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EPAR-osszefoglal6 a nyilvanossag szamara
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Ez a dokumentum az europai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatj g hogy

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett ilatokon
alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanitsokhoz.
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaci@ya van sziiksége,
olvassa el a betegtdjékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérde eg kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajdnldsainakéégzlﬂ'rél, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast! %)
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Milyen tipusu gyégyszer a Sonata? AN
A Sonata zaleplon hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Kapszulgkormajaban kertil fogalomba (fehér
és barna: 5 mg; fehér: 10 mg). Qo

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Sonata?

A Sonata-t olyan almatlansagban szenvedé felnott \@gek kezelésére alkalmazzak, akiknek elalvasi
nehézségeik vannak. Hasznalata csak olyan sﬁl@vészavar esetén indokolt, amely a beteg
¢letvitelét nagymértékben karositja, vagy jel kimeriiltséget okoz.

A gydgyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Sonata-{?
A Sonata-kezelésnek a lehet6 legriyi
Sonata-t kozvetleniil lefekvés g€
elaludni. 10 mg, az idosek
kivételével, akiknek 5

Sonata alkalmazasa ¢

bb ideig kell tartania, és két hétnél tovabb nem folytathato. A

kell bevenni vagy azt kovetden, hogy a beteg lefekiidt, de nem tud

yhe vagy mérsékelten stilyos majbetegségben szenvedd betegek

ell bevenniiik. 10 mg. Egy ¢jszaka alatt tilos masodik adagot bevenni. A
Vagy ezzel egyidében nem szabad enni, mivel az csdkkenti a gyogyszer

rmekek €s sulyos maj-, illetve veseproblémaval kiizd6 betegek nem szedhetik.

iokat lasd a betegtajékoztatoban!
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Hogyan @A a hatasat a Sonata?
A Sona,Qk toanyaga, a zaleplon, a benzodiazepinekkel rokon gyogyszerek csoportjaba tartozik. A
zalep émiailag eltér a benzodiazepinektdl, de ugyanazokon az agyi receptorokon fejti ki a hatasat..
Ez%egyﬁlet gamma-aminovajsav-gatlo (GABA), ami azt jelenti, hogy a GABA-
neurotraszmitterekhez csatlakozik és aktivalja 6ket. A GABA-hoz hasonloan, a neurotranszmitterek
olyan kémiai anyagok, amelyek lehet6vé teszik az idegsejtek egymas kozotti kommunikéaciojat. Az
agyban a GABA részt vesz az elalvasi szakaszban. A receptorok aktivalasa révén a zaleplon noveli a
GABA hatasat, ami el0segiti az elalvast.
A Sonata kapszulaban 1€v0 por intenziv sotétkék szinti festékkel van megfestve, megel6zendd, hogy
valakinek a tudta nélkiil adjak be.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sonata-t?

A Sonata-t 6sszesen 14 vizsgalatban tanulmanyoztak, melyekben 6sszesen csaknem 3500 feln6tt és
idds beteg vett részt. Ezek koziil 6t vizsgalat sszehasonlito jellegli volt: a Sonata-t placeboval
(hatoanyag nélkiili kezeléssel), illetve zolpidemmel vagy triazolammal (az almatlansag kezelésére
hasznalt mas gyogyszerekkel) hasonlitottak dssze. A {6 vizsgalatok 2-4 hétig tartottak. A hatasossag fo
mértéke az elalvashoz sziikséges id6 hossza volt. Bizonyos vizsgalatok soran az alvassal toltott idot és
az alvas szerkezetét is vizsgaltak.

Milyen elonyei voltak a Sonata alkalmazasdnak a vizsgalatok soran?

A 10 mg Sonata-val kezelt feln6tt betegek elalvasig sziikséges ideje csokkent, és ennek hatasai
egészen 4 hétig fennmaradtak.

Id6s betegeknél 5 mg Sonata hataséara az elalvésig sziikséges 1d6 gyakran, 10 mg hatdsara pedig
mindig csokkent a placebdval szemben a kéthetes vizsgalatokban. RS
10 mg Sonata a placebonal hatasosabban csokkentette az elalvasig sziikséges 1d6t és novelte
alvassal toltott idot az éjszaka elso felében. ©
A Sonata emellett bizonyitottan fenntartotta az alvas szerkezetét azokban a Vizsgélatokb@%elyekben
az alvassal toltdtt idot mérték az alvas kiillonbozo szakaszaiban.

Milyen kockazatokkal jar a Sonata alkalmazasa? ' \\Q)

A Sonata-val kapcsolatban leggyakrabban (100 koziil 1-10 betegnél) elc’iford@gfnellékhatésok az
amnesia (memoriazavarok), paraesthesia (szokatlan bizsergésszerli érzés urasok), aluszékonysag
és dysmenorrhoea (sulyos, fajdalmas gorcsok a menstruacio idején). A ta-val kapcsolatban
jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban! .

A Sonata nem adhat6 olyan betegeknek, akik talérzékenyek (alle \ak) lehetnek a zaleplonnal vagy
a készitmény barmely mas alkotojaval szemben, tovabba suly. aj-, illetve majbetegségben
szenvedo betegeknek, alvasi apnoea szindromaban szenvedd petegeknek (a 1égzés gyakori leallasa
alvas kozben), myasthenia gravisban szenvedo betege zomgyengeséget okozd betegség), sulyos
1égzési elégtelenségben szenvedd betegeknek, 18 éXQ a)@li betegeknek.

Miért engedélyezték a Sonata forgalomba ho
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tsaga (CHMP) tigy dontott, hogy a Sonata elényei
meghaladjak az almatlansag kezelésének azatait, amikor a betegnek elalvasi nehézségei vannak, a
probléma sulyos, az egyén életvitelét lyozza vagy szélsGségesen megneheziti. A bizottsag a
Sonata forgalomba hozatali engedez\)&n k megadasat javasolta.

A Sonata-val kapcsolatos eg nformacié:
1999. marcius 12-én az Eu i Bizottsag a Sonata-ra vonatkozoan megadta az Eur6pai Unio egész
tertiletére érvényes for a hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2004. marcius 12-

én és 2009. marcius 1 megujitottak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Meda AB.

N
A Sonata-ra V(%&Z(’) teljes EPAR itt olvashato.

Az 6ssze@lé utolsoé aktualizalasa: 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/sonata/sonata.htm



