


1. A GYOGYSZER NEVE

Sonata 5 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 mg zaleplon kapszulanként.
Ismert hatasu segédanyag: 54 mg lakt6z monohidrat kemény kapszulanként
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.
\}(\
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Kemény kapszula gQ

A kapszulak atlatszatlan fehér és atlatszatlan vildgos barna szintiek a hataser6sség alo ,,5 mg”

felirattal vannak ellatva. \ﬁ
Q

3. GYOGYSZERFORMA

)

O

4, KLINIKAI JELLEMZOK QQQ
4.1 Terapias javallatok N @

A Sonata olyan alvaszavarokban szenved6 betegek kezelésé allott akiknek elalvasi nehézségeik
vannak. Hasznalata csak sulyos alvaszavar esetén Javall ely a beteg életvitelét nagymértékben
karositja vagy jelentds foku kimeriiltséget okoz.

4.2  Adagolas és alkalmazas (60
O
Az ajanlott dozis felnétteknek 10 mg. Q’g
A kezelés id6tartama a lehet6 legrévidé'qglegyen, maximum 2 hét.

A gyogyszert kdzvetleniil lefekvéé'l\dtt, vagy azt kovetden kell bevenni, ha a beteg tigy érzi, hogy

nem tud elaludni. Mivel az é kb. 2 6raval késlelteti a maximalis plazmakoncentracié

kialakulasat, a Sonata bevéjf}e 0zben vagy roviddel a bevétel el6tt nem szabad ételt fogyasztani.
1

A Sonata napi bsszd(’){&@egyetlen beteg esetében sem haladhatja meg a 10 mg-ot. A betegek

figyelmét fel kell h@ﬂ arra, hogy éjszakéanként csak egy adag gyégyszert vehetnek be.

Id6sek: (O
Idos betei ekenyen reagalhatnak a hipnotikumokra, ezért esetiikkben a Sonata ajanlott dozisa 5

)

Gyelhfmekek
A Sonata alkalmazasa ellenjavallt gyermekek vagy 18 évesnél fiatalabb serdiilék esetében (lasd
4.3 pont).

Majkarosodas:
Mivel a clearance csokkent, az enyhe-kdzepes fokdl majkarosodasban szenvedd betegek kezelésére
napi 5 mg Sonata adésa ajanlott. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegek Lasd 4.3 pont

Vesekarosodas
Enyhe-kozepes foku vesekarosodas nem teszi sziikségessé a dozis modositasat, mivel a Sonata
farmakokinetikaja ilyen esetekben nem valtozik meg. Sulyos vesekéroso ellenjavallt (lasd 4.3).



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt, bArmely segédanyagéval szembeni
tulérzékenység

Sulyos méajkarosodas.

Sulyos vesekérosodas.

Alvaési apnoe szindroma.

Myasthenia gravis.

Sulyos l1égzési elégtelenség.

Gyermekek és serdiilok (18 év alatt).

4.4  Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

(gépjarmiivezetés nem teljes €ébrenléti allapotban, szedatohipnotikum bevételét kdvetden, a
kés6bb nem emlékszik az eseményre) szamoltak be. Ezek az események eldfordulhatna
szedatohipnotikum-naiv személyeknél, mint azoknal, akiket mar kezeltek szedatohip,
Bér az alvavezetés vagy ehhez hasonlé viselkedésmoddok akkor is eléfordulhatnak
szedatohipnotikumot 6nmagaban, terapias dézishan alkalmazzak, az alkoholfq tas és egyéb, a
kozponti idegrendszert (CNS) deprimalé szerek alkalmazésa szedatohipnoti szedese mellett,
valamint a szedatohipnotikum ajanlott maximalis d6zisat meghaladé dozi an torténd alkalmazasa
fokozza az ilyen viselkedésmddok kockazatat. Mivel ez kockazatot jel y a beteg, mint a
tarsadalom szamara, ajanlatos megvonni a zaleplont azoktol a betegei@gl, akik alvavezetesi epizod
el6fordulasarol szamolnak be. Egyéb komplex viselkedésmodok 1. ételek elkészitése és evés,
telefonalas vagy kozosilés) is beszamoltak olyan betegek esetélier, akik szedatohipnotikum bevételét
kovetben nincsenek teljes ébrenléti allapotban. Mint az alvavgZzetés esetében is, a betegek altalaban
nem emlékeznek ezekre az eseményekre. Q

N
A szedatohipnotikumokat szed6 betegeknél komplex viselkedésmdodokrol, példaul ,,alvavezﬁ ’
g

A szedatohipnotikumok — ideértve a zaleplont is — azasa soran sulyos anafilaxias/anafilaktoid
reakciokrol szamoltak be. Az els6 vagy tovabbi atohipnotikum — ideértve a zaleplont is — adagok
bevételét kdvetden egyes esetekben a nyelvet tist vagy gégét érintd angioedemarodl szamoltak be.
Egyes szedatohipnotikumot szedd betege vabbi tiinetek is felléptek, tgymint dyspnoe, a torok
0sszeszorulasa vagy hanyinger és hanya es betegek siirgdsségi osztalyos ellatast igényeltek.
Amennyiben az angioedema a nyelvﬁ‘ ottist vagy gégét érinti, ez Iéguti elzarddast okozhat, ami akar
végzetes is lehet. Azoknal a beteg , akiknél a zaleplon-kezelést kovetden angioedema 1ép fel, tilos
Ujbol megkisérelni a zaleplonn {26 kezelést.

!
Az almatlansag szomatik \g:y pszichés eredetli alapbetegség tiinete is lehet. Amennyiben rovid
ideig tartd zaleplon kez koveten az almatlansag tartdsan fennall vagy romlik, akkor a beteg
allapotanak ujraérték@%e valik sziiksegessé.

Mivel a zalepl ﬂéle'lezési ideje rovid, alternativ terapia bevezetése mérlegelendo, ha a beteg kora
61 szamol be. A betegek figyelmét azonban fel kell hivni arra, hogy egy éjszaka
isnyi zaleplont vehetnek be.

AS %egyidejﬁ adasa mas, a CYP3A4-et kdzismerten befolyasold gyogyszerekkel varhatoan
megvaltoztatja a zaleplon plazma-koncentraciojat. (Iasd 4.5 pont).

Alkohollal tortén6 egyidejii bevétele nem ajanlott. Az alkohol felerésiti a gyogyszer szedativ hatasat,
ami a kovetkez6 napon befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességeket (lasd 4.7 pont).

Hozzaszokas
Ro6vid hatasu benzodiazepinek és benzodiazepinszer(i hatbanyagok esetében néhany hetes ismételt
hasznalat utan el6fordulhat a hipnotikus hatas csdkkenése.



Fiiggdség

Benzodiazepinek ¢és benzodiazepinszeri vegyiiletek hasznalata szomatikus és pszichés fliggdséget
okozhat. A fiiggdség kialakulasanak kockazata n6 a dozisok nagysaganak és a kezelés idétartamanak
emelésével, és magasabb azoknal, akik koreldzményében alkohol- vagy gyogyszerfiiggdség szerepel.
Amennyiben a fizikai fliggdség mar kialakult, a kezelés megszakitasa elvonasi tiinetek kialakulasaval
jar. Fejfajas, izomfajdalom, stlyos szorongés, feszlltségérzés, nyugtalansag, zavartsag és
ingerlékenység jellemezheti ezt az allapotot. Sulyos esetben a kovetkez6 tiinetek Iéphetnek fel:
képzelddés, deperszonalizaciod, hyperacusis, a végtagok bizsergése és zsibbadasa, fény-, hang- és
fizikai ingerekre valo talérzékenység, hallucinacidk vagy epilepszias rohamok. Egyes posztmarketing
jelentések a zaleplonhoz kapcsolodo fliggdségrdl szamoltak be, elsdsorban egyéb pszichotrop
készitményekkel valo6 egyttes alkalmazés soran.

“Rebound” almatlansag és szorongas , N
Atmeneti jelenség, amelyben a kezelés abbahagyasakor a benzodiazepin vagy benzodiazepin;@\
vegyilettel valo kezelés alapjaul szolgalo tinetek ujbol, stlyosabb formaban jelentkezhetnek, gyéb
reakciok is kisérhetik, példaul hangulatvaltozas, szorongas, alvaszavarok vagy nyugtala

A kezelés idotartama @
A kezelés id6tartama a lehetd legrovidebb legyen (lasd 4.2 pont), de semmik?@%e haladja meg a 2

hetes idétartamot. Ezen id6tartam meghosszabbitasa csak a beteg klinikai al anak Ujraértékelése
utan lehetséges. %)

A kezelés megkezdésekor ajanlatos a beteget tajékoztatni arrdl, hogy@%nata terapia csak
meghatérozott ideig fog tartani. Fontos, hogy a betegek tisztaban igyenek az esetleg eléforduld
“rebound” jelenségekkel is, hogy a kezelés felfliggesztésekor a@esetleges fellépése ne keltsen
benniik aggodalmat. ,\/

O

Memoria és a pszichomotoros funkciok karosodasa O

A benzodiazepinek és benzodiazepinszerli vegyiilet %terogréd amnéziat és a pszichomotoros
funkciok karosodasat okozhatjak. Ezek leggyakra@ a gyogyszer bevételét kovetd néhany 6ran beliil
jelentkeznek. A kockézat csokkentése érdekébexﬁ) beteg ne végezzen pszichomotoros koordinaciot
igényld tevékenységet a Sonata bevételét ko 4 oraban, vagy még késobb se (1asd 4.7 pont).

\
Pszichiatriai €s “paradox’ reakcidk ‘\O
Ismert, hogy a benzodiazepin, illet nzodiazepinszerl gyogyszerekkel valo kezelés kapcsan
nyugtalansag, izgatottsag, ingerlé@ yseég, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki
csalddasok, diihrohamok, répgairiok, deperszonalizacio, hallucinaciok, pszichdzis, kulonds viselkedés,
énidegen extroverzid és m;a’ gatartasbeli anomaliak Iéphetnek fel. Ezek lehetnek hatéanyag altal

indukaltak, spontan kial k vagy pszichiatriai, illetve organikus alapbetegségbdl ereddek. A fent
emlitett reakciok gya an tapasztalhatoak idds betegek esetében. Amennyiben ezek eléfordulnak, a

kezelést be kell fejezni. Minden ujonnan jelentkezd viselkedési format gondosan €s azonnal értékelni
kell. }\/

N
Specifikus'}a@csoportok
*V
AIk&g@s gyogyszer abuzus
A befizodiazepin €s benzodiazepinszerii vegylileteket kiilonds gonddal kell hasznalni azon betegek

esetében, akiknek anamnézisében alkohol- vagy gyogyszer abuzus szerepel.

Majkarosodas

A benzodiazepin és benzodiazepinszer(i vegylletek hasznélata nem ajanlott sulyos majelégtelenségben
szenvedo betegek esetében, mivel encephalopathiat okozhatnak (lasd a 4.2 pontot). Enyhe- vagy
kdzépsulyos majkarosodasesetén a zaleplon biohasznosuldsa megndvekedett, mivel a clearance-e
csokkent. Ezen betegcsoportoknal ezért a dozisokat a fentiek értelmében kell megvaltoztatni.

Vesekarosodas
A Sonata ellenjavallt sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek kezelésére, mivel ilyen betegek
esetén kevés tapaszalat all rendelkezésre.



Enyhe-kdzepes foku vesekarosodas esetén a zaleplon farmakokinetikai profilja nem véaltozik meg
szignifikansan az egészségesekhez képest. Ezért ilyen betegeknél nem sziikséges a d6zis modositasa.

Légzési elégtelenség
Kronikus 1égzési elégtelenségben szenveddknek nyugtatok csak killonds korultekintéssel irhatok fel.

Pszichozis
Benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyiiletek nem javasoltak a pszichotikus kérképek elsddleges
kezelésere.

Depresszio

A benzodiazepin és benzodiazepinszerﬁ vegyiiletek 6nmagukban nem hasznalhatoak a depresszio,
illetve a depresszidval tarsul6 szorongas kezelésére (ilyen betegeknél 6ngyilkossagot provokalh
kezelésnek ez a formaja). Ezenkiviil, mivel a szandékos tlladagolas kockazata a depresszios '
betegeknél altaldban magasabb, a gydgyszerek, igy a zaleplon mennyiségét is a lehetd lega /Lf)nyabb
szinten kell tartani az ilyen betegeknél.

Ritka orokletes betegségekben, mint galaktoz intoleranciaban, Lapp laktaz hiényb@SSy glikdz-
galakt6z malabszorpcioban szenvedo betegek ezt a gyogyszert nem szedhetik., \§

Q
45 Gydbgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok 6

A gyogyszer bevételével egyidében alkoholt fogyasztani nem ajénlothz alkohol felerdsiti a
gyogyszer szedativ hatasat, ami a kdvetkezd napon befolyasolhatjae, gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. (lasd 4.7 pont) X

>
A zaleplon egyéb kozponti idegrendszerre hat6 gyogysze a(@lél val6 egyuttes alkalmazésakor kiilonos
korultekintéssel kell eljarni. A kdzponti idegrendszerr: \é}korolt szedativ hatés kifejezettebben
jelentkezhet antipszichotikumokkal (neuroleptiku ipnotikumokkal,
anxiolitikumokkal/szedativumokkal, antidepress okkall, kabito fajdalomcsillapitdkkal,
antiepileptikumokkal, anesztetikumokkal, val szedativ hatasu antihisztaminokkal val6 egyuttes
alkalmazas esetén. A zaleplon és ezen gyo:\é%%rek egyuttes alkalmazasa megndvelheti a kévetkez6

z

napon fellépd almossag kockazatat, bele gépjarmiivezetéshez sziikseges képessegek romlésat is
(lasd 4.7 pont).

A zaleplon egyszeri, 10 mg-0s a(@ﬁ%nak egylttes alkalmazasa napi 75 mg vagy 150 mg venlafaxinnal
(elhtizédé felszabadulasu) ni @emmilyen hatassal sem a memoriara (szavak rovid és hosszutavu
felidézése), sem a pszmhogﬁms képességekre (,,digit symbol substitution” teszt). Ezenkivil nem
volt farmakokinetikai k% hatas sem a zaleplon és a venlafaxine (elh(z6dé felszabadulasu) kdzott.

Kabito fa;dalomcm@pltokkal esetén az eufdria fokozottabban érvényesilhet, ami ndveli a pszichés
fliggéséget. ‘.O’\/

A difenhi ﬂ a jelentések szerint az aldehid-oxidaz gyenge inhibitora a patkany majban, de gatlé
hatasa beri majban nem ismert. A zaleplon és difenhidranin egylttes alkalmazésa egyszeri
dozisbarl{sorrendben 10 mg és 50 mg) nem okoz farmakokinetikai kolcsonhatast. Mivel mindkét
haté%?yagnak van kdzponti idegrendszeri hatasa, additiv farmakodinamias hatas lehetseges.

A cimetidin, mint szamos majenzim nem specifikus, kdzepes erdsségii inhibitora — igy az aldehid
oxidazé, valamint a CYP3A4-¢ is — a zaleplon plazma-koncentrécidjanak 85%-os emelkedését idézi
eld, mivel a zaleplon metabolizmusaért felelds elsddleges (aldehid-oxidaz), valamint masodlagos
(CYP3A4) enzimeket is gatolja. Ezért a cimetidin Sonata-val valo egyidejii adasakor nagy
korultekintéssel kell eljarni.

A Sonata egyiittes alkalmazésa 800 mg-os dozisu eritromicinnel, ami erés, szelektiv CYP3A4 gatlo, a
zaleplon plazmakoncentréciojanak 34%-os emelkedéséhez vezet. A Sonata adagjanak rutinszer
modositasa ezért még nem sziikséges, de a betegek figyelmét fel kell hivni ra, hogy, a szedativ hatdsok
feler6sodhetnek.



Ezzel szemben a rifampicin, ami szamos majenzim (pl. CYP3A4) er6s induktora, a zaleplon
plazmakoncentraciojat negyedére csokkentette. A Sonata egytttes adagolasa CYP3A4 induktorokkal,
példaul a rifampicinnel, karbamazepinekkel és fenobarbital-szarmazékokkal, csokkentheti a zaleplon
hatékonysagat.

A Sonata nem befolyasolta két sziik terapias indexii vegyiilet, a digoxin és a warfarin
farmakokinetikajat és farmakodindmijat. Az ibuprofen — ami a vesén keresztiil torténd kivalasztast
befolyasold gydgyszerek egyik példaja — és a Sonata kodzt sincs kélcsdnhatés.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Annak ellenére, hogy az allatkisérletek sordn nem mutatott sem teratogén, sem embriotoxikus hatést a

Sonata terhesseg és szoptatas alatti blztonsagos alkalmazasarol nem allnak rendelkezesre megfe

vagy felmeril a terhesség gyanl]ja, a gyogyszer szedésének feInggesztéséveI kapcsolat
kezeldorvosahoz. (Q

Ha kényszerit6 egészégiligyi koriilmények miatt zaleplon kezelést kell alkalmaz@erhesseg utolso
szakaszaban vagy nagy dézisban a sziilés ideje alatt, a vegyulet farmakol6 @a sanak
kdvetkezményeként az Gjszulottnél hypothermia, hypotonia és mérsékelt 1égzési elégtelenség

jelentkezhet. (\Q

Azoknal az Gjszulotteknél, akiknek anyja a terhesség utolso hetelbqq?rtosan szedett benzodlazeplnt
vagy benzodiazepinszerli hatdanyagot tartalmazd gyogyszert, s@atlkus fligg6ség alakulhat ki, és
fennall a veszélye annak, hogy naluk a sziiletés utani id6sza elvonasi tiinetek Jelentkezzenek

Mivel a zaleplon kivalasztodik az anyatejbe, szoptato ?8@( nem szedhetnek Sonata-t.

S

4.7 A készitmény hatasai a gépjérmﬁvezetés@ es a gepek kezeléséhez sziikséges képességekre
O

A Sonata nagymértékben befolyasolja a gé 1 \ﬁvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A szedacid, az amnézia, a koncentramé&%pesseg csokkenése €s az izommiikodés karosodasa a
bevételt kovetd napon negativ iran befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ha a befgg'a gyogyszer hasznalata mellett is csak rdvid id8szakokat tud
ataludni, a koncentracios ké karosodasanak valosziniisége novekedhet A zaleplon alkohollal és
egyéb kozponti idegrendszgge ato gyogyszerekkel torténé egyuttes alkalmazésa tovabb ndveli ezt a
kockazatot (lasd 4.5 po zakképzettséget igénylé munkat végzok esetében fokozott dvatossaggal
kell eljarni. A betege elmét fel kell hivni, hogy ne vezessenek gépjarmiivet és ne kezeljenek
gépeket, amig me/i/ bizonyosodtak arrol, hogy az ehhez sziikséges képességeik nem ké&rosodtak.

4.8 Nemk tos hatasok, mellékhatasok

A Iegy@%ban jelentett mellékhatdsok az amnézia, paraesthesia, somnolentia és dysmenorrhoea.

Nag% gyakori (>1/10)
Gyakori (>1/100 — <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 —<1/100)
Ritka (>1/10 000 —<1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg)



Az egyes kategoriakon belil a mellékhatasok csokkend gyakorisag szerint keriilnek magadasra.

Szerv-/Szervrendszer

Mellékhatasok

(Gyakorisag)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: amneézia, paraesthesia, somnolentia,
Nem gyakori: ataxia/koordinécids zavar, szédilés a

koncentracios képesség csokkenése, parosmia;
beszédzavar (dysarthria, érthetetlen beszéd);
hipesztézia

Lasd még aldbb az amnéziat,

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Nem gyakori: lataszavar, diplopia o (’\\'
A
A fil es az egyensuly-érzékrld szerv betegségei 4
és tinetei QQ)
Nem gyakori: hyperacusis QQ
(0.4}

Emésztdrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori: hanyinger 6@
%)

oD

A bOr és a béralatti szovet betegségel és tiinetei . &

Nem gyakori: fotoszenzitiyitds,

Gyakorisag nem ismert: angiooed

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és \Q\)

tlinetek oS

Nem gyakori é\‘@mrexia

0N\
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépin-

reakciok
Nem gyakori: g\oﬁq

asthenia, rossz kozérzet,

Immunrendszeri betegségek és tu%@
Nagyon ritka:
N

anafilaxias/anafilaktoid reakciok

M4j és epebetegségek i!l tuinetek

Gyakorisag nem ismertiz,

N
A9

hepatotoxicitas (legtébbszér mint megemelkedett
transzaminaz szint jelentkezik

A nemi szervekkel és az eml6kkel kapcsolatos

betegsége% % NOnetek
G

yakori A dysmenorrhoea
O
Pszighiafriai korképek
Nem gyakori: deperszonalizécio, hallucinaciok, depresszio,

Gyakorisag nem ismert:

zavartsag, apathia
somnanbulismus

.L&sd még alabb a depressziot valamint a pszchiatriai és “paradox” reakciokat

Amnézia

Az ajanlott terapias dozisok mellett is felléphet anterograd amnézia, ennek veszélye azonban nagyobb
a magasabb ddzisokat szed6 betegeknél. Az amnéziat okozé hatas egyiitt jarhat viselkedési zavarokkal

(lasd még 4.4 pont).




Depresszio
El6fordul, hogy az el6zetesen fennalld depresszid csak a benzodiazepinnel vagy benzodiazepinszerii

gyogyszerekkel vald kezelés ideje alatt valik klinikailag is diagnosztizalhatdva.

Pszichiatriai és ““paradox” reakciok

Ismert, hogy a benzodiazepinnel, illetve benzodiazepinszerti gyogyszerekkel valo kezelés kapcsan
nyugtalansag, izgatottsag, ingerlékenység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzeki
csalddasok, diihrohamok, rémalmok, deperszonalizacid, hallucinaciok, pszichdzis, kiilonds viselkedés,
énidegen extroverzid és mas magatartasbeli anomaliak Iéphetnek fel. A fent emlitett reakciok
gyakrabban fordulhatnak el6 id6s betegek esetében.

Fiiggoség

A gybgyszer hasznalata (még terapias dozisban is) fizikai fliggdség kialakulasahoz vezethet: a‘tf{h&ia
befejeztével elvonasi, vagy Un. “rebound” tiinetek jelentkezhetnek (lasd a 4.4 pontot). Psziché
dependencia is jelentkezhet. Beszdmoltak mar a benzodiazepinekkel és benzodiazepinszerfic,
hat6anyagokkal valé ablizusrdl is. %)
Feltételezett mellékhatasok bejelentése @

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok l? jelcntése, mert az
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatos elemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltét tt mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikéa\@esztﬁl.

)

4.9 Tualadagolas \
>

\
A Sonata akut tuladagolasanak hatasaval kapcsolatos klinika'r[g@asztalat ezidaig csekély, human
vizsgalatokban a tuladagolashoz sziikséges mennyiséget\&@ ataroztak meg.

életveszélyes allapotot, hacsak a gydgyszert nem indljak mas, kbzponti idegrendszeri

Hasonloan mas benzodiazepin és benzodiazepins@%gyﬁletekhez, a tiladagolas nem okoz
depresszansokkal (beleértve az alkoholt is). \O

Tuladagolas tiinetei &Q
A benzodiazepin és benzodiazepin-sze&gzerek tuladagolasa altalaban a kézponti idegrendszer
kiilonboz6 mértéki depresszidjabangxilvanul meg, amely az aluszékonysagon at a komaig terjedhet.

Enyhe esetekben aluszékonysag, Zavartsag és letargia jelentkezhet. A stilyosabb esetek tiinetei kozé
tartozhatnak: ataxia, hypoto@potensio, légzésdepresszid, ritka esetben kdma, nagyon ritkan halal.
Chromaturiat (a vizelet kékﬁ/ oldes elszinez6dése) jelentettek a zaleplon tiladagolasa esetén

1

Tuladagolés kezelés <
Minden, gyogyszergeptortént tiladagolas kezelése esetén gondolni kell arra a lehetdségre, hogy a
beteg egyszerre éle gydgyszert is bevehetett.

A Sonata @olés kezelése nagyrészt szupportiv. A légutak atjarhatdsdganak a biztositésa, a 1égzés
témog@ ¢s hemodinamikai kezelés altaldban elegend6. Enyhébb esetekben a betegeknek 1égzés és
keri unkcidk megfigyelése alatt kell aludniuk. Hanytatas nem javasolt. Stlyos esetekben az
orvosi szén vagy a gyomormosas segithet, amennyiben réviddel a bevétel utan torténik. A keringési
funkciok stabilizalasa és intenziv kdvetése lehet szilkséges. A forszirozott dializis vagy hemodializis
értékeét a tuladagolas kezelésében nem hataroztak meg.

Az allatkisérletek alapjan a flumazenil a zaleplon egyik antagonistaja, és a Sonata taladagolas
kezelésében adhat6. Klinikai tapasztalatok azonban még nem tamasztjak alé a flumazenil hatasossagat
Sonata tiladagolas esetén.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Benzodiazepinnel rokon gyogyszerek. ATC Kéd: NO5CF03

A zaleplon pirazolopirimidin tipusu hipnotikum, amely szerkezetileg kiilonbdzik a benzodiazepinektdl
és mas hipnotikumoktol. A zaleplon szelektiven kotddik az I-es tipust benzodiazepin receptorokhoz.

A zaleplon farmakokinetikai profilja gyors felszivodast és kitrulést mutat (Iasd 5.2 pont). Szubtipus-
szelektiv receptorkété tulajdonsaga, valamint az I-es tipust benzodiazepin receptorokra valé nagyfoku
szelektivitasa és kis affinitasa egyiitt felel6s a Sonata altalanos tulajdonsagaiért.

A Sonata hatasossagara vonatkozoan alvéslaboratoriumi vizsgalatokat végeztek, amelyekben ‘\}Q
poliszomnografia (PSG) segitségével mérték az alvasidot, valamint jardbeteg vizsgalatokat /1/
amelyekben kérddivek segitségével értékelték a betegek alvasmindségét. Ezekben a viz tokban
olyan betegek vettek részt, akiknél elsddleges (pszichofizioldgias) dlmatlansagot dia, tizaltak.

Az elalvasi id6 10 mg Sonata hatasara nem idds jarobetegeknél csokkent. Ez a k&% akar 4 héten
keresztiil is tapasztalhato volt. Id6s betegek esetében az elalvasi id6 5 mg S @a aséra gyakran
szignifikansan lecsokkent, 10 mg zaleplon adasakor pedig a hatas — dssze litva a kéthetes placebo
kezelésekkel — még kifejezettebb volt. Az elalvasig eltelt id6 ilyen foky. éskkenése szignifikans
kiilénbséget mutatott a placebocsoportban tapasztalthoz képest. A ké négyhetes vizsgalatok
eredményei szerint farmakolégiai tolerancia nem alakult ki a SonaQ\egyik dézisanak adagolasakor

sem.
>

A Sonata vizsgalatban hasznalt objektiv PSG mérések sz 10 mg Sonata az éjszaka els6 felében
sokkal jobb eredményeket mutatott a placebo kezeléssgl Szemben, mind az elalvasi id6 csokkentése,
mind pedig az alvasi id6 meghosszabbitasa tekintetébef. A Sonata ellendrzott kisérleti koriilmények
kdzott nem valtoztatta meg az egyes alvasi stadi at, amit az egyes alvasi stadiumokban elt6ltott
id6 szazalékos aranyaval mértek. (go

5.2 Farmakokinetikai tulajdonségobﬁg

Felszivodas

A zaleplon széjon at torténd alka@ést kdvetden gyorsan és szinte teljes mértékben felszivodik,
cstcskoncentracidjat kb. 1 6 va éri el. Az oralisan bevitt dozisnak legalabb 71%-a felszivddik. A
zaleplon preszisztémas meﬁ/&hzmusa kovetkeztében abszolut biohasznosulasa kb. 30%.

Eloszlas
A zaleplon zsirold@ny vegyiilet, amelynek megoszlasi térfogata intravenas beadast kovetden kb. 1,4
+0,31/kg. Az i ﬂllo plazma fehérjekotédés kb. 60%-o0s, s ezen fehérjekdtddési arany miatt a
hatéanyag gg@zerkblcsbnhatés kockézata csekélynek varhato.

1

A zale elsédleges metabolizacidjat az aldehid-oxidaz végzi, amelynek soran 5-oxo-zaleplon
keletkezik. Ezenkivill a CYP3A4 is részt vesz a zaleplon lebontasaban dezetilzaleplonna alakitasaval,
amely tovabb metabolizalodik az aldehid-oxidaz révén 5-oxo-dezetilzaleplonna. Az oxidativ
anyagcseretermékek gliikuronsavas konjugacio révén metabolizalddnak tovabb. Mind
allatkisérletekben, mind pedig az in vitro aktivitasi vizsgalatokban minden zaleplon metabolit
inaktivnak bizonyult.

A zaleplon plazmakoncentracioja a dozis emelésével egyenes aranyban né. A napi adagot 30 mg-ra
emelve a gyogyszerrel kapcsolatban kumuléciot nem tapasztaltak. A zaleplon eliminacids félideje kb.
1 6ra.

Kivalasztas
A zaleplon inaktiv metabolitok forméajaban valasztodik ki, foleg a vizelettel (71%) és a széklettel
(17%). Az alkalmazott dozis 57%-a 5-oxo-zaleplon, illetve ennek glikuronsavas metabolitjaként
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jelenik meg a vizeletben, tovabbi 9%-a mint 5-oxo-dezetilzaleplon, illetve ennek gliikuronsavval
konjugalt formaja. A vizeletben eléforduld tovabbi metabolitok kevésbé jelent6sek. A székletben
megjelend metabolitok legnagyobb része 5-0xo-zaleplon.

Majkérosodéas

A zaleplon elsésorban a majban metabolizalodik, €s jelentds preszisztémas metabolizmuson megy
keresztll. Ennek kovetkeztében a zaleplon oralis clearance-e 70%-kal csdkkent a kompenzalt, mig
87%-kal a dekompenzalt majcirrhosisban szenvedé betegek esetén. Ez az egészséges egyénekhez
viszonyitva az atlagos Cax és AUC jelent6s névekedéséhez (kompenzalt betegek esetén akar 4-szeres,
mig dekompenzalt betegek esetén akar 7-szeres) vezetett. A zalepon dozisat az enyhe-, illetve kdzepes
foku majkarosodasban szenvedod betegek esetén csokkenteni kell, mig sulyos majkarosodasban
szenvedOknél a zaleplon alkalmazasa nem javasolt.

&
Vesekarosodas )
Egyszeri zaleplon dozis farmakokinetikajat vizsgaltdk enyhe- (kreatinin-clearance 40-89 mdﬁe’rc) és
kdzepes foku (kreatinin-clearance 20-39 ml/perc) vesekarosodasban szenveddk, valamipfdializalt
betegek esetén. A kdzepes foku vesekarosodasban szenveddk, valamint a dializalt be esetén a
plazma-csucskoncentracio csékkenése megkdzelitleg 23% volt az egészséges dnkéntesek esetében

eszlelthez viszonyitva. A zaleplom-expozicié nagysaga minden csoport esetén h\“ 16 volt. Ezért
nincs sziikség a ddzis modositasara az enyhe-, ill. kézepes foku vesekarosods szenvedd betegek
esetén. A zaleplont stilyos vesebetegségben szenvedd betegek esetén nem gezsgaltak kelld mértékben.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgélatok eredményei @Q

\\

Ismételt ddzistoxicitas
A benzodlazepm receptorokhoz kotodo mas vegyiiletekhez bf(@hloan a patkanyoknal és kutyaknal
megfigyelt, a maj és mellékvese tomegének reverzibilis n & edése csak a per os adott maximalis
human terdpiés dozis tébbszordsénél volt tapasztalhatd i érés elétt allo kutyakon ezekkel a
dozisokkal végzett 3 hdnapos vizsgalat soran mind sztata, mind pedig a herék témegének
szignifikans csokkenését észlelték. ((\

O

Reprodukcids toxicitas f&
Patkanyokon végzett fertilitasi és repro&ﬁéﬁs teljesitmény vizsgalatokban ndstény és him egyedeknél
a 100 mg/ttkg/nap dézist (a maximalis&g-ajanlott huméan dézis (20 mg a mg/m? alapjan szamolva)
49-szeresének felel meg) per os zalgpion kezelésnél mortalitast és csokkent fertilitast figyeltek meg. A
kovetéses vizsgalatok azt mutatté@ ogy a fertilitas karosodasa a ndstényekre gyakorolt hatas miatt
kovetkezett be. ‘\

Embriofoetalis fejlodési \Gg/!{galatokban nem mutattak ki teratogenitasra utalo blzonyltekot vemhes
patkanyoknal 100 m /nap (a maximalisan ajanlott humén dézis (20 mg a mg/m? alapjéan
szamolva) 49- szer k felel meg) és vemhes nyulaknal 50 mg/ttkg/nap (a maximalisan ajanlott
human dozis (2 a mg/m alapjan szdmolva) 48-szorosanak felel meg) per os dozisig.

Patkanyokn & nyara nezve toxikus 100 mg/kg/nap zaleplon dozis a pre- és postnatélis ndvekedés
csokkenés zta. Patkanyokndl az utodok ndvekedéset még nem befolyasolo dozis 10 mg/ttkg (a
maximﬁ ajanlott human dézis (mg/m? alapjan szamolva) 5-szorosének felel meg). Nyulaknal nem
figy%t eg embriofoetalis fejlédést befolyasold hatasokat.

Pre- és postnatalis fejlodési vizsgalatokban a maternalisan még nem toxikus, > 7mg/ttkg/nap
dozisokkal kezelt patkényok utddainal a halvaszulések és a postnatélis mortalitds megemelkedését,
valamint kisebb utdédokat és csokkent testi fejlodést figyeltek meg. A postnatahs fejlodést még nem
befolyasold dozis 1 mg/ttkg (a maximalisan ajanlott human dézis (mg/m? alapjan szamolva) felének
felel meg). Az egymast kovetd kereszt-neveléses vizsgalatokban az utddok életképességét és
novekedését befolyasold mellékhatasok jelentkeztek mind az in utero mind a laktacios id6szak alatti
zaleplon-expozicié kdvetkeztében.

Karcinogenitas
A zaleplont 104 egymast kovetd héten keresztiil patkanyoknak per os adva, a gyogyszerrel 6sszefliggé

tumoros elvaltozast napi 20 mg/ttkg dézisig nem indukalt. Egereknek per os 65, illetve 104 egymast
kovetd héten keresztiil nagy dozisban (= 100 mg/kg/nap) adagolva statisztikailag szignifikans moédon
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nétt a joindulati majdaganatok gyakorisaga. A rosszindulatd daganatokkal kapcsolatban hasonld
hatéast nem tapasztaltak. A joindulatd méjdaganatok egerekben valé gyakoribba valasa csupan
adaptacios jelenségnek tekinthetd.

Osszességében a preklinikai vizsgalatok eredményei azt igazoltak,hogy az ajanlott dozisok mellett,
human alkalmazésban a Sonata alkalmazasa nem jelent killondsebb veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula toltet W
Mikrokristalyos celluléz, O
hidegen duzzadé keményito, S
szilicium-dioxid, O
natrium-laurilszulfat, (Q@
magnézium-sztearat, o
laktéz-monohidrat, \§
indigokarmin (E 132), 6@

titan-dioxid (E 171).

A kapszulatok 6sszetevoi: [%4)

zselatin, \
titan-dioxid (E 171), \(g

voros vas-oxid (E 172), /l/(b
sarga vas-oxid (E 172), (@)
fekete vas-oxid (E 172), O
natrium-laurilszulfat ‘0(0

A tokon lathato jelolo festék anyaga (aranytinw\ -3002):

sellak, >
ammonium-hidroxid, &Q
sarga vas-oxid (E 172). \\\O
6.2 Inkompatibilitasok ‘@(\
Nem értelmezheto. /1‘;\\'
)
6.3 Felhasznalha \ i idétartam
<
3év.
%
6.4 Ki&%&es tarolasi eldirasok
Ez wszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

7, 10, 14 kapszulat tartalmazé PVC/PVDC aluminium buborékcsomagolas. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

A Sonata kapszulat ugy fejlesztették, hogy ha tartalmat folyadékban oldjak, a folyadék elszinez6dik és
zavarossa valik.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

<
EU/1/99/102/001-003 R

&V

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ ©
MEGUJITASANAK DATUMA

<
A forgalomba hozatali engedély elsé kiaddsanak datuma: 1999. marcius 12. 'Q§
A forgalomba hozatali engedély utolsé megujitdsanak datuma: 2009. marcitisA12.

O
)

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

N
o
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyégyszerﬁ%&i ség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato. O

9’0(\
<
\O
q’b
O
L) Q*
&
A
&
Q}\J:
1%
S
o
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1. A GYOGYSZER NEVE

Sonata 10 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 mg zaleplon kapszulankeént.
Ismert hatasu segédanyag: 49 mg lakt6z monohidrat kemény kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. X
t‘QQ
§
Kemény kapszula. Q

A kapszulak atlatszatlan fehér sziniiek, és a hataserdssségre utalo ,,10 mg” felirattal,vannak ellatva.

‘Q}%

3. GYOGYSZERFORMA

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

&
O
)

N\
A Sonata olyan alvaszavarokban szenvedd betegek kezelésére j @i\ott, akiknek elalvasi nehézségeik
vannak. Hasznalata csak sulyos alvaszavar esetén javallott, Wi& a beteg életvitelét nagymértékben

karositja vagy jelent6s foku kimeriiltséget okoz. ‘QO
4.2 Adagolas és alkalmazas sQ(b'
Az ajanlott dozis felndtteknek 10 mg. \O‘{Q

A kezelés id6tartama a lehetd legrévidigaq%ren, maximum 2 hét.
A gyogyszert kdzvetleniil lefekvegi@t, vagy azt kovetden kell bevenni, ha a beteg tigy érzi, hogy
b

nem tud elaludni. Mivel az étkez . 2 6raval késlelteti a maximalis plazmakoncentracid
kialakulasat, a Sonata bevéte‘:@ben vagy roviddel a bevétel el6tt nem szabad ételt fogyasztani.

figyelmét fel kell hivaigrra, hogy éjszakanként csak egy adag gyogyszert vehetnek be.

N\
Idések ’1/6
1d6s betegek S{ﬁmnyen reagalhatnak a hipnotikumokra, ezért esetiikkben a Sonata ajanlott dozisa 5
1

mg. O

Crpfin

A Sonata alkalmazésa ellenjavallt gyermekek vagy 18 évesnél fiatalabb serdiil6 esetében (lasd 4.3
pont).

A Sonata napi bsszdéi%ﬁﬁetlen beteg esetében sem haladhatja meg a 10 mg-ot. A betegek

Majkérosodas
Mivel a clearance csokkent, az enyhe-k6zepes foki majkarosodasban szenved6 betegek kezelésére
napi 5 mg Sonata adasa ajanlott. Sulyos majkarosodasban szenvedd betegek Lasd 4.3 pont

Vesekarosodas

Enyhe-kozepes foku vesekarosodas nem teszi sziikségessé a dozis modositasat, mivel a Sonata
farmakokinetikaja ilyen esetekben nem valtozik meg. Sulyos vesekarosodas esetén ellenjavallt (lasd
4.3).
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
tulérzékenység

Sulyos méajkarosodas.

Sulyos vesekérosodas.

Alvasi apnoe szindroma.

Myasthenia gravis.

Sulyos l1égzési elégtelenség.

Gyermekek és serdiilok (18 év alatt).

4.4  Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

(gépjarmiivezetés nem teljes €ébrenléti allapotban, szedatohipnotikum bevételét kdvetden, a
kés6bb nem emlékszik az eseményre) szamoltak be. Ezek az események eléfordulhatna
szedatohipnotikum-naiv személyeknél, mint azoknal, akiket mar kezeltek szedatohip,
Béar az alvavezetés vagy ehhez hasonlé viselkedésmoddok akkor is eléfordulhatnak
szedatohipnotikumot 6nmagaban, terapias dézishan alkalmazzak, az alkoholfq tas és egyéb, a
kozponti idegrendszert (CNS) deprimalé szerek alkalmazésa szedatohipnoti szedese mellett,
valamint a szedatohipnotikum ajanlott maximalis d6zisat meghaladé dozi an torténd alkalmazasa
fokozza az ilyen viselkedésmddok kockazatat. Mivel ez kockazatot jel y a beteg, mint a
tarsadalom szamara, ajanlatos megvonni a zaleplont azoktol a betegei@gl, akik alvavezetesi epizod
elé6fordulasarol szamolnak be. Egyéb komplex viselkedésmodokr 1. ételek elkészitése és evés,
telefonalas vagy kozosilés) is beszamoltak olyan betegek esetélier, akik szedatohipnotikum bevételét
kovetben nincsenek teljes ébrenléti allapotban. Mint az alvavgZzetés esetében is, a betegek altalaban
nem emlékeznek ezekre az eseményekre. Q

N
A szedatohipnotikumokat szed6 betegeknél komplex viselkedésmodokrol, példaul ,,alvavezﬁ ’
g

A szedatohipnotikumok — ideértve a zaleplont is — azasa soran sulyos anafilaxias/anafilaktoid
reakciokrol szamoltak be. Az els6 vagy tovabbi atohipnotikum — ideértve a zaleplont is — adagok
bevételét kdvetden egyes esetekben a nyelvet tist vagy gégét érintd angioedemardl szamoltak be.
Egyes szedatohipnotikumot szedd betege vabbi tiinetek is felléptek, igymint dyspnoe, a torok
0sszeszorulasa vagy hanyinger és hanya es betegek siirgdsségi osztalyos ellatast igényeltek.
Amennyiben az angioedema a nyeva‘ ottist vagy gégét érinti, ez léguti elzarddast okozhat, ami akar
végzetes is lehet. Azoknal a beteg , akiknél a zaleplon-kezelést kovetden angioedema 1ép fel, tilos
Ujbol megkisérelni a zaleplonn {26 kezelést.

!
Az almatlansag szomatik \g'y pszichés eredetli alapbetegség tiinete is lehet. Amennyiben rovid
ideig tartd zaleplon kez kovetben az almatlansag tartdsan fennall vagy romlik, akkor a beteg
allapotanak Ujraérték@%se vélik szilkségessé.

Mivel a zalepl ﬂéle'lezési ideje rovid, alternativ terapia bevezetése mérlegelendd, ha a beteg kora
61 szamol be. A betegek figyelmét azonban fel kell hivni arra, hogy egy €éjszaka
isnyi zaleplont vehetnek be.

AS %egyidejﬁ adasa mas, a CYP3A4-et kdzismerten befolyasold gyogyszerekkel varhatoan
megvaltoztatja a zaleplon plazma-koncentraciojat. (Iasd 4.5 pont).

Alkohollal tortén6 egyidejii bevétele nem ajanlott. Az alkohol felerdsiti a gyogyszer szedativ hatasat,
ami a kovetkez6 napon befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges
képességeket (lasd 4.7 pont).

Hozzaszokas

Ro6vid hatasu benzodiazepinek és benzodiazepinszer(i hatbanyagok esetében néhany hetes ismételt
hasznalat utan el6fordulhat a hipnotikus hipnotikhatas csdkkenése.
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Fiiggdség

Benzodiazepinek ¢és benzodiazepinszeri vegyiiletek hasznalata szomatikus és pszichés fliggdséget
okozhat. A fiiggdség kialakulasanak kockazata nd a dozisok nagysagéanak és a kezelés idotartamanak
emelésével, és magasabb azoknal, akik koreldzményében alkohol- vagy gyogyszerfiiggdség szerepel.
Amennyiben a fizikai fliggdség mar kialakult, a kezelés megszakitasa elvonasi tiinetek kialakulasaval
jar. Fejfajas, izomfajdalom, stlyos szorongés, feszlltségérzés, nyugtalansag, zavartsag és
ingerlékenység jellemezheti ezt az allapotot. Sulyos esetben a kovetkez6 tiinetek Iéphetnek fel:
képzelddés, deperszonalizacio, hyperacusis, a végtagok bizsergése és zsibbadasa, fény-, hang- és
fizikai ingerekre valo talérzékenység, hallucinacidk vagy epilepszias rohamok. Egyes posztmarketing
jelentések a zaleplonhoz kapcsolodo fliggdségrdl szamoltak be, elsdsorban egyéb pszichotrop
készitményekkel valo6 egyttes alkalmazés soran.

“Rebound” almatlansag és szorongas , N
Atmeneti jelenség, amelyben a kezelés abbahagyasakor a benzodiazepin vagy benzodiazepin;@\
vegyilettel valo kezelés alapjaul szolgalo tinetek ujbol, stlyosabb formaban jelentkezhetnek, gyéb
reakciok is kisérhetik, példaul hangulatvaltozas, szorongas, alvaszavarok vagy nyugtala

A kezelés idotartama @
A kezelés id6tartama a lehetd legrovidebb legyen (lasd 4.2 pont), de semmik?@&e haladja meg a 2

hetes idétartamot. Ezen id6tartam meghosszabbitasa csak a beteg klinikai al anak Ujraértékelése
utan lehetséges. %)

A kezelés megkezdésekor ajanlatos a beteget tajékoztatni arrdl, hogy@%nata terapia csak
meghatérozott ideig fog tartani. Fontos, hogy a betegek tisztaban igyenek az esetleg eléforduld
“rebound” jelenségekkel is, hogy a kezelés felfliggesztésekor ax@esetleges fellépése ne keltsen
benniik aggodalmat. ,\/

O

Memoria és a pszichomotoros funkciok karosodasa O
A benzodiazepinek és benzodiazepinszerli vegyiilet %terogréd amnéziat és a pszichomotoros
funkcidk karosodasat okozhatjak. Ezek leggyakraéb\l a gyogyszer bevételét kovetd néhany 6ran beliil
jelentkeznek. A kockézat csokkentése érdekébexﬁ) beteg ne végezzen pszichomotoros koordinaciot
igényld tevékenységet a Sonata bevételét ko 4 oraban, vagy még késobb se (lasd 4.7 pont).

0
Pszichiétriai és ““paradox” reakciéy\ﬂ
Ismert, hogy a benzodiazepin, ill@e‘benzodiazepinszerﬁ gyogyszerekkel valo kezelés kapcsan
nyugtalansag, izgatottsag, in enység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki
csalddasok, dihrohamok, réfmaimok, deperszonalizacid, hallucinaciok, pszichdzis, kiilonds viselkedés,
énidegen extroverzio és magatartasbeli anomalidk Iéphetnek fel. Ezek lehetnek hat6anyag altal
indukaltak, spontan kialékulok vagy pszichiatriai, illetve organikus alapbetegségb6l eredéek. A fent
emlitett reakciok abban tapasztalhatoak idds betegek esetében. Amennyiben ezek eléfordulnak, a
kezelést be kell éazni. Minden ujonnan jelentkezd viselkedési format gondosan és azonnal értékelni

kell. ‘ ®

Sgecifi@&tegcsoportok

AIk&SI- és gyogyszer abulzus
A benzodiazepin €s benzodiazepinszerii vegyiileteket kiilonds gonddal kell hasznalni azon betegek
esetében, akiknek anamnézisében alkohol- vagy gydgyszer abuzus szerepel.

Majkarosodas

A benzodiazepin és benzodiazepinszerli vegyiiletek hasznalata nem ajanlott stlyos majelégtelenségben
szenvedo betegek esetében, mivel encephalopathiat okozhatnak (lasd a 4.2 pontot). Enyhe- vagy
kdzépsulyos majkarosodasesetén a zaleplon biohasznosuldsa megndvekedett, mivel a clearance-e
csokkent. Ezen betegcsoportoknal ezért a dézisokat a fentiek értelmében kell megvaltoztatni.

Vesekarosodas
A Sonata ellenjavallt sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek kezelésére, mivel ilyen betegek
esetén kevés tapaszalat all rendelkezésre.
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Enyhe-kdzepes foku vesekarosodas esetén a zaleplon farmakokinetikai profilja nem véaltozik meg
szignifikansan az egészségesekhez képest. Ezért ilyen betegeknél nem szlikséges a dozis modositasa.

Légzési elégtelenség
Kronikus 1égzési elégtelenségben szenveddknek nyugtatok csak killonds korultekintéssel irhatok fel.

Pszichozis
Benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyiiletek nem javasoltak a pszichotikus kérképek elsddleges
kezelésere.

Depresszio

A benzodiazepin és benzodiazepinszerii vegyliletek 6nmagukban nem hasznalhatoak a depresszio,
illetve a depresszidval tarsulo szorongas kezelésére (ilyen betegeknél 6ngyilkossagot provokalh
kezelésnek ez a formaja). Ezenkiviil, mivel a szandékos tlladagolas kockazata a depresszios
betegeknél altaldban magasabb, a gydgyszerek, igy a zaleplon mennyiségét is a lehetd lega]@%nyabb
szinten kell tartani az ilyen betegeknél.

<
Ritka orokletes betegségekben, mint galaktéz intoleranciaban, Lapp laktaz hiényb@Sany glikoz-
galakt6z malabszorpcidban szenvedd betegek ezt a gyogyszert nem szedhetik.‘ \§

%
45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok @6

A gyogyszer bevételével egyidoben alkoholt fogyasztani nem ajénlothz alkohol felerdsiti a
gyogyszer szedativ hatasat, ami a kdvetkezd napon befolyasolhatjae, gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességét. (lasd 4.7 pont) X

>
A zaleplon egyéb kozponti idegrendszerre hat6 gyogysze s{@]él val6 egyuttes alkalmazéasakor kilonos
korultekintéssel kell eljarni. A kdzponti idegrendszerr: \é}korolt szedativ hatés kifejezettebben
jelentkezhet antipszichotikumokkal (neuroleptiku ipnotikumokkal,
anxiolitikumokkal/szedativumokkal, antidepress okkall, kabito fajdalomcsillapitdkkal,
antiepileptikumokkal, anesztetikumokkal, val szedativ hatésu antihisztaminokkal valo egyuttes
alkalmazas esetén. A zaleplon és ezen a gy¢ erek egyiittes alkalmazasa megndévelheti a kbvetkez6

napon fellépé almossag kockazatat, beleg geépjarmiivezetéshez sziikséges képességek romlasat is
(lasd 4.7 pont). L\

z

A zaleplon egyszeri, 10 mg-0s a(@ﬁ%nak egydttes alkalmazasa napi 75 mg vagy 150 mg
venlafaxinnal (elhuzo6do fels uldst) nincs semmilyen hatassal sem a memoriara (szavak révid és
hosszutavu felidézése), se zichomotoros képességekre (,,digit symbol substitution” teszt). Ezen
kivil nem volt farmako@ﬁg kai kolcsbnhatas sem a zaleplon és a venlafaxine (elhtiz6dé
felszabadulasu) kézé&

A difenhidrami%ﬁ}]j%fentések szerint az aldehid-oxidaz gyenge inhibitora a patkdny méajban, de gatlo
hatdsa az em ajban nem ismert. A zaleplon és difenhidranin egyittes alkalmazasa egyszeri
dozisban (@dben 10 mg és 50 mg) nem okoz farmakokinetikai kélcsdnhatast. Mivel mindkét
hatéan@ van kozponti idegrendszeri hatasa, additiv farmakodinamias hatés lehetseges.

Kéb?é’féjdalomcsillapiték esetén az eufdria fokozottabban érvényesilhet, ami ndveli a pszichés
fliggdséget.

A cimetidin, mint szamos majenzim nem specifikus, kdzepes erdsségii inhibitora — igy az aldehid
oxidazé, valamint a CYP3A4-€ is — a zaleplon plazma-koncentracidjanak 85%-os emelkedését idézi
eld, mivel a zaleplon metabolizmusaért felelds elsddleges (aldehid-oxidaz), valamint masodlagos
(CYP3A4) enzimeket is gatolja. Ezért a cimetidin Sonata-val valé egyidejli adasakor nagy
korultekintéssel kell eljarni.

A Sonata egyiittes alkalmazésa 800 mg-os do0zisu eritromicinnel, ami erés, szelektiv CYP3A4 gatlo, a
zaleplon plazmakoncentracidjanak 34%-os emelkedéséhez vezet. A Sonata adagjanak rutinszer(i
mobdositasa ezért még nem szilkséges, de a betegek figyelmét fel kell hivni ra, hogy, a szedativ hatdsok
feler6sodhetnek.
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Ezzel szemben a rifampicin, ami szdmos méjenzim (pl. CYP3A4) erds induktora, a zaleplon
plazmakoncentraciojat negyedére csokkentette. A Sonata egytttes adagolasa CYP3A4 induktorokkal,
példaul a rifampicinnel, karbamazepinekkel és fenobarbital-szarmazékokkal, csokkentheti a zaleplon
hatékonysagat.

A Sonata nem befolyasolta két sziik terapias indexii vegyiilet, a digoxin és a warfarin
farmakokinetikajat és farmakodinadmiajat. Az ibuprofen — ami a vesén keresztiil tértén6 kivalasztast
befolyasold gydgyszerek egyik példaja — és a Sonata kdzt sincs kélcsdnhatés.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Annak ellenére, hogy az allatkisérletek sordn nem mutatott sem teratogén, sem embriotoxikus h ,a
Sonata terhesség és szoptatas alatti biztonsagos alkalmazasarél nem allnak rendelkezésre me
részletességli informaciok. A Sonata terhesség alatti szedése nem javasolt. Amennyiben fo
kort nének irjak fel a gyogyszert, figyelmeztetni kell a beteget arra, hogy ha terhessége
vagy felmer(l a terhesség gyanuja, a gyogyszer szedésének felfliggesztésével kapcso
kezel6orvosahoz. %)

Ha kényszerit6 egészégiigyi koriilmények miatt zaleplon kezelést kell alkal : ﬂ terhesség utolso
szakaszaban vagy nagy dézisban a sziilés ideje alatt, a vegylet farmakologia’hatasanak

kdvetkezményeként az Gjszilottnél hypothermia, hypotonia és mérséke
jelentkezhet. )

Azoknal az Gjszulotteknél, akiknek anyja a terhesség utolso hem@n tartésan szedett benzodiazepint,
vagy benzodiazepinszerli hatéanyagot tartalmazo gy()gyszer}k@t)matikus fligg6ség alakulhat ki, és
fennall a veszélye annak, hogy naluk a sziiletés utani idd an elvonasi tlinetek jelentkezzenek.

Mivel a zaleplon kivalasztodik az anyatejbe, szopta(@yék nem szedhetnek Sonata-t.
4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjérmﬁveze&@ez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Sonata nagymértékben befolyasolja a miivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges
képességeket. ‘\

A szedacio, az amnézia, a koncerw}?iés képesség csokkenése és az izommiikodés karosodasa a
bevételt kovetd napon negatf Q@hyban befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Hayabeteg a gyogyszer hasznalata mellett is csak rovid idészakokat tud
ataludni, a koncentracias & pesség karosodasanak valosziniisége novekedhet (lasd 4.5 pont). A
zaleplon alkohollal é éb kdzponti idegrendszerre hat6 gydgyszerekkel torténd egylittes
alkalmazésa tovably#1éveli ezt a kockazatot (l4sd 4.5 pont). Szakképzettseget igénylé munkat végzok

esetében fokozaott Pwatossaggal kell eljarni. A betegek figyelmét fel kell hivni, hogy ne vezessenek
gépjarmiivet ¢ kezeljenek gépeket, amig meg nem bizonyosodtak arrol, hogy az ehhez sziikséges
képessége karosodtak.

4.8 vl@nkivénatos hatasok, mellékhatasok
A legygakrabban jelentett mellékhatdsok az amnézia, paraesthesia, somnolentia és dysmenorrhoea.

Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 - <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 —<1/100)

Ritka (>1/10 000 —<1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg)
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Az egyes kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend gyakorisag szerint keriilnek magadasra.

Szerv-/Szervrendszer

Mellékhatasok

(Gyakorisag)

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: amnézia, paraesthesia, somnolentia,
Nem gyakori: ataxia/koordinécios zavar, szédilés a

koncentracios képesség csokkenése, parosmia;
beszédzavar (dysarthria, érthetetlen beszéd);
hipesztézia

Lasd még aldbb az amnéziat,

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Nem gyakori: lataszavar, diplopia o (’\\'
A
A fiil és az egyensuly-érzékrld szerv betegségei 4
és tiinetei QQ
Nem gyakori: hyperacusis QQ
(0.4}

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori:

hanyinger

A bor és a boralatti szovet betegségei €s tiinetel
Nem gyakori:

\b
@Q

fotoszenzitivita

Gyakorisag nem ismert: angiooedemﬁg\
N

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és /l,"

tlnetek O

Nem gyakori:

®

a@r

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellep}})

reakciok
Nem gyakori: s\oﬁq

asthenia, rossz kozérzet,

Immunrendszeri betegségek és tun@
Nagyon ritka:
&

anafilaxias/anafilaktoid reakciok

Ma4j és epebetegségek ille %ft)unetek
Gyakorisag nem ismert'g,

42

hepatotoxicitas (legtobbszor mint megemelkedett
transzaminaz szint jelentkezik

A nemi szervekkol’és az emldkkel kapcsolatos

beteqseqelbeﬁjﬁnetek
Gyakori A

dysmenorrhoea

Psz atﬂal korképek
Nen?;yakorl

Gyakorisag nem ismert:

deperszonaliz&cid, hallucinécidk, depresszio,
zavartség, apathia
somnambulismus

.Lasd még aldbb a depressziét valamint a pszchiatriai és “paradox” reakcidkat

Amnézia

Az ajanlott terapias dozisok mellett is felléphet anterograd amnézia, ennek veszélye azonban nagyobb
a magasabb dozisokat szedd betegeknél. Az amnéziat okozd hatas egyiitt jarhat viselkedési zavarokkal

(l&sd még 4.4 pont).
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Depresszio
El6fordul, hogy az el6zetesen fennalld depresszid csak a benzodiazepinnel vagy benzodiazepinszerii

gyogyszerekkel vald kezelés ideje alatt valik klinikailag is diagnosztizalhatdva.

Pszichiatriai és ““paradox” reakciok

Ismert, hogy a benzodiazepinnel, illetve benzodiazepinszerti gyogyszerekkel valo kezelés kapcsan
nyugtalansag, izgatottsag, ingerlékenység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki
csalddasok, diihrohamok, rémalmok, deperszonalizacid, hallucinaciok, pszichdzis, kiilonds viselkedés,
énidegen extroverzid és mas magatartasbeli anomaliak Iéphetnek fel. A fent emlitett reakciok
gyakrabban fordulhatnak el6 id0s betegek esetében.

Fiiggdség

A gybgyszer hasznalata (még terapias dozisban is) fizikai fliggdség kialakulasahoz vezethet: a‘tf{h&ia
befejeztével elvonasi, vagy Un. “rebound” tiinetek jelentkezhetnek (lasd a 4.4 pontot). Psziché
dependencia is jelentkezhet. Beszdmoltak mar a benzodiazepinekkel €s benzodiazepinszerﬁ@
hat6anyagokkal valé ablizusrdl is. %)
Feltételezett mellékhatasok bejelentése @

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok t? jeléntése, mert az
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatos elemmel lehessen
kisérni. Az egészséguigyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltét tt mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. figgelékben talalhato elérhet6ségek Valamelyikéz\@esztﬁl.

)

4.9 Tualadagolas \
>

\
A Sonata akut tuladagolasanak hatasaval kapcsolatos klinika'r[g@asztalat ezidaig csekély, human
vizsgalatokban a tuladagolashoz sziikséges mennyiséget\&@ ataroztak meg.

életveszélyes allapotot, hacsak a gydgyszert nem indljak mas, kbzponti idegrendszeri

Hasonléan mas benzodiazepin és benzodiazepins@;@'gyﬁletekhez, a tiladagolas nem okoz
depresszansokkal (beleértve az alkoholt is). \O

Tuladagolas tiinetei &Q
A benzodiazepin és benzodiazepin-sze&gzerek tuladagolasa altalaban a kézponti idegrendszer
kiilonbozé mértékli depressziojabap-grxilvanul meg, amely az aluszékonysagon at a komaig terjedhet.

Enyhe esetekben aluszékonysag ‘@ artséag és letargia jelentkezhet. A stlyosabb esetek tiinetei kozé
tartozhatnak: ataxia, hypotow@/potensio, légzésdepresszid, ritka esetben kdma, nagyon ritkan halal.
Chromaturiat ( a vizelet ké}(ﬁs- Oldes elszinez6dése) jelentettek a zaleplon tiiladagolasa esetén

1

9

Tuladagolés kezelés <
Minden, gyogyszergeptortént tiladagolas kezelése esetén gondolni kell arra a lehetdségre, hogy a
beteg egyszerre éle gydgyszert is bevehetett.

A Sonata @olés kezelése nagyrészt szupportiv. A légutak atjarhatdsdganak a biztositasa, a 1égzés
témog@ ¢s hemodinamikai kezelés altaldban elegendd. Enyhébb esetekben a betegeknek 1égzés és
keri unkcidk megfigyelése alatt kell aludniuk. Hanytatas nem javasolt. Stlyos esetekben az
orvosi szén vagy a gyomormosas segithet, amennyiben réviddel a bevétel utan torténik. A keringési
funkciok stabilizalasa és intenziv kdvetése lehet szilkséges. A forszirozott dializis vagy hemodializis
értékeét a tuladagolas kezelésében nem hataroztak meg.

Az éllatkisérletek alapjan a flumazenil a zaleplon egyik antagonistéja, és a Sonata tladagolas

kezelésében adhat6. Klinikai tapasztalatok azonban még nem tamasztjak alé a flumazenil hatasossagat
Sonata tiladagolas esetén.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Benzodiazepinnel rokon gyogyszerek. ATC Kéd: NO5CF03

A zaleplon pirazolopirimidin tipusu hipnotikum, amely szerkezetileg kiilonbdzik a benzodiazepinektdl
és mas hipnotikumoktol. A zaleplon szelektiven kotddik az I-es tipust benzodiazepin receptorokhoz.

A zaleplon farmakokinetikai profilja gyors felszivodast és kitrulést mutat (lasd 5.2 pont). Szubtipus-
szelektiv receptorkété tulajdonsaga, valamint az I-es tipust benzodiazepin receptorokra valé nagyfoku
szelektivitdsa és kis affinitasa egylitt felel0s a Sonata altalanos tulajdonsagaiért.

A Sonata hatasossagara vonatkozoan alvéslaboratoriumi vizsgalatokat végeztek, amelyekben ‘\}Q
poliszomnografia (PSG) segitségével mérték az alvasidét, valamint jrobeteg vizsgalatokat /1/
amelyekben kérddivek segitségével értékelték a betegek alvasmindségét. Ezekben a viz tokban
olyan betegek vettek részt, akiknél elsddleges (pszichofizioldgias) dlmatlansagot dia, tizaltak.

Az elalvasi id6 10 mg Sonata hatasara nem idds jarobetegeknél csokkent. Ez a k&% akar 4 héten
keresztiil is tapasztalhato volt. Id6s betegek esetében az elalvasi id6 5 mg S @a asara gyakran
szignifikansan lecsokkent, 10 mg zaleplon adasakor pedig a hatas — ssze litva a kéthetes placebo
kezelésekkel — még kifejezettebb volt. Az elalvasig eltelt id6 ilyen foki éSikkenése szignifikans
kiilénbséget mutatott a placebocsoportban tapasztalthoz képest. A ké négyhetes vizsgalatok
eredményei szerint farmakolégiai tolerancia nem alakult ki a Sona@egyik dbzisanak adagolasakor

sem.
>

A Sonata vizsgalatban hasznalt objektiv PSG mérések sz 10 mg Sonata az éjszaka els6 felében
sokkal jobb eredményeket mutatott a placebo kezeléssgl Szemben, mind az elalvasi id6 id6
csokkentése, mind pedig az alvasi id6 meghosszabbijtaéd tekintetében. A Sonata ellendérzott kisérleti
korlilmények kozott nem valtoztatta meg az egye asi stddiumokat, amit az egyes alvasi
stadiumokban elt6ltott id6 szazalékos arz’myz’wa@ rtek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonségobﬁg

Felszivodas

A zaleplon széjon at torténd alka@ést kdvetéen gyorsan és szinte teljes mértékben felszivodik,
cstcskoncentracidjat kb. 1 6 va éri el. Az oralisan bevitt dozisnak legalabb 71%-a felszivddik. A
zaleplon preszisztémas meﬁ/&hzmusa kovetkeztében abszolut biohasznosulasa kb. 30%.

Eloszlas
A zaleplon zsirold@ny vegyiilet, amelynek megoszlasi térfogata intravenas beadast kovetden kb. 1,4
+0,31/kg. Az i ﬂllo plazma fehérjekotédés kb. 60%-o0s, s ezen fehérjekdtddési arany miatt a
hatéanyag gg@zerkblcsbnhatés kockézata csekélynek varhatd.

1

A zale elsédleges metabolizacidjat az aldehid-oxidaz végzi, amelynek soran 5-oxo-zaleplon
keletkezik. Ezenkivill a CYP3A4 is részt vesz a zaleplon lebontasaban dezetilzaleplonna alakitaséaval,
amely tovabb metabolizalodik az aldehid-oxidaz révén 5-oxo-dezetilzaleplonna. Az oxidativ
anyagcseretermékek gliikuronsavas konjugacio révén metabolizalddnak tovabb. Mind
allatkisérletekben, mind pedig az in vitro aktivitasi vizsgalatokban minden zaleplon metabolit
inaktivnak bizonyult.

A zaleplon plazmakoncentricioja a dozis emelésével egyenes aranyban nd. A napi adagot 30 mg-ra
emelve a gyogyszerrel kapcsolatban kumulaciét nem tapasztaltak. A zaleplon eliminacids félideje kb.
1 6ra.

Kivalasztas
A zaleplon inaktiv metabolitok formajaban valasztodik ki, féleg a vizelettel (71%) és a széklettel
(17%). Az alkalmazott dozis 57%-a 5-oxo-zaleplon, illetve ennek glikuronsavas metabolitjaként
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jelenik meg a vizeletben, tovabbi 9%-a mint 5-oxo-dezetilzaleplon, illetve ennek gliikuronsavval
konjugalt formaja. A vizeletben el6forduld tovabbi metabolitok kevésbé jelentdsek. A székletben
megjelend metabolitok legnagyobb része 5-0xo-zaleplon.

Majkarosodas

A zaleplon elsdsorban a majban metabolizalodik, €s jelentds preszisztémas metabolizmuson megy
keresztll. Ennek kovetkeztében a zaleplon oralis clearance-e 70%-kal csdkkent a kompenzalt, mig
87%-kal a dekompenzalt majcirrhosisban szenvedé betegek esetén. Ez az egészséges egyénekhez
viszonyitva az atlagos Cax és AUC jelent6s névekedéséhez (kompenzalt betegek esetén akar 4-szeres,
mig dekompenzalt betegek esetén akar 7-szeres) vezetett. A zalepon dozisat az enyhe-, illetve kdzepes
fok majkarosodasban szenvedd betegek esetén csokkenteni kell, mig sulyos majkarosodasban
szenvedOknél a zaleplon alkalmazasa nem javasolt.

Vesekarosodas “\}Q
Egyszeri zaleplon ddzis farmakokinetikajat vizsgaltak enyhe- (kreatinin-clearance 40-89 mdﬁe’rc) és
kdzepes foku (kreatinin-clearance 20-39 ml/perc) vesekarosodasban szenvedék, valamipi(dializalt
betegek esetén. A kdzepes foku vesekarosodasban szenveddk, valamint a dializalt be esetén a
plazma-csucskoncentracio csokkenése megkdzelitleg 23% volt az egészséges dnkéntesek esetében

eszlelthez viszonyitva. A zaleplom-expozicié nagysaga minden csoport eseten h\‘ 16 volt. Ezért
nincs sziikség a ddzis modositasara az enyhe-, ill. kézepes foku vesekarosods szenvedd betegek
esetén. A zaleplont stilyos vesebetegségben szenvedd betegek esetén nem gezsgaltak kelld mértékben.

5.3 A preklinikai biztonsagi vizsgélatok eredményei @Q

AN
Ismételt dozisu toxicitas "0
A benzodlazepm receptorokhoz kotodo mas Vegyuletekhez @hloan a patkanyoknal és kutyaknal

megfigyelt a maj és mellékvese tomegének reverzibilis n dése csak a per os adott maximalis
human terapias dozis tobbszorosénél volt tapasztalhatd, Nemi érés el6tt allo kutyakon ezekkel a
dozisokkal végzett 3 hdnapos vizsgalat soran mind sztata, mind pedig a herék témegének
szignifikans csokkenését észlelték. ((\

O

Reprodukcids toxicitas f&
Patkanyokon végzett fertilitasi és repro&ﬁé& teljesitmény vizsgalatokban ndstény és him egyedeknél
a 100 mg/ttkg/nap dézist (a maximalis&g-ajanlott human dozis (20 mg a mg/m? alapjan szamolva) 49-
szeresenek felel meg) per os zaleplogkezelésnél mortalitast és csokkent fertilitast figyeltek meg. Az
utankoveteses vizsgalatok azt mutaftak, hogy a fertilitas karosodasa a ndstényekre gyakorolt hatas
miatt kovetkezett be. ‘\

Embriofoetalis fejlodési \Gg/!{galatokban nem mutattak ki teratogenitasra utalo blzonyltekot vemhes
patkanyoknal 100 m /nap (a maximalisan ajanlott humén dézis (20 mg a mg/m® alapjéan
szamolva) 49- szer k felel meg) és vemhes nyulaknal 50 mg/ttkg/nap (a maximalisan ajanlott
human dozis (2 a mg/m alapjan szdmolva) 48-szorosanak felel meg) per os dozisig.
Patkanyokn & nyara nezve toxikus 100 mg/kg/nap zaleplon dozis a pre-és postnatalis ndvekedés
csokkenes zta.

Patkén@l az utdédok novekedését még nem befolyasold ddzis 10 mg/ttkg (a maximalisan ajanlott
hu is (mg/m? alapjan szamolva) 5-sz6rdsének felel meg). Nyulaknal nem figyeltek meg
embifofoetalis fellodést befolyasold hatasokat.

Pre-és postnatalis fejlodési vizsgalatokban a maternalisan még nem toxikus > 7mg/ttkg/nap
dozisokkal kezelt patkanyok utddaindl a halvasziilések és a postnatalis mortalitas megemelkedését
valamint kisebb utdédokat és csokkent testi fejlodést figyeltek meg. A postnatalis fejlédést még nem
befolyasold dozis 1 mg/ttkg (a maximalisan ajanlott human dézis (mg/m? alapjan szamolva) felének
felel meg). Az egymast kovetd kereszt-neveléses vizsgalatokban az utédok életképességeét és
novekedését befolyasold mellékhatasok jelentkeztek mind az in utero mind a laktacios id6szak alatti
zaleplon expozicio kovetkeztében.

Karcinogenitas
A zaleplont 104 egymast kdveté héten keresztiil patkdnyoknak per os adva, a gyogyszerrel 0sszefliggo

tumoros elvaltozast napi 20 mg/ttkg dozisig nem indukalt. Egereknek per os 65, illetve 104 egymast
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kovetd héten keresztiil nagy dozisban (> 100 mg/kg/nap) adagolva statisztikailag szignifikdns modon
nétt a joindulati méjdaganatok gyakorisaga. A rosszindulati daganatokkal kapcsolatban hasonlod
hatast nem tapasztaltak. A jéindulatd majdaganatok egerekben val6 gyakoribba valasa csupan
adaptacios jelenségnek tekinthetd.

Osszességében a preklinikai vizsgalatok eredményei azt igazoltak,hogy az ajanlott dozisok mellett,
human alkalmazasban a Sonata alkalmazéasa nem jelent kiiléndsebb veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula toltet: “\}(\
Mikrokristalyos cellul6z, S
hidegen duzzadé keményits, O
szilicium-dioxid, (Q@
natrium-laurilszulfét, <
magnézium-sztearat, . \§
lakt6z-monohidrat, 6@
indigékarmin (E 132), %)

titan-dioxid (E 171). (\Q’

A kapszulatok 6sszetevoi: \\
zselatin, \(0
titan-dioxid (E 171), ,l/’b
natriumlaurilszulfat ()

A tokon lathato jelol6 festék anyaga (rozsaszinii tin{@%’ -1105):
sellak,

titan-dioxid (E 171), \O
ammonium-hidroxid, >
voros vas-oxid (E 172) &Q
sarga vas-oxid (E 172). \\\O

6.2  Inkompatibilitasok ‘@(\
Nem értelmezhetd. ,{;\\'

)

6.3 Felhasznélhat&%i idétartam

3év. %’1/6
6.4 Kulé&es tarolasi eldirasok

Ez g@@;yszer nem igényel kilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informéciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

A Sonata kapszulat ugy fejlesztették, hogy ha tartalmat folyadékban oldjak, a folyadék elszinez6dik és
zavarossa valik.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/99/102/004-006 X
S
, o SV
9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ O
MEGUJITASANAK DATUMA (Q@
N
Q

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 1999. marcius 12. 6
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2009. marcius 12.®

O
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA \\

?
>

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyégysze&fnékség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato. O
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A. AGYARTASI TETELEK VEGFEC&ABADI'TASAERT

FELELOS GYARTO(K) \be
B. FELTETELEK VAGY.RORLATOZASOK AZ ELLATAS ES

HASZNALAT KQ\
cC. A FORGALQ@A HOZATALI ENGEDELY EGYEB

FELTETE S KOVETELMENYEI
D. FELTE LEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BI SAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA

ATKOZOAN
&
&
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kéln

Németorszag

S
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS AS HASZNALAT KASESAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. @Q?

&

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELQ&%S
KOVETELMENYEI 6

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (\Q)

vonatkozo6 idészakos

ének (7) bekezdésében

ossagra hozott uniés

yeknek megfelelden kdteles benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles az erre a termg
gyogyszerblztonsagl Jelenteseket a 2001/83/EK iranyelv 107c i
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon n
referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovet

&

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA YONATKOZOAN

Nem értelmezhet6. s\oﬁq
QD
N
A
‘Q)%
&
,\/6
e,
o
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A. CIMKESZOVEG ’\\



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
SONATA 5 mg KAPSZULAT TARTALMAZO BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA -7, 10
ES 14 KAPSZULAT TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1.  AGYOGYSZER NEVE

Sonata 5 mg kemény kapszula

zaleplon
Z z (] AS'
2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE O
él/
5 mg zaleplon kapszulanként Q()
. ] .Q,.(Q
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA AN
A kapszula laktéz-monohidréatot is tartalmaz. @6
Tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajéloztatét. Q)(\Q)
AN\
) ) <
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ',VQ}'
7 kemény kapszula A\
10 kemény kapszula \0(0
14 kemény kapszula (Q
\O
re r\® P P e
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPC@QATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) K

SN
Hasznalat el6tt olvassa el a me&@lt betegtajékoztatot!
Szajon &t torténd alkalmazés&

S

|
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME TOL ELZARVA KELL TARTANI

%V
A gyégysz@rmekektél elzarva tartando!

S

7. X TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna

Svédorszag X,
¢ Q
4/\)
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI A2
@"J
EU/1/99/102/001 7 kapszula ((\
EU/1/99/102/002 10 kapszula \§®
EU/1/99/102/003 14 kapszula 6@
o
A o
13. A GYARTASI TETEL SZAMA >
N
Gy.sz.: \(b
y /1/(0‘
&
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE Q,‘
AS)
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \O(Q
. >
15.  AZ ALKALMAZASRA VONAFKOZO UTASITASOK

D
‘QQ

LR\ _ _ _
16.  BRAILLE [RASSALFELTUNTETETT INFORMACIOK

1

Sonata 5 mg Q{g’
<
%
N
)

N
i
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
SZOVEG A SONATA 5 mg KAPSZULAT TARTALMAZO BUBOREKFOLIAN

1.  AGYOGYSZER NEVE

Sonata 5 mg kemény kapszula
(zaleplon)

2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE A
“0\‘
Meda AB &V
oS
3. LEJARATIIDO \\Q)‘
Felh.: SQ}
%)
O
4.  GYARTASI TETEL SZAMA N2
®\\
Gy.sz. (5\'
3V
] - A
5. EGYEB INFORMACIOK Q’O
N
qr&
O
'QQ
D
NG
,1/6
A%
)
S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
SONATA 10 mg KAPSZULA, BUBOREKCSOMAGOLAS, 7, 10 ES 14 KAPSZULAT
TARTALMAZO CSOMAGOLAS

1.  AGYOGYSZER NEVE

Sonata 10 mg kemény kapszula

zaleplon
Z z (] AS'
2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE O
él/
10 mg zaleplon kapszulanként Q()
, , .Q,'(Q
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA AN
A kapszula laktéz-monohidréatot és is tartalmaz. @6
Tovabbi informéacidért olvassa el a betegtajéloztatét. Q)(\Q)
AN\
) ) <
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ',VQ}'
7 kemény kapszula A\
10 kemény kapszula \0(0
14 kemény kapszula (Q
\O
re r\® P P e
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPC@QATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) K

SN
Haszndlat el6tt olvassa el a me&@lt betegtajekoztatot!
Szajon &t torténd alkalmazés&

S

|
6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME TOL ELZARVA KELL TARTANI

%V
A gyégysz@rmekektél elzarva tartando!

S

7. X TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Meda AB

Pipers vag 2A

S-170 09 Solna x_
Svédorszag “\)(\

(\é\z

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI 9

Q
EU/1/99/102/004 7 Kapszula \§®
EU/1/99/102/005 10 kapszula 6@
EU/1/99/102/006 14 kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA N

Gy.sz.: 0/1,(0

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE <\‘\O"

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. (&O
79

15. ALKALMAZASRA VONAFKOZO UTASITASOK

)

@\\a
X

16. BRAILLE I'RASSM‘;{YELTUNTETETT INFORMACIOK

1

Sonata 10 mg Q{g’
<
%
N
)

N
i
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
SZOVEG A SONATA 10 mg KAPSZULAT TARTALMAZO BUBOREKFOLIAN

1.  AGYOGYSZER NEVE

Sonata 10 mg kemény kapszula
(zaleplon)

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE A
“0\‘
Meda AB &V
oS
3. LEJARATIIDO N
Felh.: SQ}*
<
O
4. GYARTASI TETEL SZAMA o9
@\
Gy.sz.. (5\'
3V
5. EGYEB INFORMACIOK ‘0(0
®)
a
O
QD
@Q)
A
)
ng)
%)
%
>
)
S
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Sonata 5 mg kemény kapszula
zaleplon

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyodgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, , mert

az On szdmara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késGbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kerdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészehez.

- Eztagydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara

artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége az Onéhez hasonléak. R

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy O
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasfa is
vonatkozik. Lasd 4. pont. Qé(

A betegtajékoztato tartalma: @<Q

1. Milyen tipusu gyogyszer a Sonata, és milyen betegségek esetén alkalmazd@ ?

2. Tudnivalok a Sonata szedése el6tt. GQ

3. Hogyan kell szedni a Sonata-t? %)

4. Lehetséges mellékhatasok. (\Q

5  Hogyan kell a Sonata-t térolni? %)

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok. \(g\

1. Milyen tipusu gyogyszer a Sonata és milyen bet@?egek esetén alkalmazhato

A Sonata a benzodiazepin-szer(i gyogyszerek cso ba tartozik, mely altaté hatasu
gyogyszerkészitményekbdl all. \O

A Sonata segit az On alvészavarainak kezi@ben. Az alvaszavarok altalaban csak atmeneti jellegiiek
¢s a legtobb embernek csak rovid ideigﬂgﬂ\ho kezelésre van sziiksége. A kezelés id6tartama valtozo
lehet, néhany naptol két hétig terjedh% mennyiben a panaszai nem sziintek meg a felirt teljes
kapszulamennyiség beszedése uté@% , forduljon Gjra kezel6orvosahoz.

\ 5\\'®

2. Tudnivalok a Sqné/szedése elott

%
Ne szedje a Sonat%\)“
2V

ha aIIerg@a zaleplonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevojére,

- ha j apnoea szindromaban szenved (alvas kdzben rovid idoszakokra megsziinik a 1égzése)

- h 0S vese vagy maj problémai vannak

- iaszténia graviszban (myasthenia gravis) szenved (izomzata nagyon gyenge vagy
aradékony)

ha sulyos 1égzési vagy mellkasi panaszai vannak.

Amennyiben gy érzi, hogy a felsorolt allapotok barmelyike érintheti Ont, kérjuk, forduljon
kezeléorvosahoz.
Gyermekek és 18 év alatti serdiilék nem szedhetnek Sonata-t.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Sonata szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

- Soha ne fogyasszon alkoholt Sonata kezelés ideje alatt. Az alkohol barmely, az alvas
el6segitésére szedett gyogyszer nem kivant hatédsait fokozhatja.

- Kiilonds kortltekintéssel kell eljarnia, ha On valaha is gyogyszer- vagy alkoholfiiggd volt.
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- Ha On barmilyen, az altatok csoportjaba tartozé gyogyszert szed, mint pl. a Sonata, fennall
annak a lehet6sége, hogy fiiggdség alakul ki a gydgyszerrel szemben. Amennyiben a fizikai
fiigg6ség mar Kilakult, a kezelés hirtelen abbahagyasa megvonasi tiinetekkel jarhat. Ezek kdzé
tartozik: fejfajas, izomféajdalom, erés nyugtalansag, fesziiltség, zavartsag és ingerlékenység

- Sem a Sonata-t, sem pedig més altat6szereket ne szedjen hosszabb ideig, mint azt kezeléorvosa
javasolta.

- Ne vegyen be dupla adagot éjszakara

- Ha almatlansaga roviddel Sonata kezelés utan is fennall vagy romlik, keresse fel kezeléorvosat.

- Eléfordulhat, hogy bizonyos tipust 4tmeneti emlékezetkiesés (amnézia) és koordinacios zavar
Iép fel, ha altatokat szed. Ez rendszerint elkeriilhetd, ha a Sonata bevételét kovetden legalabb 4
oran at pihen.

- El6fordulhat, hogy alvajarast (szomnambulizmust) tapasztal; ide tartozik az evés vagy X
gépjarmiivezetés nem teljes ébrenléti allapotban, amire késdbb nem emlékszik. llyen es&&wek
észlelése esetén azonnal lépjen kapcsolatba orvosaval. é\/

- Bizonyos altatok idetartozik a Sonéata is szedése kapcsan nyugtalanséag, izgatottsa Q
ingerlékenység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki csaléd!ﬁg'
dihrohamok, rémalmok, személyiségétdl megfosztottsag érzése, haIIucinéc@g szichozis,
kilonos viselkedés, énidegen extroverzid és mas magatartasbeli anomalidkI6fordulasarol
szamoltak be. Ezek lehetnek hatbanyag altal indukaltak, spontéan kial vagy pszichiatriai,
illetve a meglévd alapbetegségbdl eredéek. A fent emlitett reakciok @yakrabban tapasztalhatoak
idds betegeknél. llyen esemeények észlelése esetén azonnal lépje csolatba orvosaval.

- Ritka esetekben sulyos allergias reakciokrol szamoltak be. A\@Ierglas reakciok kozé tartozhat
még a borkilités, viszketés, nehézlégzés vagy az arc, aJk ok vagy nyelv megduzzadasa,
hanyinger vagy hanyas. Ha ezek kdzul barmelyiket e azonnal Iépjen kapcsolatba
kezel6orvosaval. ’ﬂ/

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert gyermekeknek és 18 év {Q@ serdiil6knek.

Egyéb gyogyszerek és a Sonata
®
valamint szedni tervezett egyeb gyggyyzereirdl. Kezel6orvosa vagy gyogyszeresze elézetes tanacsa

nélkil egyéb gyogyszereket ne jen. Ez a vény nélkil kaphaté gyogyszerekre is vonatkozik,
néhany koziiliik ugyanis alm\ oot okozhat, ezért nem szedhetd a Sonata kezelés ideje alatt.

Feltétlenil tajékoztassa kezelGorvos ; y gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

kelleténél jobban elakiidsithatja Ont. Tartsa szem el6tt, hogy az ilyen gyogyszer-kombinacio még a
bevételt kovetd is dlmossagot okozhat. A kovetkezd gyogyszerekre kell kiilondsen iigyelnie: a
pszichiatriai b égek kezelésében alkalmazott gydgyszerek (antipszichotikumok, altatoszerek,

Ha a Sonata-t mas, kglz i |degrendszerre hat6 gydgyszerrel egyiitt hasznaljak, a kombinacio a

fesziiltségo yugtatok, antidepresszivumok), erés fajdalomesillapitok (kabitd fajdalomcsillapitok),
az epile gyogyszerei/gorcsoldok (antiepileptikumok), érzéstelenitésre hasznalt gydgyszerek
(aneszt mok) és az allergias betegségek bizonyos gyogyszerei (nyugtatd hatasd antihisztaminok).

A Sdhata kezelés id6tartama alatti alkoholfogyasztés a bevételt kovetd napon dlmossagot okozhat.
Soha ne fogyasszon alkoholt Sonata kezelés ideje alatt (lasd ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).

Feltétleniil tjékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét, ha On cimetidint (gyomorpanaszokra
szedett gydgyszer) vagy eritromicint (antibiotikum) szed.

A Sonata egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A Sonata kapszulat nem ajanlatos boséges taplalkozas kdzben vagy kozvetleniil az utan bevenni, mivel

ilyenkor hatasat lassabban fejti ki. A kapszula(ka)t kis pohar vizzel vegye be. Soha ne fogyasszon
alkoholt a Sonata kezelés ideje alatt (lasd a ,,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” részt).
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Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ezen id6szakok alatt nem szedhet Sonata-t, mivel a terhesség és szoptatas alatti Sonata kezelés
biztonsagossagarol nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii klinikai adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Sonata elalmosithatja, ami a koncentracios képesség elvesztését, vagy emlékezetkiesést vai \
izomgyengeséget okozhat. Ezek a tiinetek rosszabbodhatnak, ha a gyogyszer bevétele utan ranél
kevesebbet aludt, vagy ha egyéb, kdzponti idegrendszerre hatd gyogyszert is vesz be, v a alkoholt
fogyaszt (lasd ,,Egyéb gydgyszerek és a Sonata”). llyen esetekben ne vezessen és ne jen gépeket.

A Sonata laktdzt tartalmaz AN g
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyosé@{rokra érzekeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert. %)
O
%)

3. Hogyan kell szedni a Sonata-t \(5\\

A gybgyszert mindig a kezeléorvosa vagy gydgyszerésze 4 q&mondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze kezel6orvosat.

A szokasos adag felndtteknek 10 mg kozvetleniil 1 (Qe:s elott vagy mar az agyban vegye be, ha
nehezen alszik el. Egy éjszaka folyaman két d6zigtwem vehet be.

Kiilonboz6 dozisok szolgalnak a 65 évnél %abb, illetve 65 évnél iddsebb betegek kezelésére,
valamint azok szdmara, akiknek enyhe es fok( méajkarosodasuk van:

65 éves vagy idésebb betegek részere naponta 1 db 5 mg-0s kapszula ajanlott.

Az enyhe-, kozepes foku m%@ébsodésban szenved6 betegek részére naponta 1 db 5 mg-os

kapszula ajanlott.

<&

A Sonata kapszulat Ggy fej &tették, hogy ha tartalmat folyadékban oldjak, a folyadék elszinezddik és
zavarossa valik. ‘Q)

Ha az el6irtnal t"l@%onata-t vett be

e
Azonnal f9r n orvoshoz és kdzolje, hogy mennyi kapszulat vett be. Ne menjen kiséret nélkuil
orvosi seqif3egert.

Ha 1 %golés tortént nagyon gyorsan elaludhat ami nagy adagoknal kdméahoz vezethet.
Ha elfelejtette bevenni a Sonata-t

A szokasos id6ben vegye be a kovetkez6 kapszulat, és tegyen mindent ugy, mint korabban. Ne
prébéalja meg potolni a kimaradt gydgyszeradagot.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Sonata szedését

A kezelés befejeztével az eredeti alvaszavar Ujra jelentkezhet, tovabba hangulatvéltozas, szorongas és
nyugtalansag is elé6fordulhat. Ha a fenti tlneteket észleli, tanacsért forduljon orvosahoz.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tunetet észlel, kérjik, értesitse orvosat

A mellékhatasokat a kovetkez6 gyakorisag szerint soroljak be: “\}(s\\
1>

Nagyon gyakori 10 betegbdl tobb mint egy betegben A7

Gyakori 10 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de 1 @‘é’t’egbél
tdbb mint 1 betegben

Nem gyakori 100 betegbdl kevesebb, mint lbetegb ﬁ% 1000 betegbol
tobb mint 1 betegben \o,

Ritka 1000 betegbél kevesebb, mint I@Qben de 10 000
betegbdl t5bb mint 1 betegbenOy

Nagyon ritka 10 000 betegbdl kevesebb,@int 1 betegben

Nem ismert A rendelkezeésre allé adg(sfbél nemallapithaté meg

XS

A gyakran el6fordulo mellékhatasok: almosség, memériazax?&k, a végtagokban jelentkezd
érzészavar, pl. zsibbadas (paresztézia), fajdalmas menstryd

Nem gyakori mellékhatésok: szédilés, gyengeség, rqﬁgzettségének csokkenése, bizonytalan
jaras/elesés (ataxia), a koncentracid-képesség csokkenése, levertség, nyugtalansag, depresszio,
izgatottsag, ingerlékenység, zavartsag, szokat ondolkodas és viselkedés (énidegen
megnyilvanulasok, gatlastalansag, agressziyités, diihdngés, érzékcsalddas, deperszonalizacid,
pszichozis); rémalmok, hallucinaciok, dstatas, illetve egyéb lataszavarok, fokozott érzékenység a
zajokra (hiperakuzis); szaglasi problé (parozmia); beszédzavarok, pl. érthetetlen beszéd; zsibbadas
pl. a végtagokban (hipesztézia); ha ger, fényérzékenység (napfény, UV-fény); bizonytalan
betegségérzet (rossz kozérzet). &

)
Nagyon ritkén allergiés re \'krél (néha sulyosakrol), esetenként pedig nehézlégzés kialakulasarol
szamoltak be, amely az i orvosi beavatkozast tehet sziikségessé. Az allergias reakciok kozé
tartozhat még a borkjkites, viszketés vagy az arc, ajkak, torok vagy nyelv megduzzadasa.
Transzaminaz q-ﬁéjenzimek egy csoportja mely a vérben természetesen eléfordul) szint emelkedést
Jelentettek a@&y majproblémak jele lehet.
Mellekhﬁlﬁsok bejelentése
Ha %ﬁ@barmllyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A melléhatasokat kdzvetlenill a hatsag részere is bejelentheti
az V. fiiggelékben taldlhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sonata-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso
napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kdrnyezet védelmét

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok ‘b(s\\'
Mit tartalmaz a Sonata ()@/1/
%)
A Sonata kapszula hatdéanyaga 5 mg zaleplon. (Q
<

Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzadd keményitd, szili -dioxid, natrium-
laurilszulfat, magnézium-sztearat, lakt6z-monohidrat, indigdékarmin (E 132 tan-dioxid (E 171).

A kapszula tokjanak alkotdrészei: zselatin, titan-dioxid (E 171), voros xid (E 172), sarga vas-oxid
(E 172), fekete vas-oxid (E 172) és natrium-laurilszulfat. A tokon.kéﬁa 0 felirat anyaga (aranytinta
SB-3002): sellak, ammé&nium-hidroxid és sarga vas-oxid (E 172 (g

Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csoma@%?

,»5 Mg” nyomattal. Csomagolasuk buborékfélia. E ozban 7, 10 vagy 14 kemény kapszula
talalhatd. Nem feltétlenll mindegyik kiszerelés kictil kereskedelmi forgalomba.

>
A forgalomba hozatali engedély jogo§\@§}a és a gyarté

S

A vilagoskék port tartalmazo Sonata 5 mg keméﬁ%ﬁa felso része vilagosbarna, also része fehér,

A forgalomba hozatali engedél{Q'gdosultja: A Sonata gyart6ja a Meda AB szamara:
Meda AB "\\, MEDA Manufacturing GmbH

Pipers vag 2A . 9/1/ Neurather Ring 1

S-170 73 Solna 74) 51063 Kdln

Svédorszag st‘ Németorszag

,\/Q
Ny

A készf %nyhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosuitjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MEDA Pharma S.A./N.V. Meda Pharma SIA
Chaussée de la Hulpe 166/ Veiveriy 134
Terhulpsesteenweg 166 LT - 46352 Kaunas
B-1170 Brussels Tel.: +370 37 330 509

Tél/Tel: +322504 08 11
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bobarapus

TII Mena ®apmacoitTukac
V. Onpun 71-75, er.2, an 7
1303 Codust

Tem.: +359 2 4177977

Tem: +359 2 942 70 70

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
BenzstralRe 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

EALGSa

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag 3

GR-15231 Xolavdpr-Attikn

5\
TnA: +30 210 6 77 5690 ‘Q(\*

Espafia n@
MEDA Pharma SAU. />
Avenida de Castilla, 2 (-2

Parque Empresarial ernando
Edificio Berlin
E-28830 San F
Tel: +34 91 9300

O
France *
ME ARMA SAS

25 Bd. de I’ Amiral Bruix
F-75016 Paris
Tél : +33 156 64 10 70

Hrvatska

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

2
o&

%)
/]mdo de Henares (Madrid)
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Meda o
Ask en 61
s%lps 4 Asker

\0®

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

Tél/Tel: +322504 08 11
Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta RS
Alfred Gera & Sons Ltd. /\/\}
10, Triq il-Masgar Q@
Qormi QRM 3217 (%)

Tel: +356 2092 4000
Tel: +356 21 320 338 %)
Nederland ‘ \*
MEDA Pharma BV, &&
Krijgsman 20 %)
NL-1186 DM Amgteiieen
Tel: +31 20 751 €500

N
>

Norge X\

- +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
Al. Jana Pawta I 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 Lisbhoa

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



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

Svipjoa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kvmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvtaviag 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn
EALGSa

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana
Cesta 24. junija 23
Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

T

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

N
t‘QQ

Suomi/Finland 1
Meda Oy ()@
Vaisalantie 4/ Vaisalavagen 4 (%)

FI1-02130 Espoo/ Esho

Puh/Tel: +358 20 720 9550 @
| oo
Sverige o)

Meda AB %)
Box 906 (\Q)
S-170 09 Solna @
Tel: +46 8 633%900

X

TnA: +30210 6 77 5690 /l/(b
Latvija Uni‘(&ingdom
Meda Pharma SIA I\/@a Pharmaceuticals Ltd.
Vienibas gatve 109 “Skyway House
LV-1058 Riga, Latvia @arsonage Road
Tel.: +371 67616137 ,&O Takeley
Q Bishop's Stortford
s\OK CM22 6PU - UK
\\ Tel: +44 845 460 0000
D)
23

' @

A betegtajékoztatd enge%l}ezésének datuma
1

A gyogyszerrol rész \és informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema,q/@bpa.eu/) talalhato.

\Z
o

N
i
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Sonata 10 mg kemény kapszula
zaleplon

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt agyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy . N
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges meIIékhat@tég
vonatkozik. Lasd 4. pont. %)

oS

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusti gydgyszer a Sonata, s milyen betegsegek esetén alkalmazhatg?
2. Tudnivaldk a Sonata szedése el6tt. AN
3. Hogyan kell szedni a Sonata-t? e}Q)
4. Lehetséges mellékhatasok. Q@
5 Hogyan kell a Sonata-t tarolni? Q
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok \\Q
X

1. Milyen tipusu gyogyszer a Sonata és milyen beEEg\@/'Efek esetén alkalmazhato

A Sonata a benzodiazepin-szerti gyogyszerek csopq@'@a tartozik, mely altato hatasu
gyogyszerkészitményekbdl all. 6\
O

A Sonata olyan kapszula, amely segit az On @szavarainak kezelésében. Az alvaszavarok altaldban
csak atmeneti jellegiiek és a legtobb emb csak rovid ideig tartd kezelésre van sziiksége. A kezelés
id6tartama valtozo lehet, néhany naptc’)k@t hétig terjedhet. Amennyiben a panaszai nem sziintek meg a

felirt teljes kapszulamennyiség besigdgfse utan sem, forduljon Ujra kezeléorvosahoz.
D)

<
2. Tudnivalok a Sonat '\sq\zedése elott

1
Ne szedje a Sonata-\J:Q)6
N\
- haallergias plonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) 6sszetevojére
- haalvasi ea szindromaban szenved (alvas kdzben révid idészakokra megsziinik a 1égzése)

- hasul e vagy méj problémai vannak
ténia graviszban (myasthenia gravis) szenved (izomzata nagyon gyenge vagy faradékony)

- hami
- ha os 1égzési vagy mellkasi panaszai vannak.

Amennyiben gy érzi, hogy a felsorolt allapotok barmelyike érintheti Ont, kérjik forduljon
kezel6orvoséhoz.
Gyermekek és 18 év alatti serdiilék nem szedhetnek Sonata-t.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Sonata szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
- Soha ne fogyasszon alkoholt Sonata kezelés ideje alatt. Az alkohol barmely, az alvas el6segitésére

szedett gydgyszer nem kivant hatasait fokozhatja.
- Kulonos koriltekintéssel kell eljarnia, ha On valaha is gydgyszer- vagy alkoholfiiggé volt.
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Ha On barmilyen, az altatok csoportjaba tartozé gyogyszert szed, mint pl. a Sonata, fenall annak a
lehetdsége, hogy fliggdség alakul ki a gyogyszerrel szemben. Amennyiben a fizikai fliggdség mar
kilakult a kezelés hirtelen abbahagyéasa megvonasi tiinetekkel jarhat. Ezek kozé tartozik: fejfajas,
izomféjdalom, erés nyugtalansag, fesziiltség, zavartsag és ingerlékenység

- Sem a Sonata-t, sem pedig mas altatoszereket ne szedjen hosszabb ideig, mint azt orvosa javasolta.

- Ne vegyen be dupla adagot éjszakéara

- Ha almatlansaga réviddel a Sonata kezelés utan is fennall vagy romlik, keresse fel kezel6orvosat.

- El6fordulhat, hogy bizonyos tipust atmeneti emlékezetkiesés (amnézia) és koordinacids zavar 1ép
fel, ha altatdkat szed. Ez rendszerint elkeriilhet6, ha a Sonata bevételét kovetden legalabb 4 6ran at
pihen.

- El6fordulhat, hogy alvajarast (szomnambulizmust) tapasztal meg; ide tartozik az evés vagy
gépjarmiivezetés nem teljes ébrenléti allapotban, amire késébb nem emlékszik. Ilyen eseménxcil'(
észlelése esetén azonnal Iépjen kapcsolatba orvosaval. RS

- Bizonyos altatdk idetartozik a Sonéta is szedése kapcsan nyugtalansag, izgatottsag,

ingerlékenység, gatlastalan viselkedés, agresszivitas, téveszmék, érzéki csalodasok, d amok,

rémalmok, személyiségétdl megfosztottsag érzése, hallucinaciok, pszichdzis, kiillon@gviselkedés,

énidegen extroverzio és mas magatartasbeli anomaliak eléfordulasarol szamoltakibe.. Ezek
lehetnek hatbanyag altal indukaltak, spontan kialakulok vagy pszichiatriai, ill a meglévo
alapbetegségbdl ereddek. A fent emlitett reakciok gyakrabban tapasztalhaidak idos betegeknél.

Ilyen események észlelése esetén azonnal Iépjen kapcsolatba orvosava

- Ritka esetekben sulyos allergias reakciokrdl szamoltak be. Az aller Q eakciok koze tartozhat
még a borkiiités, viszketés, nehézlégzés vagy az arc, ajkak, torok% nyelv megduzzadasa,
hanyinger vagy hanyas. Ha ezek kdzul barmelyiket észleli, a%gqna Iépjen kapcsolatha

kzeldorvosaval. X
,\/"0
Gyermekek és serdiilok O
Ne adja ezt a gyogyszert gyermekeknek és 18 év alatti@te%ﬁléknek.
O

Egyéb gydgyszerek és a Sonata ((\
\O

Feltétlentl tijékoztassa kezeldorvosat va ogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogy: irol. Kezeldorvosa vagy gyogyszerésze eldzetes tanacsa
nélkiil egyéb gyogyszereket ne szedje. Ez a vény nélkil kaphatd gyogyszerekre is vonatkozik,
néhany koziililk ugyanis élmossé@é ozhat, ezért nem szedhetd a Sonata kezelés ideje alatt.

Ha a Sonata-t mas, kbzpon;i?e(gendszerre hat6 gydgyszerrel egyltt hasznaljak, a kombinacio a
kelleténél jobban elalmosttdtia Ont. Tartsa szem elétt, hogy az ilyen gyogyszer-kombinacié még a
bevételt kdvetd napo Imossagot okozhat. A kdvetkezd gyogyszerekre kell kiilondsen iigyelnie: a
pszichiatriai betegs@e kezelésében alkalmazott gydgyszerek (antipszichotikumok, altatoszerek,
fesziiltségoldo gtatok, antidepresszivumok), erés fajdalomesillapitok (kabitod fajdalomcesillapitok),
az epilepszi gyszerei/gorcsoldok (antiepileptikumok), érzéstelenitésre hasznalt gydgyszerek
(aneszteti K) érzéstelenitok és az allergias betegségek bizonyos gyogyszerei (nyugtato hatast
antihis inok). A Sonata kezelés id6tartama alatti alkoholfogyasztas a bevételt kovetd napon

alm %t okozhat. Soha ne fogyasszon alkoholt Sonata kezelés ideje alatt (lasd ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések”).

Feltétleniil tjékoztassa kezelSorvosat vagy gyodgyszerészét, ha On cimetidint (gyomorpanaszokra
szedett gydgyszer) vagy eritromicint (antibiotikum) szed.

A Sonata egyidejii alkalmazasa ételekllel, itallal éa alkohollal
A Sonata kapszulat nem ajanlatos boséges taplalkozas kozben vagy kozvetleniil az utan bevenni, mivel

ilyenkor hatéséat lassabban fejti ki. A kapszula(ka)t kis pohar vizzel vegye be. Soha ne fogyasszon
alkoholt a Sonata kezelés ideje alatt (lasd a ,,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” részt).
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Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ezen id6szakok alatt nem szedhet Sonata-t, mivel a terhesség és szoptatas alatti Sonata kezelés
biztonsadgossagardl nem 4ll rendelkezésre kelld mennyiségl klinikai adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Sonata elalmosithatja, ami a koncentracids képesseg elvesztését, vagy emlékezetkiesést vagy
izomgyengeséget okozhat. Ezek a tiinetek rosszabbodhatnak, ha a gydgyszer bevétele utan 7-8 érénél
kevesebbet aludt, vagy ha egyéb kdzponti idegrendszerre hat6 gydgyszert is vesz be vagy ha al
fogyaszt (lasd ,,Egyéb gydgyszerek és a Sonata”). llyen esetekben ne vezessen, és ne kezel jepl?peket.

S
A Sonata laktozt tartalmaz Q
Amennyiben kezeléorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokr@zékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert. <@
o)

3. Hogyan kell szedni a Sonata-t Q

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa vagy gydgyszerésze altal el ﬁbttaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg ke\ rvosat vagy gyogyszerészét..

A szokasos adag feln6tteknek 10 mg kozvetleniil lefekvés vagy mar az agyban vegye be, ha
nehezen alszik el. Egy éjszaka folyaman két dozist nem t be.

Kiilonb6z6 dozisok szolgalnak a 65 évnél fiatalab ﬂgve 65 évnél id6sebb betegek kezelésére,
valamint azok szdmara, akiknek enyhe-, kdzepe U méajkérosodasuk van:
65 éves vagy id6sebb betegek részére ta 1 db 5 mg-os kapszula ajanlott.
Az enyhe-, kozepes foki majkaros { an szenvedd betegek részére naponta 1 db 5 mg-os
kapszula ajanlott.

A Sonata kapszulat ugy fejleszte %ﬁ,\ﬁ) gy ha tartalmat folyadékban oldjak, a folyadék elszinezddik és

zavarossa valik.
‘

Ha az eléirtnal tobb Sor%tbt vett be

Azonnal forduljon&Q%shoz és kozolje, hogy mennyi kapszulat vett be. Ne menjen kiséret nélkil
orvosi segltsegertql

Ha tuladago@ortent nagyon gyorsan elaludhat, ami nagy adagoknal kémahoz vezethet.

Ha eIf@tte bevenni a Sonata-t

A szokasos id6ben vegye be a kovetkezd kapszulat, és tegyen mindent (gy, mint korabban. Ne
prébalja meg potolni a kimaradt gydgyszeradagot.

Ha idé el6tt abbahagyja a Sonata szedését
A kezelés befejeztével az eredeti alvaszavar Gjra jelentkezhet, tovabba hangulatvaltozas, szorongas és

nyugtalansag is el6fordulhat. Ha a fenti tineteket észleli, tanacsért forduljon orvosahoz.
gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészet.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat.

A mellékhatasokat a kovetkezd gyakorisag szerint soroljak be:

Nagyon gyakori 10 betegbdl tobb mint egy betegben

Gyakori 10 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de 100 betegb('ﬂ
tobb mint 1 betegben

Nem gyakori 100 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de 1000 bﬂﬁ;@%ol
tébb mint 1 betegben

Ritka 1000 betegbdl kevesebb, mint 1betegben, de @‘dbo
betegbdl tobb mint 1 betegben

Nagyon ritka 10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 beteglién )

Nem ismert A rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem@?bithat() meg

A gyakran el6fordul6 mellékhatasok: almossag, memoriazavarok, a vég ban jelentkez6

érzészavar, pl. zsibbadas (paresztézia), fajdalmas menstruécio. 6(\

Nem gyakori mellékhatasok: szédulés, gyengeség, rendezettse @P} csokkenése, bizonytalan

jaras/elesés (ataxia), a koncentracio-képesség csokkenése, I g, nyugtalanség, depresszio,

izgatottsag, ingerlékenység, zavartsag, szokatlan gondolko, @ s viselkedés (énidegen
megnyilvanulasok, gatlastalansag, agresszivitas, dihongésyerzékcesalodas, deperszonalizacio,
pszichozis); rémalmok, hallucinaciok, kettéslatas, illetye egyéb lataszavarok, fokozott érzékenység a
zajokra (hiperakuzis); szaglasi problemak (parosmiea)y’beszédzavarok, pl. érthetetlen beszéd; zsibbadas
pl. a végtagokban (hiperesztézia); hanyinger, Q zékenység (napfény, UV-fény); bizonytalan
betegségérzet (rossz kdzérzet).

Nagyon ritkén allergiés reakciokrol (ns@lyesakrol) esetenként pedig nehézlégzés kialakulasarol
szamoltak be, amely azonnali orvosi atkozést tehet szlikségessé. Az allergids reakciok kozé
tartozhat még a borkiiités, Viszkeé\r gy az arc, ajkak, torok vagy nyelv megduzzadésa.

Transzaminaz (a majenzim y csoportja mely a vérben természetesen eléfordul) szint emelkedést
jelentettek, amely méjpro@mékjele lehet.

Mellékhatasok bew]eﬁ}&?se

ellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét vagy a
egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
khatésra is vonatkozik. A melléhatasokat kdzvetlenill a hatésag részére is bejelentheti
az V. fug%‘I Kben talalhat6 elérhetdségek valamelyikén keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozz Ihat ahhoz, hogy minél t6bb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkaYFrazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sonata-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso
napjéara vonatkozik

Ez a gyogyszer nem igényel kildnleges tarolast.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik a
kornyezet védelmét

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sonata

A Sonata kapszula hatdéanyaga 10 mg zaleplon.

Egyéb dsszetevok: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzadé kemenyitd, szilicium-dioxid, natrium-

laurilszulfat, magnézium-sztearat, lakt6z-monohidrat, indigékarmin (E 132) és titan-dioxid (Es
A kapszula tokjanak alkotdrészei: zselatin, titn-dioxid (E 171), natrium-laurilszulfat és. A

lathato felirat anyaga (rozsaszinii tinta SW-1105): sellak, titan-dioxid (E 171), ammoniu roxid,
voros vas-oxid (E 172) és sérga vas-oxid (E 172). (QQ
Milyen a készitmény killeme és mit tartalmaz a csomagolas \*
1
A vilagoskék port tartalmazo Sonata 10 mg kemény kapszula fels6 része fe aISO része fehér, ,,10

mg” nyomattal. Csomagolasuk buborékfélia. Nem feltétlentl mindegyik ereles kerul kereskedelmi
forgalomba.

. <9
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd \(g\
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: }:\@ata gyartoja a Meda AB szaméra:
Meda AB A Manufacturing GmbH
Pipers véag 2A ‘Neurather Ring 1
S-170 73 Solna <(\\Q 51063 Kéln
Svédorszag Németorszag

N

&Q(b
5\

(\\\

A készitményhez kapcsologgb'\’t%@lbbl kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi kepyl ehez:

Belgié/Belgique/B \g Lietuva
MEDA Pharma S187N.V. Meda Pharma SIA

Chaussée de | pe 166/
Terhulpses eg 166
B-1170 sels
TélTek 332 2504 08 11

bobarapus

TII Mena dapmacoiiTukaic
VYa. Onpun 71-75, er.2, a7
1303 Codus

Ten.: +359 2 4177977

Tem: +3592 942 70 70

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: +322 504 08 11
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Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o.
Kodanska 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
Benzstrale 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

EAMGSo

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag 3

GR-15231 XaAdvopr-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
Tel: +34 91 669 93 00
.\@

France

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

Tél : +33 156 4'51 70

Hrvatska
Medlc ertrade d.o.o.
Tudmana 3

104 Sveta Nedelja

Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

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
Tel: +356 21 320 338
Nederland X,
MEDA Pharma B.V. RS
Krijgsman 20 /\/\}
NL-1186 DM Amstelveen Q@
Tel: +31 20 751 65 00 (QQ
Norge

Meda A/S \*
Askerveien 61 e}Q’

N-1384 Asker
TIf: +47 66 75 33

Osterreich AN
MEDA P%a GmbH
5

Guglg
A-1 ien

Teb,+ 431863900

olska

\O Meda Pharmaceuticals Sp. z o.0.

o&

drid)
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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 Lisbhoa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141-143, et.4

014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951
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island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjéa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kvmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvtaviag 3

GR-15231 XoAdavdpr-Attikn
EALGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

AS)
A betegtajékoztatd engedélyezésenek déltumaO(Q

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.0..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

Sverige

Meda AB

Box 906 Q)%
S-170 09 Solna (%)
Tel: +46 8 630 1900 N\

<&
o o
United Kingdom o
Meda Pharmaceutic@ztd.
Skyway House
Parsonage Road Q)(\
Takeley AN

Bishop's ord
CM22 - UK
Tel: 845 460 0000

&

>

A gyogyszerrol részletes informacio az El{@al Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talélhat().s\O

D
'@Q
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IV. MELLEKLET <
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK 6

ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK FELTETE MODOSITASANAK
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Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilanciai kockazatértékel6 bizottsagnak (PRAC) a zaleplonra vonatkozd
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR) értékeld jelentését, a CHMP a kovetkezd
tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

A jelentési periodusban a bevételt kovetd napi, gépjarmiivezetési képességeket és mentalis ébe’r \t
befolyasold hatasokra vonatkoz6 cikkeket kozoltek, amelyek a zaleplon és az ebbe a
gyogyszercsoportba tartozo, mas hatdéanyagok ilyen jellegii hatasait vizsgaltak A zaleplo
tekintetében nem publikaltak jelent6s eseteket. A forgalomba hozatalt kdvetden azon ntettek
néhany esetet, bar ezek tdbbsége egyéb kdzponti idegrendszeri depresszanssal torten gyuttes
alkalmazas soran, és 10 mg-ot meghalad6 adagoknal jelentkezett. *

)

D

Bar a zaleplon kiséréirataiban mar szerepelnek figyelmeztetések, az elja soran rendelkezeésre allé
informaciok alapjan a PRAC indokoltnak talalta a figyelmeztetések ngsulyozasat mind az
alkalmazési eléirasban, mind pedig a betegtajékoztatoban, hogy abdtegek és az egészségiigyi
szakdolgozdk szdmara is egyértelmiiek legyenek a bevételt ké)gbnapi pszichomotoros funkciok

karosodasanak potencialisan stlyos kdévetkezményei. O/\,
Ezért a bevételt kovetd napi gépjarmiivezetési ké gekre és mentalis éberségre vonatkozo,

rendelkezésre allé adatok attekintése alapjan K C javasolta a kiséréiratok modositasat.

&

A CHMP egyetértett a PRAC tudom @megallapitésaival.

Q)
A forgalomba hozatali en@ madositasi ajanlasanak indoklasa
"D
%

A zaleplonra vonat \lgtudoményos k('jvetkeztetések alapjén a CHMP megéllapl'totta hogy a zaleplon

)
ACH h@(?orgalomba hozatali engedélyek feltételeinek a modositasat javasolja.
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