB QQ
Pipers vag 2A (b'
S-170 09 Solna @\jr
Svedska R
A\

X2
8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKQ(',@OMET
EU/1/99/102/001-003 &

S

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM\@BNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 12. ozujka 1999. \Q
Datum posljednje obnove: 12. ozujka ZOOQQQ

‘QK

10. DATUM REVIZIJE TEK ﬁo

Detaljnije informacije o ov&@eku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa;e{\
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1. NAZIV LIJEKA

Sonata 10 mg tvrde kapsule

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka kapsula sadrZi 10 mg zaleplona.
Pomo¢na tvar s poznatim u¢inkom: 49 mg laktoze hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

2y

3. FARMACEUTSKI OBLIK O((\

Kapsula tvrda.
Kapsule s neprozirnom bijelom i neprozirnom svijetlosmedom tvrdom ovojnicomﬁ&ine “10 mg”.

003
oF
N

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije (b(\\

Sonata je indicirana za lijeCenje bolesnika s nesanicom koji i \\ poteskoca s usnivanjem. Indicirana
je samo u sluc¢ajevima kad su poremecaji teski, onesposobdjévajuci ili dovode pojednica u stanje
krajnje iscrpljenosti. [22)

4.2 Doziranje i nacin primjene /l/

&
N
4

Za odrasle, preporucena doza je 10 mg.
Lije¢enje mora trajati Sto je moguc’@e, a najdulje dva tjedna.

Sonata se moze uzeti neposred@ prije odlaska na spavanje ili nakon §to je bolesnik ve¢ legao u
krevet, no ima poteskoca s anjem. S obzirom da primjena nakon jela produljuje vrijeme za
postizanje maksimalne tracije u plazmi za pribliZzno 2 sata, uz Sonatu ili nedugo prije uzimanja
Sonate nije dozvoljeb hrane.

.

Ukupna dnevna Sonate ne smije premasiti 10 mg u bilo kojeg bolesnika. Bolesnike treba
savjetovati d imaju drugu dozu u istoj noci.

Starije ;5& e

Stariji ®6lesnici mogu biti osjetljivi na uc¢inke hipnotika; stoga je preporuc¢ena doza Sonate 5 mg.

Pedijatrijski bolesnici
Sonata je kontraindicirana kod djece i adolescenata mladih od 18 godina (vidjeti dio 4.3).

Ostecenje funkcije jetre
Zbog smanjenja klirensa, bolesnici s blagim do umjerenim o$te¢enjem funkcije jetre moraju se lije€iti
dozom Sonate od 5 mg. Za teSko oSte¢enje funkcije jetre vidjeti dio 4.3.
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Osteéenje funkcije bubrega

Nije potrebno prilagodavati dozu u bolesnika s blagim do umjerenim zatajenjem bubrega jer u tih
bolesnika farmakokinetika Sonate nije promijenjena. Primjena kod teSkog oSte¢enja funkcije bubrega
je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3.).

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili na neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
Tesko ostecenje funkcije jetre

Tesko ostec¢enje funkcije bubrega
Sindrom apneje u snu

Mijastenia gravis X,
TeSka respiratorna insuficijencija <
Djeca i adolescenti (mlada od 18 godina) O@

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi \)QK
U bolesnika koji su uzimali sedative-hipnotike zabiljeZena su kompleksha p%@nja kao §to su
“voZnja u snu” (tj. voZnja u stanju nepotpune budnosti hakon uzimanja spd@ a-hipnotika, s
amnezijom o dogadaju). Navedeno se moze dogoditi u osoba koje prvi p{\\;zimaju sedativ-hipnotik
kao i u osoba koje su se ve¢ lijecile sedativom-hipnotikom. lako se pagSanja poput voznje u snu
mogu pojaviti uz primjenu samog sedativa-hipnotika pri terapijski zama, ¢ini se da primjena
alkohola i drugih depresora sredi$njeg ziv€anog sustava (SZS)‘\1 dative-hipnotike, kao i
prekoracenje maksimalne preporucene doze, povecavaju ri ikpd Xakvih ponasanja. Zbog rizika za
bolesnika i zajednicu, u bolesnika u kojih je zabiljezena e&%da “VvoZnje u snu” preporucuje se
prekinuti uzimanje zaleplona. U bolesnika koji nisu p t;ﬁ'@lo budni nakon uzimanja sedativa-hipnotika
zabiljeZena su druga kompleksna ponasanja (t;. pripl/ anje 1 konzumiranje hrane, vodenje

Zn

telefonskih razgovora ili spolni odnos). Kao i kc@v je u snu, bolesnici se obi¢no ne sjecaju tih
dogadaja. Q\

Uz primjenu sedativa-hipnotika, uklju&@i zaleplon, zabiljeZene su teSke anafilakticke/anafilaktoidne
reakcije. Nakon uzimanja prve ili sljefidéih doza sedativa-hipnotika, ukljucujuéi zaleplon, zabiljeZeni
su slu¢ajevi angioedema koji zah\qéjezik, glotis ili grkljan. U nekih bolesnika koji su uzimali
sedative-hipnotike postojali suzd~dodatni simptomi poput dispneje, stezanja grla ili muc¢nine i
povracanja. U nekih bolesnika\bila je potrebna terapija lijekovima u odjelu hitne pomo¢i. Ako
angioedem zahvaca jezi is ili grkljan moze do¢i do opstrukcije disnih puteva koja moZze biti
smrtonosna. U boles& kojih se nakon lijecenja zaleplonom razvio angioedem, djelatna tvar se ne
smije ponovno primjadjivati.

Nesanica moz kdstavljati podlezeci fizicki ili psihijatrijski poremecaj. Nesanica koja ne

prolazi ili gor$ava nakon kratkotrajnog lijeCenja zaleplonom moze ukazivati na potrebu za
ponovn’oQ\ valuacijom bolesnika.

Zbog kratkog poluvijeka zaleplona u plazmi, u slu¢aju ranog jutarnjeg budenja potrebno je razmotriti
primjenu drugog lijeka. Bolesnike treba savjetovati da ne uzimaju drugu dozu u istoj no¢i.

Istodobna primjena Sonate i lijekova za koje je poznato da utjeCu na CYP3A4 moze rezultirati
promjenama koncentracije zaleplona u plazmi (vidjeti dio 4.5).

Ne preporucuje se istodobna primjena s alkoholom. Kada se lijek uzima u kombinaciji s alkoholom

sedativni u¢inak se moze pojacati $§to moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima sljede¢i dan (vidjeti dio 4.7).
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Tolerancijat
Nakon ponovljene primjene tijekom nekoliko tjedana, donekle se moZe smanjiti djelotvornost

hipnoti¢kog uc¢inka kratko djelujuéih benzodiazepina i lijekova srodnih benzodiazepinima.

Ovisnost
Primjena benzodiazepina i lijekova srodnih benzodiazepinima moze dovesti do fizi¢ke i psihicke
ovisnosti. Rizik od ovisnosti raste s dozom 1 trajanjem lijecenja te je ve¢i u bolesnika s anamnezom
zloupotrebe alkohola i lijekova. Nakon razvijanja fizicke ovisnosti, nagli prekid lijecenja popratit ¢e
simptomi ustezanja. Oni mogu obuhvacati glavobolju, bolove u miSi¢ima, izrazitu tjeskobu, napetost,
nemir, smetenost i razdrazljivost. U teZim slu¢ajevima mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: nerealnost,
depersonalizacija, hiperakuzija, obamrlost i trnci u ekstremitetima, preosjetljivost na svjetlo, buku i
fizicki kontakt, halucinacije ili epilepti¢ki napadaji. Nakon stavljanja lijeka u promet zabiljeZeni su
sluCajevi ovisnosti povezani s primjenom zaleplona, pretezno kada se kombinira rugim
psihotropnim tvarima. 3
Povratna (eng. rebound) nesanica i tjeskoba »
Kod ustezanja lije¢enja moze do¢i do prolaznog sindroma kod kojeg se Simptoﬁ koji su doveli do
lijecenja benzodiazepinima ili lijekova srodnih benzodiazepinima vracaj @jaéanom obliku. To
moze biti poprateno drugim reakcijama koje ukljuéuju promjene é&mloienja, tjeskobu ili
poremecaje spavanja i nemir. \\

N @
Trajanje lijecenja \
Trajanje lije¢enja mora biti §to je moguce krace (vidjeti dio 4&%@2% smije premasiti 2 tjedna. Ovo
razdoblje ne smije se produljiti bez ponovne klinicke evalu@i& lesnika.

je da su bolesnici svjesni moguénosti “rebound” fe na (povrata), kako bi se smanjila tjeskoba ako

Pri zapocinjanju lijeCenja, korisno je obavijestiti bole n@ da ¢e ono biti ogranic¢enog trajanja. Vazno
se takvi simptomi razviju nakon prekida primjgr@ligka.

Poremecaj pamcenja i psihomotorni porew@g

Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodjagepinima mogu izazvati anterogradnu amneziju i
psihomotorni poremecaj. Ovo se najdesce javlja nekoliko sati nakon uzimanja lijeka. Kako bi se
smanjio rizik, bolesnici se ne bi s baviti aktivnostima koje zahtijevaju psihomotornu
koordinaciju 4 sata ili duze nsa\'@ Uzimanja Sonate (vidjeti dio 4.7).

Psihijatrijske i ““paradck " reakcije

Tijekom primjene bggﬁiazepina i lijekovi srodni benzodiazepinima moguce su reakcije kao $to su
nemir, agitacija, razawaZljivost, smanjena inhibicija, agresivnost, abnormalno razmisljanje, deluzija,
bijes, no¢ne mo personalizacija, halucinacije, psihoze, neprikladno pona3anje, ekstrovertnost
koja se ¢ini @b Cajena i drugi poremecaji ponasanja. One mogu biti izazvane djelatnom tvari, biti
spontano %’fj ekla ili biti rezultat podlezeéeg psihi¢kog ili fizickog poremecaja. Vjerojatnost pojave
ovih reaksija veca je u starijih osoba. U slu¢aju njihove pojave treba prekinuti primjenu ovog lijeka.
Pojavawsilo kojeg novog znaka ili simptoma ponaSanja zahtijeva paZljivu i neposrednu evaluaciju.

Posebne skupine bolesnika

Alkohol i zloupotreba lijekova
Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodiazepinima moraju se primjenjivati uz krajnji oprez u
bolesnika s anamnezom zloupotrebe alkohola ili lijekova.

Ostecenje funkcije jetre

Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodiazepinima nisu indicirani za lije¢enje bolesnika s teskim
oStecenjem funkcije jetre jer mogu pospjesiti encefalopatiju (vidjeti dio 4.2). U bolesnika s blagim do
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umjerenim oSte¢enjem funkcije jetre, bioraspolozivost zaleplona je poveéana zbog smanjenog
Klirensa, stoga je u ovih bolesnika potrebna prilagodba doze.

Ostecenje funkcije bubrega

Sonata nije indicirana za lijecenje bolesnika s teskim oSte¢enjem funkcije bubrega jer joS nije
dovoljno ispitana u tih bolesnika. U bolesnika s blagim do umjerenim oste¢enjem funkcije bubrega,
farmakokineticki profil zaleplona nije znacajno drugaciji od onog u zdravih ispitanika. Stoga nije
potrebno prilagodavanje doze u tih bolesnika.

Respiratorna insuficijencija
Kod propisivanja sedativnih lijekova bolesnicima s kroni¢nom respiratornom insuficijencijom
potreban je oprez.

Psihoza <
Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodiazepinima ne preporucuju se kao primarno lijeéegs\

psihoti¢ne bolesti. Q\

Depresija \)
Benzodiazepini i lijekovi srodni benzodiazepinima ne smiju se primjenjivati b u lijeCenju depresije
ili tjeskobe povezane s depresijom (u takvih bolesnika mogu¢ je povecéan,riztkssamoubojstva).
Takoder, zbog opcenito povecanog rizika namjernog predoziranja u bo 3nika s depresijom, koli¢ina
lijeka, ukljucujuéi zaleplon, propisanog tim bolesnicima treba biti svefigna na nuzni minimum.

Sonata sadrZi laktozu. Bolesnici s nasljednim problemima ne enja galaktoze, deficitom Lapp
laktaze ili malapsorpcijom glukoze-galaktoze ne smiju uzi j lijek.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi obli%ﬁkrakcija

sedativni u¢inak se moze pojacati $to moze ti na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa

Ne preporucuje se istodobna primjena s alko@gﬂf(ada se lijek uzima u kombinaciji s alkoholom,
strojevima sljede¢i dan (vidjeti dio 4.7). K@

slu¢ajevima istodobne primjene s sihoticima (neurolepticima), hipnoticima,
anksioliticima/sedativima, anti@o esivima, narkoti¢kim analgeticima, antiepilepticima, anesteticima i
sedativnim antihistaminicimasioze doéi do pojacane sredi$nje sedacije. Istodobna primjena zaleplona
s tim lijekovima mow ti rizik od omamljenosti sljedeci dan, ukljucujuci i poremecaj

U obzir je potrebno uzeti kombin;&é?mgim spojevima koji djeluju na sredi$nji zivcani sustav. U

sposobnosti upravlja zilima (vidjeti dio 4.7).

Istodobna primj@lednokratne doze zaleplona od 10 mg i venlafaksina (s produljenim oslobadanjem)
od 75 mg ili g dnevno nije imala utjecaj na pamcenje (neposredno i odgodeno prisjecanje rijeci)
ili psiho‘rr@ﬁ sposobnosti (test zamjene broja simbolom). Pored toga, nije bilo farmakokineti¢ke
intera{ci}es zmedu zaleplona i venlafaksina (s produljenim oslobadanjem).

U slucaju narkotickih analgetika moze do¢i do povecanja euforije Sto moze dovesti do povecanja
fizioloSke ovisnosti.

ZabiljeZeno je da je difenhidramin slab inhibitor aldehid oksidaze u jetri Stakora, ali nisu poznati
njegovi inhibitorni ucinci u jetri ljudi. Ne postoji farmakokineticka interakcija izmedu zaleplona i
difenhidramina nakon primjene jednokratne doze (10 mg odnosno 50 mg) svakoga lijeka. Medutim,
zbog toga §to obje ove tvari imaju uéinak na sredi$nji Ziv€éani sustav, mogu¢ je aditivni
farmakodinamicki ucinak.

Cimetidin, nespecifiéni umjereni inhibitor nekoliko jetrenih enzima uklju¢ujuéi aldehid-oksidazu i
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CYP3A4, uzrokovao je povecanje koncentracije zaleplona u plazmi za 85%, jer inhibira oba enzima,
primarni (aldehid-oksidazu) i sekundarni (CYP3A4) odgovorne za metabolizam zaleplona. Stoga se
preporucuje oprez prilikom istodobne primjene cimetidina i Sonate.

Istodobna primjena Sonate s jednokratnom dozom eritromicina od 800 mg, jakog, selektivnog
inhibitora CYP3A4, uzrokovala je poveéanje koncentracije zaleplona u plazmi za 34%. Rutinska
prilagodba doze Sonate ne smatra se nuznom, no bolesnike treba savjetovati o mogu¢em pojacanju
sedativnog ucinka.

Suprotno tome, rifampicin, snazni induktor nekoliko jetrenih enzima, ukljucuju¢i CYP3A4, doveo je
do ¢etverostrukog smanjenjem koncentracije zaleplona u plazmi. Istodobna primjena Sonate zajedno s
induktorima CYP3A4, poput rifampicina, karbamazepina i fenobarbitona moze rezultirati smanjenjem
djelotvornosti zaleplona. X,

<&
Sonata nije utjecala na farmakokineticke i farmakodinamicke profile digoksina i Varfarh@je
tvari s uskim terapijskom indeksom. Nadalje, ibuprofen, kao primjer tvari koja mijen;j a& Civanje
putem bubrega, nije pokazao interakcije sa Sonatom. \)

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje \@

.

Iako ispitivanja na Zivotinjama nisu pokazala teratogene ili embriotoksiﬁQé\léinke, nema dovoljno
dostupnih klini¢kih podataka za procjenu sigurnosti primjene Sonatg @Fgkom trudnoce i dojenja.
Upotreba Sonate nije preporucena tijekom trudnoce. AKo se lijek iSe Zeni u reproduktivnoj dobi,
potrebno ju je upozoriti da se, ako ima namjeru ostati trudna iJ\ ¢aju sumnje na trudnoéu, obrati
svom lije¢niku zbog prekida primjene lijeka.

xQ

Ako su u kasnoj fazi trudnoce ili tijekom poroda zbo o&vdanih medicinskih razloga primjenjivane
vece doze lijeka, mogu se ocekivati ucinci na novo ¢e kao $to su hipotermija, hipotonija i
umjerena respiratorna depresija uzrokovani fa[n@ oskim djelovanjem tvari.

Novorodencad majki koje su tijekom kasnj @lea trudnoce dugoro¢no uzimale benzodiazepine i
lijekove srodne benzodiazepinima moﬁé.l razvila fizi¢ku ovisnost te mogu biti podlozna odredenom
riziku od razvijanja simptoma ustez@u postnatalnom razdoblju.

Buduc¢i da se zaleplon izluéuj{@maj ¢ino mlijeko, dojilje ne smiju primjenjivati Sonatu.

4.7 Utjecaj na sposo@&}upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Sonata znacajno ut'e‘é)‘na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Sedacija, amnezija,
poremecaj konch%cije 1 poremecaj misi¢ne funkcije mogu Stetno utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i r{ﬁ}a trojevima sljedec¢i dan. Ako dode do nedovoljnog trajanja sna vjerojatnost
poremecaja Biidnosti moze biti povecana. Osim toga, istodobna primjena zaleplona sa alkoholom i
drugim'defresorima SZS-a povecava taj rizik (vidjeti dio 4.5.). Preporucuje se oprez u bolesnika Koji
izvodeNzddatke koji zahtijevaju spretnost. Bolesnicima se mora savjetovati da ne voze i ne upravljaju
strojevima sve dok se ne ustanovi da njihove sposobnosti nisu umanjene.

4.8 Nuspojave
Najcesée zabiljezene nuspojave na lijek su amnezija, parastezija, somnolencija i dismenoreja.

Ucestalosti su definirane kao
Vrlo &este (>1/10)

Ceste (>1/100 do <1/10)

Manje ¢este (>1/1,000 do <1/100)
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Rijetke (>1/10,000 do <1/1,000)
Vrlo rijetke (<1/10,000)
nepoznate (ne mogu se procjeniti iz dostupnih podataka)

Unutar svake skupine ucestalosti, nuspojave su navedene prema sve manjoj ozbiljnosti.

Organ/Sustav Nuspojave
(Ucestalost)

Poremecaji ziv€anog sustava

Cesto: amnezija, parestezija, somnolencija

Manje Cesto: ataksija/poremecena koordinacija, omaglica,
poremecaj paznje, parosmija, poremecas
govora (dizartrija, nerazgovjetan go
hipoestezija

Takoder vidjeti u nastavku pod Amnezija QKO
Poremecaji oka 0
Manje Cesto: oStecenje vida, diplo@
Poremecaji uha i labirinta \\\
Manje Cesto: hiperakuzij&\Q)
Poremecaji probavnog sustava ’\\(b'
Manje Cesto: muc;s'&
Poremecaji kozZe i potkoznog tkiva )
Manje Cesto: ,\:beakcija fotoosjetljivosti
Nepoznata uCestalost : N angioedem
Poremecaji metabolizma i prehrane KQQ
Manje Cesto: 60 anoreksija
Op¢i poremecaji i reakcije na mj sty rimjene
Manje Cesto: \9 astenija, malaksalost
Poremecaji imunoloékog{‘hs ava
Vrlo rijetko: 0\17 anafilakti¢ne/anafilaktoidne reakcije
Poremecaji ietréi%éi
Nepoznata uée@salhst : hepatotoksi¢nost (veéinom opisana kao
%) povisene transaminaze)
N . .
PorenMu reproduktivnog sustava i dojki
Cesto: dismenoreja
Psihijatrijski poremeéaji
Manje Cesto: depersonalizacija, halucinacije, depresija,
stanje zbunjenosti, apatija
Nepoznata uCestalost : somnambulizam

Takoder vidjeti u nastavku pod Depresija i Psihijatrijske i “paradoksalne” reakcije
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Amnezija
Anterogradna amnezija moze nastati primjenom preporuc¢enih terapijskih doza, a rizik se povecava pri

veé¢im dozama. Ucinci amnezije mogu biti povezani s neprili¢nim ponasanjem (vidjeti dio 4.4).

Depresija
Tijekom primjene benzodiazepina ili lijekova srodnih benzodiazepinima mogucée je otkrivanje veé

postojece depresije.

Psihijatrijske i “paradoksalne” reakcije

Tijekom primjene benzodiazepina ili lijekova srodnih benzodiazepinima mogu se pojaviti reakcije
poput nemira, agitacije, razdraZljivosti, smanjene inhibicije, agresivnosti, abnormalnog razmisljanja,
deluzija, bijesa, no¢nih mora, depersonalizacije, halucinacija, psihoza, neprili¢nog ponasanja,
ekstrovertnosti koja se ¢ini neuobicajena ili druge bihevioralne nuspojave. Vjerojatnost poj avesQ\'/ih

reakcija veca je u starijih osoba. @
Ovisnost O

Primjena (Cak pri terapijskim dozama) moze dovesti do razvoja fizicke ovisnosti: pre@ terapije moze
dovesti do simptoma ustezanja ili povratnog (“rebound”) fenomena (vidjeti dio 4. 4)*Moze do¢i do
psihi¢ke ovisnosti. Zabiljezena je zloupotreba benzodiazepina i lijekova srad enzodiazepinima .

Prijavljivanje sumnji na nuspojave \\\
Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na rfegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. O vstvenih djelatnika se trazi da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog %@/a prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.
X0
)
4.9 Predoziranje /l/(b'

Postoji ograniceno klinic¢ko iskustvo o uéinci@%%cutnog predoziranja Sonatom, a razine predoziranja
u ljudi nisu utvrdene. \Q

Kao i kod drugih benzodiazepina ilisi \Qova srodnih benzodiazepinima , predoziranje ne predstavlja
opasnost po Zivot, osim ako se ne iniraju s drugim depresorima sredi$njeg ziv€anog sustava

(ukljuéujuéi alkohol).
S

Simptomi predoziranja - (\
Predoziranje benzodi \?nima ili lijekovima srodnim benzodiazepinima obi¢no se manifestira
stupnjevima depresijdsrediSnjeg zivcanog sustava od omamljenosti do kome. U blagim slu¢ajevima,
simptomi ukljuc mamljenost, mentalnu smetenost i letargiju; u ozbiljnijim sluc¢ajevima, simptomi
mogu ukljué'@i aksiju, hipotoniju, hipotenziju, respiratornu depresiju, rijetko komu, a vrlo rijetko
smrt. Kod oziranja zaleplonom zabiljeZena je kromaturija (promjena boje mokrace u

plavo-z ).

Terapija predoziranja
U lije€enju predoziranja bilo kojim lijekom, treba imati na umu da se mozda uzelo vise tvari.

Lijecenje predoziranja Sonatom uvelike je suportivno. Obi¢no je dovoljno obratiti pozornost na
prohodnost disnih puteva i suportivno zbrinjavanje disanja te hemodinamike. U blagim slu¢ajevima
predoziranja bolesnici trebaju spavati uz pracenje respiratorne i cirkulatorne funkcije. Ne preporucuje
se inducirati povracanje. U teSkim slucajevima moze biti korisno odmah nakon ingestije primijeniti
aktivni ugljen ili ispiranje Zeluca. Nadalje, moZe biti potrebna stabilizacija cirkulatorne funkcije i
intenzivno pracenje. Nije utvrdena vrijednost forsirane dijalize ili hemodijalize u lijecenju
predoziranja.
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Ispitivanja na zivotinjama upucuju na to da je flumazenil antagonist zaleplona te se njegova primjena
tijekom lije¢enja predoziranja Sonatom mora razmotriti. Medutim, nema dovoljno klini¢kog iskustva
o primjeni flumazenila kao antidota kod predoziranja Sonatom.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: lijekovi srodni benzodiazepinima, ATK oznaka NO5CF03

Zaleplon je pirazolopirimidinski hipnotik koji se strukturalno razlikuje od benzodiazepina i drugih
hipnotika. Zaleplon se selektivno veZe za benzodiazepinski receptor tipa . X,

%
Farmakokineticki profil zaleplona pokazuje brzu apsorpciju i eliminaciju (vidjeti dio 5.2
kombinaciji sa svojim karakteristikama selektivnog vezanja za benzodiazepinski podti eptora i uz
visoku selektivnost i nizak afinitet za benzodiazepinski receptor tipa I, ova su svojstvabdgovorna za
cjelokupne karakteristike Sonate. (b»

Djelotvornost Sonate dokazana je i u laboratorijskim ispitivanjima spavanjgkeja su koristila
objektivna polisomnografska (PSG) mjerenja sha i u ispitivanjima amb | ih bolesnika koja su
koristila upitnike za bolesnike za procjenu spavanja. U ovim ispitivanhna bolesnicima je
dijagnosticirana primarna (psihofizioloska) nesanica. (b(\

Vrijeme do usnivanja u ispitivanjima ambulantnih bolesnik %e smanjeno tijekom do 4 tjedna
primjene Sonate od 10 mg u bolesnika koji nisu bili stagg\' ispitivanjima starijih bolesnika u
trajanju od 2 tjedna, vrijeme do usnivanja esto je bil tno smanjeno kod primjene Sonate od 5 mg
te se konzistentno smanjivalo kod primjene Sonate mg u usporedbi s placebom. Ovo skra¢eno
vrijeme do usnivanja znatno se razlikovalo od o o¢enog kod primjene placeba. Rezultati iz 2-
tjednih i 4-tjednih ispitivanja pokazali su da %Qggrazvila farmakoloSka tolerancija kod primjene bilo
koje doze Sonate. K@

U ispitivanjima Sonate u kojima su Qstila objektivna polisomnografska mjerenja, Sonata 10 mg
je u odnosu na placebo bila bolja anjivanju vremena do usnivanja i povecavanju trajanja sna
tijekom prve polovice no¢i. Ugdeontroliranim ispitivanjima koja su mjerila postotak vremena
provedenog u svakoj fazi sne}gzazalo se da Sonata odrZava faze sna.

*

5.2 Farmakokine@l}svojstva

Apsorpcija %)
Zaleplon se }gotovo u potpunosti apsorbira nakon peroralne primjene, a vrdne koncentracije
postiZu se osjecno 1 sat. Najmanje 71% peroralno primijenjene doze se apsorbira. Zaleplon se
podvrg resistemskom metabolizmu Sto rezultira apsolutnom bioraspoloZivosti od priblizno 30%.

Raspodjela
Zaleplon je lipofilna tvar s volumenom raspodjele od oko 1,4 + 0,3 I/kg nakon intravenske

primjene. Vezanje za proteine plazme in vitro je priblizno 60%, $to upucéuje na mali rizik od nastanka
interakcija djelatne tvari zbog vezanja za proteine.

Metabolizam

Zaleplon se primarno metabolizira putem aldehid-oksidaze u 5-okso-zaleplon. Pored toga, zaleplon se
metabolizira i putem CYP3A4 u dezetilzaleplon, koji se dalje metabolizira putem aldehid-oksidaze u
5-okso-dezetilzaleplon. Oksidativni metaboliti se nakon toga metaboliziraju konjugacijom kroz
glukuronidaciju. Svi metaboliti zaleplona neaktivni su u Zivotinjskim bihevioralnim modelima kao i u
in vitro analizama aktivnosti.
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Koncentracije zaleplona u plazmi linearno se povecavaju s dozom, a nakon primjene do 30
mg/dnevno, zaleplon nije pokazao znakove akumulacije. Poluvijek eliminacije zaleplona je priblizno
1 sat.

Izlucivanje

Zaleplon se izlucuje u obliku inaktivnih metabolita, uglavnom mokracom (71%) i stolicom (17%).
Pedeset i sedam posto (57%) doze izluCuje se u urinu u obliku 5-okso-zaleplona i njegovog
glukuronidnog metabolita, a dodatnih 9% u oblikuo 5-okso-dezetilzaleplona i njegovog glukuronidnog
metabolita. Ostatak lijeka izlu¢enog u urinu ¢ine manje vazni metaboliti. Vecinu lijeka izlu¢enog u
stolici ¢ini 5-0kso-zaleplon.

Ostecenje funkcije jetre X,
Zaleplon se primarno metabolizira putem jetre i podlijeze znaajnom predsistemskom mzégglmu.

Posljedi¢no, oralni klirens zaleplona smanjen je za 70% u boleshika s kompenziranom, o 087%
u bolesnika s dekompenziranom cirozom jetre §to dovodi do zna¢ajnih poveéanja sredt{ rijednosti
Cmax I AUC (do 4 puta u bolesnika s kompenziranom, odnosno 7 puta u bolesnika s d@ompenziranom
cirozom jetre) u odnosu na zdrave ispitanike. U bolesnika s blagim do umjerenimeste¢enjem funkcije
jetre dozu zaleplona potrebno je smanjiti te se zaleplon ne preporucuje u bo@g@:a s teSkim
oste¢enjem funkcije jetre. X%

S
Ostecenje funkcije bubrega .
Farmakokinetika jednokratne doze zaleplona ispitana je u boIesniI@s\bIagim (Klirens kreatinina 40 do

89 ml/min) i umjerenim (20 do 39 ml/min) oste¢enjem funkc&@brega te u bolesnika na dijalizi. U
bolesnika s umjerenim o$te¢enjem i onih na dijalizi, vr§ne ge-k tracije u plazmi smanjene su za

priblizno 23% u usporedbi sa zdravim dobrovoljcima. O izlozenosti zaleplonu bio je slican u
svim skupinama. Stoga nije potrebna prilagodba doze u Bglesnika s blagim do umjerenim oste¢enjem
funkcije bubrega. Zaleplon nije dovoljno ispitan u nika s tesSkim o$te¢enjem funkcije bubrega.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjé{es@

Toksicnost ponovljenih doza KQ

U skladu s uéincima uo¢enim kod p@ne drugih tvari koje se veZu na benzodiazepinske receptore,
reverzibilno povecéanje tezine jetr, dbubreznih zlijezda kod Stakora i pasa opaZeno je samo nakon
ponovljene peroralne primjen ikih viSekratnika maksimalnih terapijskih doza za ljude. Pri ovim
dozama, bilo je vidljivo znatRe-Smanjenje teZine prostate i testisa u tromjese¢nom ispitivanju na
spolno nezrelim psima. \(\

Reproduktivna toksié&st

Tijekom ispitivé lodnosti i reproduktivne sposobnosti kod $takora, uocen je mortalitet i smanjenje
plodnosti u iaka i Zenki kod primjene peroralne doze zaleplona od 100 mg/kg/dan (odgovara 49
puta ve¢0j-8Zi od maksimalne preporucene doze kod ljudi (engl. maximum recommended human
dose, M ) od 20 mg, na osnovu mg/m?). Ispitivanja praé¢enja ukazala su da je plodnost narusena
zbog Wihika na zenke.

Tijekom ispitivanja embriofetalnog razvoja, peroralna primjena zaleplona do 100 mg/kg/dan kod
gravidnih Stakora, odnosno 50 mg/kg/dan kod gravidnih kuni¢a, nije dokazala teratogenost (odgovara
primjeni 49 puta (5takor) i 48 puta (kuni¢) veée doze od MRHD, na osnovu mg/m?). Pre- i postnatalni
rast Stakora bio je smanjen pri maternalnoj toksi¢noj dozi od 100 mg/kg/dan. Doza koja nije imala
ucinak na rast mladuncadi Stakora iznosila je 10 mg/kg (odgovara 5 puta ve¢oj dozi od MRHD, na
osnovu mg/m?). Kod kunié¢a nisu uo&eni tetni uginci na embriofetalni razvoj.

Tijekom ispitivanja pre- i postnatalnog razvoja $takora, uoceni su povecan broj mrtvorodene
mladuncadi i postnatalni mortalitet, te smanjen rast i fizi¢ki razvoj mladunéadi Zzenki koje su primile
doze >7 mg/kg/dan koje nisu izazvale toksi¢nost kod majke. Doza koja nije imala u¢inak na
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postnatalni razvoj iznosila je 1 mg/kg/dan (odgovara 0,5 puta ve¢oj dozi od MRHD, na osnovu
mg/m?). U narednom ,,cross-fostering* ispitivanju (u kojem je mladunéad prebacena iz svog legla u
drugo) pojavili su se Stetni dogadaji za preZivljenje i rast mladuncadi koji su bili rezultat njihovog
izlaganja zaleplonu u maternici i tijekom laktacije.

Karcinogenost
Perralna primjena zaleplona kod Stakora tijekom 104 uzastopna tjedna pri razini doze do 20

mg/kg/dan nije rezultirala tumorogenosc¢u vezanom uz lijek. Peroralna primjena zaleplona kod miSeva
tijekom 65 ili 104 uzastopna tjedna pri visokim razinama doze (=100 mg/kg/dan) izazvala je statisticki
znatno povecanje broja benignih, no ne i malignih tumora jetre. Povec¢ana incidencija benignih tumora
jetre kod miSeva vjerojatno je adaptivni dogadaj.

U cjelini, rezultati neklinickih ispitivanja ne ukazuju nikakvu znac¢ajnu sigurnosnu opasnost od,\

primjene Sonate u ljudi pri preporu¢enim dozama. @Q)
©
6. FARMACEUTSKI PODACI QQ
6.1 Popis pomocnih tvari \@'
%)
Jezgra kapsule \\\
celuloza, mikrokristali¢na .

Skrob, prethodno geliran (\\
silicijev dioksid, \\’b
natrijev laurilsulfat, _)
magnezijev stearat, \@'

laktoza hidrat, %)

indigo carmine (E132), /l/(b'

titanijev dioksid (E171).

Ovojnica kapsule @Q\
Zelatina, \Q&
titanijev dioksid (E171), 60

natrijev laurilsulfat, O

Tinta kojom je otisnuta ozngxgr?a ovojnici sadrzi sljedeée (ruzicasta tinta SW-1105):

Selak, .
titanijev dioksid (E17 \(\

amonijev hidroksid,

Zeljezov oksid, C«\@hi (E172)
Zeljezov okijijut (E172)

6.2 \I’/nk%'npatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete Cuvanja.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

PVC / PVDC aluminijsko blister pakiranje sa 7, 10 i 14 kapsula u perforiranim blisterima djeljivim na
jedini¢ne doze. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6  Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Nema posebnih zahtjeva.

Sonata je oblikovana tako da ako se sadrzaj kapsule otopi u tekucini, tekuc¢ina ¢e promijeniti boju i
postati zamucena.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROME?/\'
Meda AB KO
Pipers vag 2A QQ
S-170 09 Solna (b'
Svedska @\jr
A\

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U‘&@MET
EU/1/99/102/004-006 4\\(0

X0

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM Q@NOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 12. ozujka 1999. \Q
Datum posljednje obnove: 12. ozujka ZOOQQQ

‘QK

10. DATUM REVIZIJE TE@

Detaljnije informacije o ov@@eku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa;e{\
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@
DODATAK I1 A\<b

A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN Z%@§TANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

B. UVJETIILI OGRANICENJ A/ﬁ'aZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

C. OSTALIUVJIETI I ZAHTJEVIODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA

U PROMET
D. UVJETI ILI OGRAN @JA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU

PRIMJENU LIJE

24



A. PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodada odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Njemacka

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU | PRIMJENU

2y

$

C. OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA KROMET

Lijek se izdaje na recept.

Periodicka izvjesca o neskodljivosti

Nositelj odobrenja ¢e periodicka izvjesc¢a o neskodljivosti za ovaj lijek po iti u skladu sa
zahtjevima navedenim u referentnom popisu datuma EU (EURD popis) dredvidenim ¢lankom 107(c)
stavkom 7 Direktive 2001/83/EZ i objavljenim na europskom interne@om portalu za lijekove.

O

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGUR% CINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA X

(06
Nije primjenjivo.
. Q/\/
R
4
AS)
60
OO
&
@S*
N
O
2
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA KUTIJI KAO VANJSKOM PAKIRANJU,
TEKST ZA SONATU OD 5 MG — VELICINE PAKIRANJA OD 7, 10 | 14 KAPSULA

| 1. NAZIV LIJEKA

Sonata 5 mg tvrde kapsule
zaleplon

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Svaka tvrda kapsula sadrZi 5 mg zaleplona @g
©

(3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: laktozu hidrat \@
Vidjeti Uputu o lijeku za dodatne informacije. \\®

(4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ \MY

7 tvrdih kapsula
10 tvrdih kapsula é\{b

14 tvrdih kapsula

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LISERA
O

Prije uporabe procitajte Uputu o Iijek60
Peroralna primjena
O

O

6. POSEBNO UPO NJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN POGLEDA |

DOHVATA DJE
v

Cuvati izvan pogl\@a I dohvata djece.

O

| 7.

RUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
S

%

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

|9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
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11. IME 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna
Svedska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/102/001 7 Kapsula é,\
EU/1/99/102/002 10 kapsula Q
EU/1/99/102/003 14 kapsula Q)

13.  BROJ SERIJE 7

Broj serije \\\
%

[14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA R

Lijek se izdaje na recept. \(0'

A0
Vv

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

A

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM Ri$MU
\

Sonata 5 mg 06
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP
BLISTERI S KAPSULAMA OD 5 MG

1. NAZIV LIJEKA

Sonata 5 mg tvrde kapsule
zaleplon

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Meda AB
&
©

3. ROK VALJANOSTI

EXP ®'
il

4. BROJSERIJE R

Lot A\\

|5. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA KUTIJI KAO VANJSKOM PAKIRANJU,
TEKST ZA SONATU OD 10 MG — VELICINE PAKIRANJA OD 7,10 I 14 KAPSULA

| 1. NAZIV LIJEKA

Sonata 10 mg tvrde kapsule
zaleplon

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Svaka tvrda kapsula sadrZi 10 mg zaleplona @g
©

(3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: laktozu hidrat \@
Vidjeti Uputu o lijeku za dodatne informacije. \\®

(4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ \MY

7 tvrdih kapsula
10 tvrdih kapsula é\{b

14 tvrdih kapsula

&

| 5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJERA
O

Prije uporabe procitajte Uputu o Iijek60
Peroralna primjena
O

O

6. POSEBNO UPO NJE DA LIJEK TREBA CUVATI IZVAN POGLEDA |

DOHVATA DJE
v

Cuvati izvan pod\@a\?dohvata djece.

| 7.

RUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
S

%

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

|9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
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11. IME 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna
Svedska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/99/102/004 7 Kapsula é,\
EU/1/99/102/005 10 kapsula &
EU/1/99/102/006 14 kapsula Q)

13.  BROJ SERIJE 7

Broj serije \\\
%

[14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA R

Lijek se izdaje na recept. \(0'

A0
Vv

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

Ny

<
| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM R{SMU
\

Sonata 10 mg 06
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP
BLISTERI S KAPSULAMA OD 10 MG

1. NAZIV LIJEKA

Sonata 10 mg tvrde kapsule
zaleplon

| 2. IME NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Meda AB
&
©

3. ROK VALJANOSTI

EXP ®'
il

4. BROJSERIJE R

Lot A\\

|5. DRUGO
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Uputa o lijeku: informacija za korisnika

Sonata 5 mg tvrde kapsule
zaleplon

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke
Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja, obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4. %

Sto se nalazi u ovoj uputi: O@
1 Sto je Sonata i za $to se koristi Q

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sonatu Q

3. Kako uzimati Sonatu 0

4 Moguce nuspojave \{‘0

5 Kako ¢uvati Sonatu RN %)

6 SadrZaj pakiranja i druge informacije \\\

1. Sto je sonata i za 3to se koristi \\

Sonata pripada skupini tvari zvanih lijekovi srodni benz%&épmlma, koja sadrzava pripravke
uspavljujuceg djelovanja. Q

Sonata ¢e Vam pomo¢i spavati. Problemi sa sp jem obi¢no ne traju dugo, a veéina ljudi treba
samo kratkotrajno lijeCenje. Trajanje lijecen; \uvmo varira od nekoliko dana do dva tjedna. Ako i
nakon Sto ste potroSili kapsule imate prob sa spavanjem, ponovno se obratite svom lije¢niku.

< . O
2. Sto morate znati prije neénete uzimati Sonatu
Nemojte uzimati Sonatu \&\

ako ste alergié \b;zaleplon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
ako |mate m apneje u snu (kratkotrajni prekid disanja dok spavate)
ako imate e probleme s bubrezima ili jetrom
ako @mljastenlju gravis (vrlo slabe ili umorne misice)
ate teSke probleme s disanjem ili prsnim koSem

Ako niste sigurni imate li neko od ovih stanja, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.
Djeca i adolescenti mladi od 18 godina ne smiju uzimati Sonatu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sonatu

o Tijekom lije¢enja Sonatom nikad ne konzumirajte alkohol. Alkohol moze povecati nuspojave
svih lijekova koje ste uzeli da Vam pomognu zaspati.

o Primjenjivati uz izraziti oprez ako ste ikad bili ovisni o lijekovima ili alkoholu.

o Ako uzimate bilo koji lijek koji pripada skupini lijekova koji izazivaju san, uklju¢ujuci Sonatu,
postoji moguénost da Cete postati ovisni o njima. Nakon razvijanja fizicke ovisnosti, nagli
prekid lijecenja moZe biti popracen simptomima apstinencije. Oni mogu obuhvacati glavobolju,
bolove u miSi¢ima, izrazitu tjeskobu, napetost, nemir, smetenost i razdrazljivost.
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o Sonatu ili bilo koji drugi lijek za spavanje nemojte upotrebljavati dulje nego Vam je lije¢nik

rekao.
. Ne uzimajte drugu dozu Sonate u istoj noci.
o Ako Vas$a nesanica potraje ili se pogor$a nakon kratkotrajnog lije¢enja Sonatom, obratite se

svom lije¢niku.

o Kada uzimate lijekove za spavanje, postoji moguénost da ¢ete doZivjeti odredenu vrstu
privremenog gubitka pamcenja (amneziju) i nedostatak koordinacije. Ovo se obi¢no moze
izbjeci ako 4 sata nakon uzimanja Sonate ostanete neaktivni.

o Postoji moguénost somnambulizma (mjese¢arenja), uklju¢ujuéi konzumiranje hrane ili
upravljanje vozilima dok niste u potpunosti budni te bez sje¢anja na dogadaje. Ako doZivite ove
dogadaje, odmah se javite svom lije¢niku.

o Nakon primjene bilo kojeg lijeka koji pripada skupini lijekova koji izazivaju san, ukljucujuci
Sonatu, zabiljeZene su reakcije poput nemira, uznemirenosti, razdrazljivosti, agreswno
abnormalnog razmisljanja, deluzije, bijesa, no¢nih mora, depersonalizacije, halucin
psihoza, neprikladnog pona3anja, ekstrovertnosti koja se ¢ini neuobicajena i drug
ponaSanje. Ove reakcije mogu biti izazvane djelatnom tvari, biti spontanog po
rezultat podleZeceg psihickog ili fizickog poremecaja. Vjerojatnost pojave oyi
u starijih osoba. Ako doZivite navedene dogadaje, odmah se obratite svom Ifj¢¢niku.

. Zabiljezeni su rijetki slucajevi teskih alergijskih reakcija. Alergijska ja moze ukljucivati
osip, svrbeZ, otezano disanje ili oticanje lica, usana, grla ili jEZlka.IL\@tucnlnu i povracanje.
Ako doZivite navedene dogadaje, odmah se obratite svom lij ecnlk

Djeca i adolescenti (\\
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima mladima od &E@ma.

>
>

Drugi lijekovi i Sonata

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzima@@s‘[e nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Ne uzimajte nikakve druge @jekove bez prethodnog savjetovanja sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom. Ovo ukljucuje li'eéogxf: koji se mogu kupiti bez recepta. Neki lijekovi
mogu uzrokovati omamljenost i ne smiiuQ imati istodobno sa Sonatom.

Kada se Sonata uzima s drugim lije a koji djeluju na mozak, kombinacija VVas moze omamiti i
vi§e nego bi trebala. Uzmite u ob£pda takve kombinacije mogu uzrokovati osje¢aj omamljenosti
sljede¢i dan. Ti lijekovi uli : tvari koje se koriste za lijeenje mentalnih stanja (antipsihotici,
hipnotici, ankS|0I|t|C|/se ntidepresivi), lijekove koji se koriste za ublazavanje jake boli
(narkoti¢ki analgetici rk Ve koji se koriste za lijeCenje napadaja/konvulzija (antiepileptici),
lijekove koji se kori gubitak osjeta/neosjetljivost (anestetici) i lijekove koji se koriste za
lijecenje alergija (sedativni antihistaminici). Pijenje alkohola tijekom lije¢enja Sonatom takoder moze
uzrokovati osj mamljenosti sljedec¢i dan. Nikada nemojte piti alkohol tijekom lije¢enja Sonatom
(vidjeti ,,U 2§enjai mjere opreza‘“).

Mora‘%% svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate cimetidin (lijek za Zeludac) ili eritromicin
(antibioctik)

Sonata s hranom,pi¢em i alkoholom

Ne preporucuje se uzimati Sonatu uz ili neposredno nakon konzumiranja velikog obroka jer moze
sporije djelovati. Kapsulu(e) progutajte uz ¢asu s malo vode. Nikad ne konzumirajte alkohol dok se
lijecite Sonatom (vidjeti ,,Upozorenja i mjere opreza“).

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek Sonata se ne smije uzimati u navedenim

36



razdobljima buduc¢i da nema dovoljno klinickih podataka dostupnih za procjenu sigurnosti njene
primjene tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i rad sa strojevima

Zbog Sonate se moZete osjecati omamljeno, moZe uzrokovati gubitak koncentracije ili pamcenja, ili
misi¢nu slabost. Taj osje¢aj moze biti ¢ak i gori ako spavate manje od 7 do 8 sati nakon uzimanja
lijeka ili ako ve¢ uzimate neki drugi depresor sredi$njeg ziv€anog sustava ili ako pijete alkohol
(vidjeti ,,Drugi lijekovi i Sonata). Ako ste pod utjecajem lijeka, nemojte upravljati vozilima niti raditi
sa strojevima.

Sonata sadrZi laktozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, prije uzimanja ovog lijeka, obratite se syom

lije¢niku. ®®
\O
3. Kako uzimati Sonatu Q

N\

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili Ije@. Provjerite s VaSim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. X%
WV

Uobicajena doza za odrasle je 10 mg neposredno prije odlaska na spaganje ili nakon Sto ste vec legli u
krevet te imate poteskoca s usnivanjem. Ne smijete uzeti drugu d. istoj noci.

w0
Doze su drugacdije za osobe koje imaju 65 ili viSe godina i %?w»ﬂoje imaju blage do umjerene
probleme s jetrom: X
65 godina ili stariji: uzeti jednu kapsulu od 5 m %)
Blagi do umjereni problemi s jetrom: uzmite/@u kapsulu od 5 mg

Sonata je oblikovana tako da ako se sadrzaj l@&e otopi u tekucini, tekucina ¢e promijeniti boju i
postati zamucéena. &Q

Ako uzmete vide Sonate nego $to S&Debali

v

Odmah se obratite svom lijecr@u 1 obavijestite ga koliko ste kapsula uzeli. LijeCni¢ku pomoé ne

traZite bez pratnje. 0\'

Ako uzmete prekomj @Zu vrlo brzo mozete postati pojacano omamljeni, a velike doze vjerojatno
mogu dovesti do korhe!

X %)
Ako ste za@i uzeti Sonatu

Svoju slid€cu kapsulu uzmite u uobi¢ajeno vrijeme, a zatim nastavite lijek uzimati kao prije. Ne
pokugavajte nadoknaditi propustene doze.

Ako prestanete uzimati Sonatu

Kod prekida lijeCenja moze Vam se vratiti izvorna nesanica te mozete imati simptome poput promjena
raspolozZenja, tjeskobe i nemira. Ako imate ove simptome, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku .
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4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
primijetite bilo §to od sljedeceg, ili bilo kakve promjene u svom zdravlju, ¢im prije se obratite svom
lije¢niku.

Ucestalost mogucih, dolje navedenih nuspojava definirana je kako slijedi:
vrlo Cesto (javlja se u viSe od 1 na 10 korisnika)

¢esto (javlja se u 1 do 10 na 100 korisnika)

manje Cesto (javlja se u 1 do 10 na 1000 korisnika)

rijetko (javlja se u 1 do 10 na 10 000 korisnika)

vrlo rijetko (javlja se u manje od 1 na 10 000 korisnika)

nepoznato (uéestalost nije moguée procijeniti iz dostupnih podataka)

Nuspojave koje se mogu pojaviti ¢esto su: omamljenost; otezano pamcenje; osjecaj pople)@ca, npr.
u udovima (parestezija); bolne mjesecnice. Q

Manje ¢este nuspojave ukljucuju: omaglicu; slabost; smanjenu koordinaciju pokre{} zanosenje pri
hodu i/ili padanje (ataksija); smanjenu koncentraciju; apatiju; nemir; depresijj @znemirenost;
razdrazljivost; smetenost, abnormalno razmisljanje i ponasanje (ekstrovert oja se ¢ini
neuobicajena, smanjena inhibicija, agresivnost, bijes, deluzija, depersoffe& cija, psihoza); no¢ne
more; halucinacije; dvoslike ili druge probleme s vidom; povecanu osfefljivost na buku (hiperakuzija);

poremecaj njuha (parosmija); poremecaj govora, ukljuc¢ujuci nera jetan govor; utrnulost, npr.
udova (hipoestezija); muénina; smanjeni tek; povecana osj etl"\c@‘na svjetlo (suncevo svjetlo, UV
svjetlo); opce lose osjecanje (malaksalost). )

X0
U vrlo rijetkim slucajevima zabiljezene su alergijske ee@ije, neke teske, ponekad s otezanim
disanjem, koje mogu zahtijevati hitnu medicinsku 9[/ Alergijska reakcija moze obuhvacati osip,
svrbez ili oticanje lica, usana, grla ili jezika. | O

ZabiljeZene su poviSene transaminaze (sk&@?jetrenih enzima koji se prirodno nalaze u krvi), §to
moZze biti znak problema s jetrom. \Q
O

Ako bilo koja nuspojava postane jna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u

ovoj uputi, molimo obavijestite-svojeg lijecnika ili ljekarnika.
O

Prijavljivanje sumnji pojave

Ako primijetite bilo @uspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojevu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog susl@

navedenog u Dodatku V.

Prijavlj iy@b’n nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
N

5. “\Wako tuvati Sonatu

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,Rok
valjanosti“ ili kratice EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete cuvanja.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja, molimo obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
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Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svoga ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Sonata sadrzi
Djelatna tvar u svakoj Sonata tvrdoj kapsuli je 5 mg zaleplona.

Druge pomo¢ne tvari su mikrokristalicna celuloza, prethodno geliran Skrob, silicijev dioksid, natrijev
laurilsulfat, magnezijev stearat, laktoza hidrat, indigo carmine (E132), titanijev dioksid (E171).

Sastojci ovojnice kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171), Zeljezov oksid, crveni (E172), zeI)('k

na ovojnici sadrzi sljedeée (zlatna tinta SB-3002): Selak, amonijev hidroksid, Zeljezov o

(E172).

Kako Sonata izgleda i sadrzaj pakiranja

oksid, Zuti (E172), Zeljezov oksid, crni (E172) i natrijev laurilsulfat. Tinta kojom je otlsnuta:@

uti

\
o

Sonata 5 mg tvrde kapsule koje sadrze svijetloplavi prasak imaju svij et@kapicu 1 bijelo tijelo

sa zlatnom utisnutom oznakom “5 mg”. Pakirane su u blisterima. Svak

tvrdih kapsula.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka i pronzv \\

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka:

Meda AB

Pipers vdg 2A %)
S-170 73 Solna Q\
Svedska

N\
O

Iranje sadrzi 7, 10 ili 14

Y
A

P O%Odac

DA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1
51063 Cologne
Njemacka

Za sve informacije o ovom I|Je6@ratlte se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

S

Belgié/Belgique/Belgi
MEDA Pharma.3@/N.V.

Chaussee de | pe 166/
Terhulpses eg 166

B-1170 sels
Tel/Tal: #3225 04 08 11
boarapus

TII Mena ®apmacoiTukanc
V. Onpun 71-75, er.2, an 7
1303 Codus

Ten.: +359 2 4177977

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

Tel/Tel: +3225 04 08 11
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Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o.
Kodarniska 1441/46

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

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

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

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U. \Q&
Avenida de Castilla, 2 60
Parque Empresarial San Fernandco
Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de I@s (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00 - (\

=
France 0
MEDA PHAR AS
25 Bd. de I’A@raEBruix
F-75016 g@k
Tél : +3 6641070
v/

Hrvatska

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

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.

H-1139 Budapest
Vaci ut 91
Tel.: +36 1 236 3410

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland X,
MEDA Pharma B.V. %)
Krijgsman 20 @
NL-1186 DM Amstelveen \O
Tel: +31 20 751 65 00 Q

(0\‘»
N
i

.

Askerveien 61 \\\
N-1384 Asker .

TIf: +47 66 753800

Osterre'et\:\\(b

MEDA €harma GmbH

G gf@isse 15
,65110 Wien
@ el: +431863900

@Q\ Polska

Meda Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
Al. Jana Pawla Il nr 15
PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141-143, et.4

014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30
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Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6a.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

Slovenska republika

MEDA Pharma spol. s r.o0..

Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171 X,

Q

Suomi/Finland \Oé\
Meda Oy Q
Vaisalantie 4/ Vaisalavagen 4Q
F1-02130 Espoo/ Esbo

Puh/Tel: +358 20 720

| \\\
Kompog Sverige
MEDA Pharmaceuticals AE Meda AB (\\
Evputaviag 3 Box 906
GR-15231 XoAdvdpi-Attikn S-1700 %a
EALGS TeI 630 1900
Tni: +30 210 6 77 5690
Latvija & nlted Kingdom
Meda Pharma SIA Q Meda Pharmaceuticals Ltd.
Vienibas gatve 109 79 Skyway House
LV-1058 Riga, Latvia & Parsonage Road
Tel.: +371 67616137 60 Takeley
Bishop's Stortford
O CM22 6PU - UK
\g\ Tel: +44 845 460 0000
&

Ova uputa je za@i put odobrena u

Detaljnijegiormacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:
http:/(/ “ema.europa.eu/.
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Uputa o lijeku: informacija za korisnika

Sonata 10 mg tvrde kapsule
zaleplon

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4. %

Sto se nalazi u ovoj uputi: \O

1 Sto je Sonata i za 5to se koristi Q

2. Sto morate znati prije prije nego po&nete uzimati Sonatu 0

3. Kako uzimati Sonatu \1;0'
4 %,
5
6

Moguce nuspojave R
Kako €uvati Sonatu \\\
SadrZaj pakiranja i druge informacije \Q

1. Sto je Sonata i za $to se Koristi
X0

Sonata pripada skupini tvari zvanih lijekovi srodni bgg%azepinima, koja sadrZava pripravke
uspavljujuceg djelovanja. /l/

Sonata ¢e Vam pomo¢i spavati. Problemi sa \sanj em obi¢no ne traju dugo, a vecina ljudi treba
samo kratkotrajno lijecenje. Trajanje lije¢édja obicno varira od nekoliko dana do dva tjedna. Ako i
nakon Sto ste potroSili kapsule imate p ma sa Spavanjem, ponovno se obratite svom lije¢niku.

O

2. Sto morate znati prije lg@poénete uzimati Sonatu
Nemojte uzimati Sonat@ko imate

ako ste aler, 'é}}na zaleplon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
ako imate Simdrom apneje u snu (kratkotrajni prekid disanja dok spavate)
ako i teSke probleme s bubrezima ili jetrom
a.k@ te mijasteniu gravis (vrlo slabe ili umorne misice)
mate teSke probleme s disanjem ili prsnim koSem

Ako niste sigurni imate li neko od ovih stanja, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.
Djeca i adolescenti mladi od 18 godina ne smiju uzimati Sonatu.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svojem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Sonatu

o Tijekom lijecenja Sonatom nikad ne konzumirajte alkohol. Alkohol moze povecati nuspojave
svih lijekova koje ste uzeli da Vam pomognu zaspati.
o Primjenjivati uz izraziti oprez ako ste ikad bili ovisni o lijekovima ili alkoholu.
o Ako uzimate bilo koji lijek koji pripada skupini lijekova koji izazivaju san, uklju¢ujuci Sonatu,
postoji moguénost da Cete postati ovisni o njima. Nakon razvijanja fizicke ovisnosti, nagli
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prekid lijecCenja moie biti poprac’en simptomima apstinencije Oni mogu « obuhvac’ati glavobolju,

.....

o Sonatu ili bilo kou drugi lijek za spavanje nemOJte upotrebljavajtl dulje nego Vamje lije¢nik

rekao.

. Ne uzimajte drugu dozu Sonate u istoj noci.

o Ako Vas$a nesanica potraje ili se pogor$a, nakon kratkotrajnog lijeCenja Sonatom. obratite se
svom lije¢niku.

o Kada uzimate lijekove za spavanje, postoji mogucnost da ¢ete dozivjeti odredenu vrstu

privremenog gubitka pamcenja (amneziju) i nedostatak koordinacije. Ovo se obi¢no moze
izbjeéi ako 4 sata nakon uzimanja Sonate ostanete neaktivni.

° Postoji moguénost somnambulizma (mjesec¢arenja), uklju¢ujuéi konzumiranje hrane ili
upravljanje vozilima dok niste u potpunosti budni te bez sje¢anja na dogadaje. Ako dozivite ove
dogadaje, odmah se javite svom lije¢niku.

. Nakon primjene bilo kojeg lijeka koji pripada skupini lijekova koji izazivaju san, uk i
Sonatu, zabiljeZene su reakcije poput nemira, uznemirenosti, razdraZljivosti, agre
abnormalnog razmisljanja, deluzije, bijesa, no¢nih mora, depersonalizacije, ha §1 acija,
psihoza, neprikladnog ponaSanja, ekstrovertnosti koja se ¢ini neuobicajena i h u¢inaka na
ponaSanje. Ove reakcije mogu biti izazvane djelatnom tvari, biti sponta rljekla ili biti
rezultat podlezeceg psihickog ili fiziCkog poremecaja. Vjerojatnost p iV’ ovih reakcija veéa je
u starijih osoba. Ako dozivite navedene dogadaje, odmah se obratite{gvom lijecniku.

. Zabiljezeni su rijetki slucajevi teskih alergijskih reakcija. Alergi %eakcua moze ukljucivati
osip, svrbez, oteZzano disanje ili oticanje lica, usana, grla ili j 5?1 ili muéninu i povracanje.
Ako dozivite navedene dogadaje, odmah se obratite svom @1 ku.

Djeca i adolescenti (q
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima mladim. s% 8 godina.

Drugi lijekovi i Sonata /l:b

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uix@te ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo

koje druge lijekove.

Ne uzimajte nikakve druge lijekove bez Q@’odnog savjetovanja sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.
L

Ovo ukljucuje lijekove koji se mogu i bez recepta. Neki lijekovi mogu uzrokovati omamljenost i
ne smiju se uzimati istodobno sa SO

Kada se Sonata uzima s drug@jekevima koji djeluju na mozak, kombinacija Vas moZe omamiti i
viSe nego bi trebala. Uzmi e\y bzir da takve kombinacije mogu uzrokovati osjecaj omamljenosti
sljede¢i dan. Ti lijekoyi wiljucuju: tvari koje se koriste za lije¢enje mentalnih stanja (antipsihotici,
hipnotici, anksioliti@ativi, antidepresivi), lijekove koji se koriste za ublazavanje jake boli
(narkoticki analgetjci); lijekove koji se koriste za lije¢enje napadaja/konvulzija (antiepileptici),
lijekove koji s Rgste za gubitak osjeta/neosjetljivost (anestetici) i lijekove koji se koriste za
lijecenje a\@ (sedativni antihistaminici). Pijenje alkohola tijekom lije¢enja Sonatom takoder moze
uzrokovatidsjecaj omamljenosti sljede¢i dan. Nikada nemojte piti alkohol tijekom lije¢enja Sonatom
(vidjo{y)%pozorenja i mjere opreza“).

Morate re¢i svom lijecniku ili ljekarniku ako uzimate cimetidin (lijek za Zeludac) ili eritromicin
(antibiotik).

Sonata s hranom,pi¢em i alkoholom
Ne preporucuje se uzimati Sonatu uz ili neposredno nakon konzumiranja velikog obroka jer moze

sporije djelovati. Kapsulu(e) progutajte uz ¢asu s malo vode. Nikad ne konzumirajte alkohol dok se
lije¢ite Sonatom (vidjeti “Upozorenja i mjere opreza™).
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Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svojemu
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek

Sonata se ne smije uzimati u navedenim razdobljima budu¢i da nema dovoljno klini¢kih podataka
dostupnih za procjenu sigurnosti njene primjene tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i rad sa strojevima

Zbog Sonate se moZete osjecati omamljeno, moze uzrokovati gubitak koncentracije ili pam¢enja, ili
miSiénu slabost. Taj osjecaj moze bit cak i gori ako spavate manje od 7 do 8 sati nakon uzimanja
lijeka ili ako veé uzimate neki drugi depresor sredi$njeg Zivéanog sustava ili ako pijete alkohol
(vidjeti ,,Drugi lijekovi i Sonata). Ako ste pod utjecajem lijeka, nemojte upravljajti vozilima nii{'radite
sa strojevima. %)

Sonata sadrzi laktozu. O

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, prije uzimanja ovog lijeka d@tite se svom
lijeeniku. (0\3

i R
3. Kako uzimati Sonatu \\\

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijeé®li ljekarnik. Provjerite s VaSim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Q\\(b

Uobicajena doza za odrasle je 10 mg neposredno prije odlq@él na spavanje ili nakon sto ste vec¢ legli u
krevet te imate poteSkoca s usnivanjem. Ne smijete u}g@mgu dozu u istoj no¢i.

Doze su drugacdije za osobe koje imaju 65 godin@'ﬁ\ﬁée godina i za one koje imaju blage do

umjerene probleme s jetrom: }
65 godina ili stariji: uzeti jednu kap @ 5mg
Blagi do umjereni problemi sjen& uzmite jednu kapsulu od 5 mg

Sonata je oblikovana tako da ako ) drzaj kapsule otopi u tekucini, tekuéina ¢e promijeniti boju i
postati zamucena. \9

Ako uzmete viSe Sona o0 Sto ste trebali

Odmah se obratite S})n lije¢niku i obavijestite ga koliko ste kapsula uzeli. Lije¢ni¢ku pomocé ne
traZite bez pratnj

mogu d i do kome.
A

Ako ste zaboravili uzeti Sonatu

Ako uzrg@h’ekomj ernu dozu vrlo brzo mozete postati pojac¢ano omamljeni, a velike doze vjerojatno

Svoju sljedecu kapsulu uzmite u uobicajeno vrijeme, a zatim nastavite lijek uzimati kao prije. Ne
pokuSavajte nadoknaditi propustene doze.

Ako prestanete uzimati Sonatu

Kod prekida lijeCenja moze Vam se vratiti izvorna nesanica te mozete imati simptome poput promjena
raspolozenja, tjeskobe i nemira. Ako imate ove simptome, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku .
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4. Mogude nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga. Ako
primijetite bilo §to od sljedeceg, ili bilo kakve promjene u svom zdravlju, ¢im prije se obratite svom
lije¢niku.

Ucestalost mogucih, dolje navedenih nuspojava definirana je kako slijedi:
vrlo ¢esto (javlja se u viSe od 1 na 10 korisnika)

Cesto (javlja se u 1 do 10 na 100 korisnika)

manje Cesto (javlja seu 1 do 10 na 1 000 korisnika)

rijetko (javlja se u 1 do 10 na 10 000 korishika)

vrlo rijetko (javlja se u manje od 1 na 10 000 korisnika)

nepoznato (ucestalost nije moguce procijeniti iz dostupnih podataka)

Nuspojave koje se mogu pojaviti ¢esto su: omamljenost; otezano pamcenje; osjecaj pOpl&@C&l, npr.
u udovima (parestezija); bolne mjesec¢nice. Q

Manje Ceste nuspojave ukljucuju: omaglicu; slabost; sSmanjenu koordinaciju pokre{} zano$enje pri
hodu i/ili padanje (ataksija); smanjenu koncentraciju; apatiju; nemir; depresij @znemirenost;
razdraZljivost; smetenost, abnormalno razmisljanje i pona3anje (ekstrovert oja se ¢ini
neuobicajena, smanjena inhibicija, agresivnost, bijes, deluzija, depersoffe\ cija, psihoza); no¢ne
more; halucinacije; dvoslike ili druge probleme s vidom; povecanu osfefljivost na buku (hiperakuzija);

poremecaj njuha (parosmija); poremecaj govora, uklju¢ujuci nera jetan govor; utrnulost, npr.
udova (hipoastezija); muénina; smanjeni tek; poveéana osjetlj '\@‘na svjetlo (suncevo svjetlo, UV
svjetlo); opce lose osjecanje (malaksalost). )

X0
U vrlo rijetkim slu¢ajevima zabiljezene su alergijske re@ije, neke teSke, ponekad s oteZanim

disanjem, koje mogu zahtijevati hithu medicinsku y@Alergij ska reakcija moze obuhvacati osip,
svrbez ili oticanje lica, usana, grla ili jezika. | O

ZabiljeZene su poviSene transaminaze (sk&@?jetrenih enzima koji se prirodno nalaze u krvi), §to
moZze biti znak problema s jetrom. \Q
O

Ako bilo koja nuspojava postane jna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi, molimo obavij est%@vqeg lije¢nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje sumnji pojave
Ako primijetite bilo uspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucéuje i
svaku mogucu nuszéo' u koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sus za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavlj iy@&m nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

O

5. Kako ¢uvati Sonatu

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,Rok
valjanosti“ ili kratice EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete cuvanja.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja, molimo obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad.Pitajte svoga ljekarnika
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kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oCuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Sonata sadrzi
Djelatna tvar u svakoj Sonata tvrdoj kapsuli je 10 mg zaleplona.

Druge pomoc¢ne tvari su mikrokristalicna celuloza, prethodno geliran Skrob, silicijev dioksid, natrijev
laurilsulfat, magnezijev stearat, laktoza hidrat, indigo carmine (E132), titanijev dioksid (E171).

Sastojci ovojnice kapsule: Zelatina, titanijev dioksid (E171) i natrijev laurilsulfat. Tinta kojomyj
otisnuta oznaka na ovojnici sadrzi sljedec¢e (ruzi¢asta tinta SW-1105): Selak, titanijev dioksid@171),
amonijev hidroksid, Zeljezov oksid, crveni (E172), Zeljezov oksid, Zuti (E172). 3

N\

Kako Sonata izgleda i sadrzaj pakiranja Q

N,

Sonata 10 mg tvrde kapsule koje sadrze svijetloplavi praSak imaju bijelu kapi @bijelo tijelo sa
ruzi¢astom utisnutom oznakom “10 mg”. Pakirane su u blisterima. Svako, anje sadrzi 7, 10 ili 14
tvrdih kapsula. \\
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja. . \@

O

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka i proizvod@'

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka: Proiz@aé:

Meda AB A Manufacturing GmbH
Pipers vag 2A urather Ring 1
S-170 73 Solna 51063 Cologne

Svedska \ Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku o @@se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

O
Belgié/Belgique/Belgien \O Lietuva
MEDA Pharma S.A./N.V Meda Pharma SIA
Chaussée de la Hulpe Veiveriy 134
Terhulpsesteenweg LT - 46352 Kaunas
B-1170 Brussels_@, Tel.: +370 37 330 509
Tel/Tel: +32 {g 08 11
BLHFap{/{XD Luxembourg/Luxemburg
apMacoONTHKAJC MEDA Pharma S.A./N.V.

V. OI[pI/IH 71-75, er.2, an 7 Chaussée de la Hulpe 166/
1303 Codus Terhulpsesteenweg 166
Ten.: +3592 4177977 B-1170 Brussels

Belgique/Belgien

Tel/Tel: +3225 04 08 11
Ceska republika Magyarorszag
MEDA Pharma s.r.o. MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
Kodarska 1441/46 H-1139 Budapest
CZ 100 10 Praha 10 Vaci ut 91
Tel: +420 234 064 203 Tel.: +36 1 236 3410
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Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

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

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpi-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)é\g

Tel: +34 91 669 93 00 &Q
France 660
MEDA PHARMA SAS ®)

25 Bd. de I"’Amiral Bruix Q)

F-75016 Paris \g\

Tél : +33 156 64 10 70 - (\

N\
Hrvatska Sjr

Medical Intertrd .0.0.

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 é)\

Askerveien 61 é\
N-1384 Asker \O
TIf: +47 66 75 33 00 Q

O
Osterreich (453
MEDA Pharma Gmt‘)HQ\js‘
Guglgasse 15 \\\
A-1110 Wien .
Tel: +43 1 86@0

Polska A\\(b

Med rmaceuticals Sp. z 0.0.
Al foha Pawta Il nr 15
0-828 Warszawa

el: +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
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Ireland Slovenija

Meda Health Sales Ireland Limited, MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Unit 34/35, Block A, Podruznica Ljubljana
Dunboyne Business Park, Cesta 24. junija 23
Dunboyne Ljubljana
Co. Meath Tel: +386 59 096 951
Tel: +353 1 802 66 24
island Slovenska republika
Meda AB MEDA Pharma spol. s r.o0..
Box 906 Trnavska cesta 50
S-170 09 Solna SK-821 02 Bratislava
Svipj6a. Tel: +421 2 4914 0171
Simi: +46 8 630 1900 X,
%,
Italia Suomi/Finland 6\
Meda Pharma S.p.A. Meda Oy \O
Viale Brenta, 18 Vaisalantie 4/ Vaisalavagen 4 Q
1-20139 Milano F1-02130 Espoo/ Esbo Q
Tel: +39 02 57 416 1 Puh/Tel: +358 20 720 9@
Kompog Sverige \\\®
MEDA Pharmaceuticals AE Meda AB
Evputaviag 3 Box 906 (\\
GR-15231 XoAdvdpi-Attikn S-170 09
EALGS Tel: +4 1900
Tni: +30 210 6 77 5690 X
S
Latvija ,‘%&ted Kingdom
Meda Pharma SIA & eda Pharmaceuticals Ltd.
Vienibas gatve 109 Q\ Skyway House
LV-1058 Riga, Latvia 79 Parsonage Road
Tel.: +371 67616137 \é Takeley
60 Bishop's Stortford
®) CM22 6PU - UK
Tel: +44 845 460 0000
&

N

Ova uputa je zad%'bbut odobrena u

http://wy a.europa.eu/.

O

Detaljnije ing@\atije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove:
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Znanstveni zakljucci i razlozi za preporuku izmjene uvjeta odobg za stavljanje lijeka u
promet \\
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Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo IzvjeSc¢e o ocjeni periodiCkog izvjeséa o neskodljivosti (PSUR) za zaleplon,
znanstveni zakljucci CHMP-a su sljededi:

Literaturni ¢lanci vezani za ucinke lijeka na upravljanje vozilima i mentalnu budnost sljededi dan,

objavljeni su tijekom izvjestajnog razdoblja te su istrazili te uCinke sa zaleplonom i drugim lijekovima iste
skupine. Nakon stavljanja lijeka na trziste nije bilo znacajnih otkri¢a vezanih za zaleplon, ali prijavljen je
mali broj slu¢ajeva, no vec¢inom u kombinaciji s drugim depresorima SZS-a i u dozama veéim od 10 mg.

U informacijama o lijeku za zaleplon upozorenja ve¢ postoje. Medutim, temeljem dostupnih informacija
PRAC smatra da je pametno u sklopu ovog postupka to joS naglasiti u tekstu sazetka opisa s tava
lijeka i upute o lijeku kako bi se osigurala jasnoca informacija za bolesnike i zdravstvene tnike, s
obzirom na potencijalno ozbiljne posljedice poremecene psihomotorne funkcije sljedec’{@w.

Stoga, uzimajudi u obzir dostupne podatke vezane za ucinke lijeka na upravljanje &ima i mentalnu
budnost sljedec¢i dan, PRAC je smatrao da su promjene u informacijama o Iijelqbo avdane.

*

* \e
CHMP se slaze sa znanstvenim zaklju¢cima PRAC-a. @\\
o

Razlozi za preporuku izmjena uvjeta odobrenja za sta@e lijeka u promet

*

Na temelju znanstvenih zakljucaka za zaleplon, CHMP smGga da je omjer koristi i rizika za lijek koji sadrzi
djelatnu tvar zaleplon povoljan, uz predloZzene izmj formacija o lijeku.

CHMP predlaze izmjenu uvjeta odobrenja za st\@nje lijeka u promet.
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