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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sonata 5 mg horo hylki.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 5 mg af zaleploni.
Hjalparefni med pekkta verkun: Laktésamondhydrat 54 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hylki, hart.
Hylkin eru hord, 6gegnsa, hvit og ljésbrin med aletrudum styrkleika ,,5 m a

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR ®

4.1 Abendingar ‘)b

Sonata er tlad til medferdar vid svefnleysi hja sjuklin eiga erfitt med ad festa svefn. bad er
eingdngu atlad til notkunar pegar um alvarlegt svefnléysi €r ad reeda sem skerdir starfsgetu

vidkomandi einstaklings eda veldur honum verule(i stieitu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof q

Fyrir fullordna er radlagour skammUr\@

Medferd skal gefa i eins skamr@ma og mogulegt er, hamarkstimalengd er tveer vikur.

Sonata m4 taka rétt adur er@'er til svefns, eda eftir ad reynt hefur verid ad sofna, an arangurs. bar

sem gjof eftir maltio seinkatamarkspéttni i plasma um u.p.b. tveer klukkustundir a ekki ad neyta
matar med eda stuttuég toku Sonata

Heildarskam Sonata skal aldrei vera meira en 10 mg a sélarhring. Radleggja skal sjuklingum ad
taka ekki tv ta a einni nottu.
AIdra

Aldragir ukllngar geta verid nemir fyrir ahrifum svefnlyfja, pvi er rddlagdur skammtur af Sonata
fyrir aldrada 5 mg.

Bdrn
Ekki méa nota Sonata fyrir born og unglinga yngri en 18 ara (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi
Vegna skertrar Uthreinsunar skal gefa sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi 5 mg af Sonata. Sja kafla 4.3 fyrir verulega skerta lifrarstarfsemi.




Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er & adlogun skammta hja sjuklingum med vaega og midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi par sem lyfjahvorf Sonata eru ébreytt hja peim. Ekki mé nota pegar um verulega skerta
nyrnastarfsemi er ad reeda (sja kafla 4.3).

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Verulega skert lifrarstarfsemi.

Verulega skert nyrnastarfsemi.

Kefisvefn (sleep apnoea syndrome).

Vodvaslensfar (myasthenia gravis).

Veruleg skerding & 6ndunarstarfsemi.

Born og unglingar (yngri en 18 &ra).

Q
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun &

Tilkynnt hefur verid um flokna hegdun sjuklinga sem nota sleevandi svefnlyf s. @e ra i svefni“
(p.e. vidkomandi keyrir eftir neyslu slevandi svefnlyfja, er ekki fullkomlega v S@i og man ekki eftir
atvikinu). Slik atvik geta att sér stad hja peim sem nybyrjadir ad taka sleeva @efnlyf en einnig hja
peim sem hafa reynslu af notkun lyfsins. bratt fyrir ad hegdun eins og aé& I svefni geti att sér stad
pegar sleevandi svefnlyf eru notud ein og sér i laekningalegum medfer dmmtum getur notkun
afengis og annarra lyfja sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfio & ®vandi svefnlyfjum aukid
heettuna & slikri hegdun asamt pvi ef farid er yfir radlagda skamrr&gna heettu fyrir sjuklinginn og
samfélagio skal stodva medferd zaleplon hja sjuklingum seni
hefur verid um fleiri hlidar flékinnar hegdunar (t.d. ad Utby
kynlif) hja sjaklingum sem ekki eru fullkomlega vakangi
med akstur i svefni muna sjuklingar yfirleitt ekki efti

ynha um akstur i svefni. Tilkynnt
orda mat, hringja simt6l eda stunda
i¥ inntoku slaevandi svefnlyfja. Likt og
m atburdum.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg brééaofnaemi@éaofnaemislik vidbrdga eftir notkun slaevandi
svefnlyfja, par & medal zaleplon. Tilkynnt h rid um tilfelli ofsabjugs sem fram getur komio &
tungu, raddglufu (glottis) eda barkakyli e ku fyrsta skammts eda &framhaldandi skammta
slevandi svefnlyfja par & medal zalepl mir sjuklingar sem hafa tekid sleevandi svefnlyf hafa
fengid dnnur einkenni s.s. andprengs ngsli i halsi, 6gledi eda uppkdst. Nokkrir sjuklingar hafa
purft & leeknishjélp ad halda & b@w&ildum. Sé um ofsabjlg ao reeda i tungu, raddglufu eda barkakyli

getur pad leitt til ondunarerfi em geta verid banvenir. Ef sjuklingar fa ofsabjug eftir medferd
med zaleplon eiga peir ekkj a virka efnid aftur.

Svefnleysi getur ve:@gna undirliggjandi likamlegra eda gedreenna péatta. Svefnleysi sem heldur
afram eda versnar e 0 zaleplon medferd hefur stadid i stuttan tima, getur bent til pess ad endurmeta
@s.

purfi astand {

Vegna pesgs“ helmingunartimi zaleplons i bl6di er stuttur, skal ihuga adra medferd ef sjuklingur
vaknaﬁ@e ma ad morgni. Radleggja skal sjuklingum ad taka ekki annan skammt af lyfinu sému
nottina.

Pegar Sonata er gefio samtimis 6drum lyfjum sem hafa ahrif 4 CYP3A4 mé buast vid breytingum &
bl6apéttni zaleplons (sja kafla 4.5).

Samtimis notkun Sonata og afengis er ekki rddlogo. Slevandi ahrif lyfsins geta aukist pegar pad er
notad samtimis &fengi sem getur haft dhrif & haefni til aksturs og notkunar véla nesta dag (sja kafla

4.7).

polmyndun
Eftir endurtekna notkun i nokkrar vikur getur dregid ur sveefandi verkun stuttverkandi bensddiazepina

og skyldra lyfja.




Avanahatta

Notkun bensddiazepina og skyldra lyfja getur haft likamlega og andlega avanahaettu i for med sér.
Avanahzttan eykst eftir pvi sem skammtar eru stzerri og medferd lengri og er meiri hja sjiklingum
sem hafa misnotad afengi og/eda lyf. Hafi likamlegur avani myndast og medferd er hett skyndilega,
verdur frahvarfseinkenna vart. bau geta verid héfudverkur, vodvaverkir, verulegur kvidi, spenna,
eirdarleysi, ringlun og 6nuglyndi. I alvarlegum tilvikum geta eftirfarandi einkenni komid fram:
veruleikafirring, persénuleikafirring, ofneem heyrn, dofi og erting i Utlimum, aukid naemi fyrir ljosi,
havada og likamlegri snertingu, ofskynjanir og krampaflog. Eftir markadssetningu hafa komid fram
upplysingar um avanahettu tengda zaleploni, adallega i samsetningu med 6drum gedlyfjum.

Endurkomio svefnleysi (rebound insomnia) og kvidi

Timabundid astand, par sem pau einkenni sem leiddu til medferdar med bensddiazepini eda skyldu lyfi
koma fram af enn meiri punga en adur, getur att sér stad pegar medferdinni er haett. Pessu geta einnig
fylgt 6nnur einkenni s.s. skapbreytingar, kvidi, svefntruflanir og eirdarleysi. (\\

Timalengd medferdar
Medferd skal standa i eins stuttan tima og mogulegt er (sja kafla 4.2), og ekki Iengur\@aer vikur.
Medferdina skal ekki framlengja nema ad kliniskt astand sjaklingsins hafi veri etio.

standa i skamman tima. Mikilveegt er ad sjuklingar viti af mégulegri end u svefnleysis (rebound

Pad getur verid gagnlegt ad upplysa sjuklinginn um pad i byrjun medferdar @(ﬁeréin muni adeins
phenomena), pannig ad halda megi kvida i lagmarki fari svo ad slik ei%&l geri vart vid sig pegar

Bensodiazepin og skyld Iyf geta valdid framvirku minnisl hughreyfiskerdingu. betta kemur
oftast fram & fyrstu klukkustundunum eftir inntéku lyfsi i pess ad draga Ur likunum & pessu ettu
sjuklingar ad sja til pess ad peir hafi moguleika & fjbg@lukkustunda Otrufludum svefni eftir

inntoku Sonata (sja kafla 4.7). 0&

, 6nuglyndi, minnkun & hdmlum, arasargirni,
Oedlilegar hugsanir, ranghugmyndir,s akost, martradir, persénuleikardskun, ofskynjanir,
gedveiki (psychoses), 6videigandi he , thverfa sem ekki er einstaklingnum eiginleg og adrar
hegdunartruflanir hafa att sér éﬁr notkun bensodiazepina og skyldra lyfja. Petta geta verid
afleidingar virka efnisins, s S‘%ﬁ sjalfkrafa, eda afleiding likamlegra eda gedraenna undirliggjandi
pétta. Pessi vidbrogo eru Ii%(il ad eiga sér stad hja 6ldrudum. Heetta skal notkun lyfsins ef
ofangreind vidbrogd k(Qa r. Meta verdur 6ll ny einkenni sem tengjast hegdun vandlega og

tafarlaust. @

Sérstakir sjukl ﬁ‘aHhépar
\ Y4

meoferd er heett. @
Minnisleysi og hughreyfiskerding (psychomotor impairme@

Gedreen vidbrogd og pversteeduviobrégd
pekkt er ad vidbrogd svo sem eirdarleysi

Afengis- og% misnotkun
Bensé&@pl og skyld lyf skal nota med itrustu vardd hja sjuklingum sem hafa misnotad afengi eda
Iyf.

Skert lifrarstarfsemi

Bensddiazepin og skyld lyf eru ekki a&tlud sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi par sem pau
geta komid af stad heilakvilla (sja kafla 4.2). Hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu
a lifrarstarfsemi er adgengi zaleplons aukid vegna minni Gthreinsunar og pvi parf ad adlaga skammtinn
hja pessum sjaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Sonata er ekki @tlad til medferdar handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi par sem
fullnagjandi rannsoknir hja pessum sjuklingum liggja ekki fyrir. Hja sjuklingum med veega til medal
skerta nyrnastarfsemi, er ekki markteekur munur & lyfjahvérfum zaleplons midad vid heilbrigda
einstaklinga. Pannig ad ekki parf ad breyta skémmtum hja pessum sjuklingum.



Skert 6ndun
Geeta skal varudar pegar sleevandi lyfjum er avisad & sjuklinga med langvinna 6ndunarskerdingu.

Gedveiki (psychosis)
EkKi er radlagt ad nota bensddiazepin og skyld Iyf til grunnmedferdar vid gedsjukddémum.

Punglyndi

Bensodiazepin og skyld lyf & ekki ad nota ein sér til medferdar vid punglyndi eda kvida i tengslum vid
punglyndi (pad getur aukid hettuna & sjalfsvigum). Vegna aukinnar hattu & ofskommtun af yfirlogou
radi hja félki med punglyndi, @tti magn avisadra lyfja i pessum flokki, par med talid zaleplon, ad vera
i lagmarki.

Sonata inniheldur laktésa. Sjuklingar med galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukésqf\\
galaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir \Q%

notad samtimis afengi sem getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar vé sta dag (sja

kafla 4.7). K

Ef 6nnur lyf med verkun 4 midtaugakerfio eru tekin samhlida skal fyrir hrifum peirra.
Midleg slaevandi ahrif geta aukist pegar énnur lyf eru notud sam s.s. sterk gedlyf (neuroleptics),
svefnlyf, kvidastillandi/roandi lyf, punglyndislyf, sterk verkj‘ﬁ flogaveikilyf, sveefingarlyf og
sleevandi andhistamin. Samhlida notkun zaleplons og |oess® a getur aukio heettu & syfju naesta dag

p.m.t. skerta haefni til aksturs (sja kafla 4.7).

Samtimis notkun Sonata og afengis er ekki radlogd. Slaevandi ahrif lyfsins get. ‘@st pegar pad er
Iﬁb

Samhlida gjof & stokum 10 mg skammti af zalepl enlafaxini (fordalyfi) 75 mg eda 150 mg &
dag leiddi ekki af sér neinar milliverkanir sem RO ahrif & minni (upprifjun a ordum, an tafar og
seinni) eda frammistdou & hughreyfiprofi (di bol substitution test). Ekki voru heldur neinar
lyfjahvarfamilliverkanir milli zaleplons 0@ axins (foroalyfs).

pegar um sterk verkjalyf er ad raeﬁa@aukin vellidan einnig leitt til aukins likamlegs avana.
Greint er fra pvi ad difenh;’éeﬁ\#!e veikur hemill & aldehydoxidasa i rottulifur, en hdmlunarahrif

pess i lifur hja ménnum er ekkt. Engin lyfjahvarfafraedileg milliverkun er a milli zaleplons og
difenhydramins eftir lyfia med einum skammti (10 mg og 50 mg, i peirri r6d) af hvoru lyfi. Ur pvi
ad baedi pessi efnasa@qd hafa ahrif & midtaugakerfid eru vidbotarlyfhrif hugsanleg.

Cimetidin, sem érteekur midlungsodflugur hemill & ymis lifrarensim, p.& m. badi aldehydoxidasa
og CYP3A4 GK asmapéttni zaleplons um 85% par sem pad hamladi baedi ensimi & 1. stigi
(aldehydoxidasa) og 2. stigi (CYP3A4) umbrota zaleplons. Af pessum asteedum skal geeta varudar
pegar W 0g Sonata eru gefin samtimis.

Gjof Sonata samtimis einum skammti af 800 mg erytromycini, 6flugum, sérteekum CYP3A4 hemli jok
bl6apéttni zaleplons um 34%. Almennt er skammtaadlogun ekki naudsynleg en sjuklingar skyldu
varadir vio ad sleevandi ahrif Sonata geetu aukist.

Hins vegar getur rifampicin sem er 6flugur innleidari ymissa lifrarensima, p.a m. CYP3A4 leitt til
fjorfaldrar leekkunar & blodpéttni zaleplons. Gjof Sonata samhlida lyfjum sem innleida CYP3A4 svo
sem rifampicins, karbamazepins og fendbarbitons getur dregid ur verkun zaleplons.

Sonata hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf eda verkunarhatt digoxins og warfarins, tveggja lyfja med prongan
leekningalegan studul. Ibapréfen, sem er deemi um lyf sem hefur ahrif & Gtskilnad um nyru, haféi engar
milliverkanir vid Sonata.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

P06 ad ekki hafi verid synt fram & nein vanskapandi ahrif eda eiturverkanir & fosturvisi i
dyrarannsdéknum, eru ekki fyrirliggjandi nagilegar upplysingar til pess ad meta éryggi notkunar
Sonata & medgodngu og medan & brjostagjof stendur. Ekki er meelt med notkun Sonata & medgongu. Sé
lyfinu avisad fyrir konu & barneignaraldri, skal henni radlagt ad hafa samband vid leekni vardandi pad
ad haetta lyfjamedferdinni ef hin &formar ad verda barnshafandi eda hefur grun um ad hdn sé pad.

Ef lyfid er gefio, af mikilveegum laeknisfraedilegum asteedum, & sidari hluta medgdngu eda i stérum
skdmmtum medan & feedingarhridum stendur, ma bdast vid ahrifum & nyburann, s.s. lagum likamshita,
slakri vodvaspennu og midlungsmikilli 6ndunarbzlingu vegna lyfjafraedilegrar verkunar lyfsins.

Nyburar madra sem ad stadaldri hafa tekid bensédiazepin og skyld lyf & sidari hluta medgéngu, geta
verid ordnir likamlega hadir lyfinu og geta att & heettu ad fa frahvarfseinkenni eftir faeéingu"\\

par sem zaleplon skilst Ut i brjostamjolk, skal ekki gefa konum sem hafa bérn & brjosti %
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla ,b6

Sonata hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
Slaeving, minnisleysi, einbeitingarskortur og truflun & vodvastarfsemi ge ahrif & haefni til

aksturs og notkunar véla nasta dag. Ef ekki feest nagilega langur svefpegttir inntoku lyfsins geta likur
a skertri athygli aukist. Ennfremur getur samhlida notkun zalepl?’ris} ngis og annarra
r. R4

midtaugakerfishaelandi lyfja aukid pessa heettu (sja kafla 4.5). Sj um sem fast vio verkefni sem
krefjast &kvedinnar leikni eda kunnéttu er radlagt ad geeta va@ leggja & sjuklingum ad hvorki
aka né nota vélar fyrr en ljost er ad hafni til pess er éskert®

4.8 Aukaverkanir @

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fré@innisleysi, naladofi svefnhofgi og tidaverkir.

M;jog algengar (>1/10)
Algengar (=1/100 til <1/10) .

Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/10Q) (\,
Mjdg sjaldgaefar (>1/10.02%ET 000):

Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt Q

Koma orsjaldan fyrir (<1/
Tioni ekki pekkt (ekki aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

>

Innan tiéniflokI;E ert@&arlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeri/liff i Aukaverkanir

(Tioni)

Taugaker

Algengar: minnisleysi, naladofi svefnhofgi

Sjaldgefar: hreyfiglop/dedlileg samhafing vddvahreyfinga,

sundl, einbeitingarskortur, lyktarglop,
malorougleikar (framsagnartregda, skyr
framburdur), skert snertiskyn

Sja einnig undir minnisleysi hér ad nedan

Augu
Sjaldgeefar: skert sjon, tvisyni

Eyru og vélundarhus
Sjaldgeefar: ofurnem heyrn




Meltingarfeeri
Sjaldgeefar:

HUA og undirhud
Sjaldgeefar:
Tioni ekki pekkt

Efnaskipti og neering
Sjaldgeefar:

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir
ikomustad
Sjaldgeefar:

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:

Lifur og gall
Tioni ekki pekkt:

Gedraen vandamal
Sjaldgefar:

Tioni ekki pekkt:

ogledi

ljésnaemi
ofnaemisbjagur

lystarleysi

4
mattleysi, lasleiki, &\\
brééaofnaemis-/brééaofnaeq6®| brégd
eiturahrif & lifur (I)’/;&v@éallega sem aukning &
transaminasa) @

sjalfshvarf, o@janir, punglyndi, ringlun,
sinnuleys
svefn

Sja einnig undir punglyndi, gedreen vidbrogd og pver@vic’)brfjgc’) hér ad nedan.

Minnisleysi

Framvirkt minnisleysi getur att sér stad vid
med sterri skdmmtum. Ahrif minnisleysi@

bunglyndi . \Q)

\

adlagara lekningalegra skammta, en haettan eykst
tengst 6videigandi hegdoun (sja kafla 4.4).

Undirliggjandi punglyndi getug, ngé i 1j6s medan & medferd med bensddiazepini eda skyldum lyfjum

stendur. \ l

Gedrean viobrogd og pversieduviobrogd

Vidbrégd svo sem ei eysi, uppnam, énuglyndi, arasargirni, 6edlilegar hugsanir, ranghugmyndir,

skapofsakdst, martr
hegdunartrufla
liklegri hjé ¢

Avanabett

ofskynjanir, gedveiki (psychoses), dvideigandi hegdun og adrar
fa att sér stad eftir notkun bensédiazepina og skyldra lyfja. Slik vidbrégo eru

Notkun Iytsins (jafnvel i medferdarskdmmtum) getur leitt til likamlegrar avanamyndunar. begar
medferd er haett geta komid fram frahvarfseinkenni eda endurkomid svefnleysi (sja kafla 4.4). Andleg
avanahatta er einnig fyrir hendi. Misnotkun bensédiazepina og skyldra virkra efna er vel pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


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

49 Ofskdmmtun

Takmorkud klinisk reynsla er fyrir hendi vegna brédrar ofskommtunar Sonata og hafa
ofskdmmtunarmdérk hja ménnum ekki verid skilgreind.

Eins og & vid um onnur bensddiazepin og skyld lyf &tti ofskdmmtun ekki ad vera lifsheettuleg nema
lyfid hafi verid tekid inn asamt 6drum efnum sem beela starfsemi midtaugakerfisins (p.& m. afengi).

Einkenni ofskdmmtunar

Ofskdmmtun bensodiazepins eda skyldra lyfja kemur yfirleitt fram sem mismunandi mikil baeling &
starfsemi midtaugakerfisins, allt fra syfju til das. | veegum tilfellum eru einkennin syfja, ringlun og
svefnhofgi. I alvarlegri tilfellum geta einkennin einnig verid slingur, minnkud vodvaspenna,
lagprystingur og éndunarbaling, i mjog sjaldgefum tilvikum d& og drsjaldan daudi. Greint hefur verid
fré& litmigu (pvag verdur blagreent & lit) vio ofskdmmtun med zaleploni. (\\

Medferd vid ofskbmmtun @
Pegar medferd er veitt vegna ofskdmmtunar hvada lyfs sem er, skal avallt hafa i hu leiri en
eitt efni getur verid ad raeda. ,b

Medferd vio ofskdmmtun Sonata er ad mestu studningsmedferd. Venjulega @»aé halda
ondunarvegi opnum og veita studning vid 6ndun og blodfladi. I veegum m & ad fylgjast med
ondun og blddréas hja sofandi sjuklingum. EKki er malt med ad kalla ffémpkbst. [ alvarlegum
tilvikum geta lyfjakol eda magaskolun komid ad gagni ef stutt er lid inntdku. Auk pess getur
purft ad koma frekari jafnveegi & bl6dras og hafa sjuklinginn i gjb&u. Ekki hefur verid lagt mat &
gildi pvingadrar skilunar (forced dialysis) eda blddskilun via)béfe 0 vid ofskdmmtun.

Dyratilraunir benda til pess ad flimazenil sé vidtakablo tagonist) zaleplons og ihuga etti notkun
pess pegar um ofskdmmtun Sonata er ad raeda. P6 er éhgin klinisk reynsla fyrir hendi af notkun

flimazenils sem moétefnis vid ofskommtun Sonata&

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLY@?

51  Lyfhrif . \®

Flokkun eftir verkun: Bensé@bﬁ og skyld Iyf, ATC flokkun NO5CF03

Zaleplon er pyrazolépy 'm@ﬂ svefnlyf sem er byggingarlega frabrugdid bensddiazepinum og 6rum
svefnlyfjum. Zaleploéqst sérteekt vid bensodiazepinvidaka af gerd |.

Lyfjahvorf zalejfions syna ad frasog og brotthvarf eru hrd (sja kafla 5.2). bessir eiginleikar, asamt
viétakatengi%‘a em eru sértekar m.t.t. &kvedinna undirflokka, med mjog sérteeku vali og litilli
sekniib zepinvidtaka af gerd I, er pad sem einkennir Sonata.

Synt heful" verid fram & verkun Sonata badi & svefnrannséknarstofum par sem notad hefur verid
hlutleegt margpeett svefnrit (polysomnography (PSG)) til ad mela svefn, og & géngudeildum med
spurningalistum fyrir sjuklinga til pess ad meta svefn. I pessum rannséknum voru sjuklingar greindir
med svefnleysi an pekktra orsaka (primary (psychophysiological) insomnia).

I ranns6knum & géngudeildarsjiklingum kom i 1j6s ad i allt ad 4 vikur, festu sjuklingar sem ekki voru
aldradir fyrr svefn med 10 mg af Sonata. Aldradir sjuklingar festu oft svefn marktaekt fyrr med 5 mg af
Sonata og med 10 mg af Sonata festu peir svefn ad stadaldri fyrr en peir sem fengu lyfleysu, i 2 vikna
rannsdknum. beir sem fengu Sonata festu svefn marktaekt fyrr en peir sem fengu lyfleysu. Nidurstédur
2 vikna og 4 vikna rannsdkna syndu ad lyfjafreedilegt pol myndadist ekki af Sonata, 6had skommtum.

I rannsoknum & Sonata par sem hlutleegar PSG malingaradferdir voru notadar, var 10 mg Sonata
ahrifarikara en lyfleysa i ad studla ad pvi ad félk festi svefn fyrr og auka pann tima sem svefninn vardi



fyrri hluta naetur. | samanburdarrannséknum par sem hlutfallsleg timalengd hvers svefnstigs var meeld
var synt fram & ad Sonata vardveitir svefnstigin.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Zaleplon frasogast hratt og nanast fullkomlega eftir inntoku, hAmarkspéttni neest eftir u.p.b. eina
klukkustund. Ad minnsta kosti 71% skammtsins sem tekinn er inn, frAsogast. Umbrot zaleplons hefst
aour en pad fer Gt i bl6drésina, sem leidir til pess ad adgengi er i raun u.p.b. 30%.

Dreifing
Zaleplon er fitusaekid og dreifingarrammalid er u.p.b. 1,4 £ 0,3 I/kg eftir gjof i &d. Proteinbinding i
plasma in vitro er u.p.b. 60%, sem bendir til pess ad litil haetta sé & milliverkunum virka efnisins vegna

proteinbindingar. (\\

Umbrot

Zaleplon umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli aldehydoxidasa yfir i 5-oxo-zaleplo \@pess
umbrotnar zaleplon fyrir tilstilli CYP3A4 yfir i desetylzaleplon sem umbrotnar
aldehydoxidasa yfir i 5-oxo-desetylzaleplon. bessi oxunarumbrotsefni umbrot % enn frekar med
tengingu vid glukaronid. Oll umbrotsefni zaleplons eru 6virk, badi i atferli @um dyra og i in vitro

virknipréfunum.

Blodpéttni zaleplons jokst linulega med skammtasteerd og engin m % uppsofnun komu fram eftir
gjof allt ad 30 mg daglega. Helmingunartimi brotthvarfs zaleplo .p.b. 1 klukkustund.

Utskilnadur
Zaleplon skilst Gt & formi dvirkra umbrotsefna, adallegask i (71%) og saur (17%). Af peim
skammti sem tekinn er inn skiljast 57% Ut i pvagi & felrmi,5-oxo-zaleplons og glukurénidumbrotsefni

pess, og 9% sem 5-oxo-desetylzaleplon og gIUkurqg brotsefni pess. Onnur umbrotsefni sem
skiljast at i pvagi eru i litlu magni. Meginhluti e m skilst Ut med saur er 5-0xo-zaleplon.

Skert lifrarstarfsemi

Zaleplon er adallega umbrotid i lifur o en pad fer at i blodrasina er pad ad stérum hluta
umbrotid. bvi er Uthreinsun zaleplon tekid er inn minnkud um 70% annars vegar og 87% hins
vegar i sjuklingum med tempr Mrpulifur 0g sjuklingum med vantemprada skorpulifur. petta

leiddi til aukins medal C .y gi (allt ag 4-7 fold i annars vegar temprudum og hins vegar

vantempruéum st’Jinngu ad vio heilbrigda einstaklinga. Skammt zaleplons &tti ad minnka hja
sjuklingum med veega t ngs veega lifrarbilun og ekki er mealt med notkun zaleplons hja
sjuklingum med alv lifrarbilun.

Skert nyrnastar

Lyfjahvorf E\\dmmts af zaleplon voru skodud i sjuklingum med veega nyrnabilun (kreatinin
Uthreinsu th 89 ml/min.) og midlungsmikla nyrnabilun (20 til 39 ml/min.) svo og hja sjuklingum i
himnuW. ja sjuklingum med midlungsmikla nyrnabilun og hj& peim sem voru i himnuskilun var
23% leekKRUn a hamarks plasmapéttni samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida. Heildarmagn zaleplons
var svipad hja éllum hépum. bvi parf ekki skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda
midlungsmikla nyrnabilun. Notkun zaleplon hefur ekki verid skodad negilega hja sjuklingum med
alvarlega nyrnabilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun vid endurtekna skammta

Likt og verkun sem fram hefur komid hja 6drum lyfjum sem bindast bensddiazepinvidtokum, kom
afturkraef pyngdaraukning & nyrnahettum og lifur einungis fram hjé rottum og hundum vid endurtekna
gjof til inntoku & margféldum medferdarhamarksskammti sem notadur er hja ménnum. I priggja
méanada rannsdkn sem gerd var a 6kynproska hundum dré marktakt Ur pyngd baedi blodruhalskirtils
og eistna vid pessa skammta.




Eiturverkun & exlun

I rannsdkn & frjsemi og timgunargetu hja kven- og karlrottum tengdist danartiéni og minnkud
frjosemi inntdku & 100 mg/kg/sélarhring af zaleploni (skammturinn jafngildir 49-féldum radlégdum
hamarksskammti hja ménnum sem er 20 mg midad vid mg/m?). Eftirfylgnirannséknir gafu til kynna
ao skert frjosemi veeri vegna ahrifa & kvendyrid.

I rannsoknum & proska fosturvisa og fostra hja rottum og kaninum par sem ungafullar rottur fengu allt
ad 100 mg/kg/sélarhring og kaninur 50 mg/kg/solarhring til inntéku voru engar visbendingar um
vanskdpun (skammtarnir jafngilda 49-féldum (rottur) og 48-féldum (kaninur) radlogdum
hamarksskammti hja ménnum midad vid mg/m?). Hja rottum var vaxtarskerding hja afkveemum fyrir
og eftir got ef modirin fékk eiturverkunarskammt sem nam 100 mg/kg/s6larhring. S& skammtur hafdi
engin hrif & voxt hja rottuungum var 10 mg/kg (skammtur jafngildir 5-féldum radlégdum
hamarksskammti hja ménnum midad vid mg/m?). Ekki vard vart vid ahrif a proska fésturviq‘a&]

0g auk pess dro ur vexti og likamlegum proska afkveema kvendyra sem fengu s
>7 mg/kg/solarhring sem ekki kolludu fram eiturverkun & médurdyr. Skammt hafdi engin &hrif
a proska afkvaema var 1 mg/kg/sélarhring (skammtur sem jafngildir O,5-f§'l? 40l6goum

fosturs hja kaninum. s
I ranns6kn & proska hja rottum fyrir og eftir got vard vart vid fleiri andvana faeéing;;\gau a eftir got

hamarksskammti hja ménnum midad vid mg/m?). Vardandi ahrif & lifvee 0g voxt afkveema i
rannsokn & fostrun (cross-fostering) virtust pessi ahrif stafa baedi af ﬂt@ gu zaleplons & medgongu

og vid mjdlkurgjof. @

Krabbameinsvaldandi ahrif

Pegar rottum var gefid zaleplon til inntoku i 104 vikur sa i skommtum allt ad

20 mg/kg/solarhring olli pad ekki lyfjatengdum axlisveprtiSe€gar musum var gefid zaleplon til inntoku
i 65 eda 104 vikur samfleytt i storum skdmmtum (> 1&/kg/sélarhring) olli pad marktaekt auknum

godkynja, en ekki illkynja, sexlisvexti i lifur. Auki([iénl godkynja lifrareexla hja masum var liklega
afleiding adlégunar.

A heildina litid, benda forkliniskar ranns@‘%xi til neinnar markteekrar heettu af notkun zaleplons i
radlogdum skommtum fyrir menn. @
. \

AY

6. LYFJAGERDARFF&@&EGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni KQ
Innihald hylkisips @
Mikrokristala ‘bllulési,
hleypt sterki

kisiltvioxi

natriu yYsulfat,
magnesium sterat,
laktdsaménohydrat,

indigd carmin (E132),
titantvioxid (E171).

Hylkisskel

gelatin,

titantvioxio (E171),
rautt jarnoxid (E172),
gult jarnoxio (E172),
svart jarnoxio (E172),
natrium lauryl sdlfat.
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Innihaldsefni prentbleksins & hylkinu eru eftirfarandi (gyllt blek SB-3002):

shellac,

ammoniumhydroxio,

gult jarnoxio (E172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu s’\\
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins. \@%

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC éalpynnupakkningar med 7, 10, 14 hylkjum i rifgdtudum staksk |®ebynnum. EKkKi er
vist ad allar pakkningasterdir verdi markadssettar. i

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur meéw

Engin sérstok fyrimali. ‘)b
Sonata er hannad pannig ad ef innihald hylkisins er Ie@ vOkva, breytir vokvinn um lit og verdur
skyjadur.

O
7. MARKADSLEYFISHAFI Q
Meda AB ) \Q

Pipers vag 2A
S-170 09 Solna

N
Svipj6d \&
%)
8. MARKADSL@&lSNUMER

EU/1/99/10@73

9. MS TNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12. mars 1999.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. mars 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sonata 10 mg hord hylki.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur 10 mg af zaleploni.

Hjalparefni med pekkta verkun: Laktésamondhydrat 49 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. (\\

3. LYFJAFORM \@
Hylki, hart.

Hylkin eru hord, 6gegnsa, hvit med aletrudum styrkleika ,,10 mg“. l @

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR @@0
41 Abendingar ‘)b

Sonata er &tlad til medferdar vid svefnleysi hja sjuklin eiga erfitt med ad festa svefn. bad er
eingdngu atlad til notkunar pegar um alvarlegt svefnléysi €r ad reeda sem skerdir starfsgetu
vidkomandi einstaklings eda veldur honum verule(i stieitu.

4.2  Skammtar og lyfjagjof q

Fyrir fullorona er radlagour skamerK@

Medferd skal gefa i eins skamr@ma og mogulegt er, hamarkstimalengd er tveer vikur.

Sonata mé taka rétt adur er@'er til svefns, eda eftir ad reynt hefur verid ad sofna, an arangurs. bar

sem gjof eftir maltio seinkatamarkspéttni i plasma um u.p.b. tveer klukkustundir a ekki ad neyta
matar med eda stuttuég toku Sonata

Heildarskam Sonata skal aldrei vera meira en 10 mg a sélarhring. Radleggja skal sjuklingum ad
taka ekki tv ta a einni nottu.
AIdra

Aldragir ukllngar geta verid nemir fyrir ahrifum svefnlyfja, pvi er rddlagdur skammtur af Sonata
fyrir aldrada 5 mg.

Bdrn
Ekki méa nota Sonata fyrir born og unglinga yngri en 18 ara (sja kafla 4.3).

Skert lifrarstarfsemi
Vegna skertrar Uthreinsunar skal gefa sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi 5 mg af Sonata. Sja kafla 4.3 fyrir verulega skerta lifrarstarfsemi.
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Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er & adlogun skammta hja sjuklingum med vaega og midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi par sem lyfjahvorf Sonata eru ébreytt hja peim. Ekki ma nota pegar um verulega skerta
nyrnastarfsemi er ad reeda (sja kafla 4.3).

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Verulega skert lifrarstarfsemi.

Verulega skert nyrnastarfsemi.

Kefisvefn (sleep apnoea syndrome).

Vodvaslensfar (myasthenia gravis).

Veruleg skerding & 6ndunarstarfsemi.

Born og unglingar (yngri en 18 &ra).

Q
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun &

Tilkynnt hefur verid um flokna hegdun sjuklinga sem nota sleevandi svefnlyf s. @e ra i svefni“
(p.e. vidkomandi keyrir eftir neyslu slevandi svefnlyfja, er ekki fullkomlega v S@i og man ekki eftir
atvikinu). Slik atvik geta att sér stad hja peim sem nybyrjadir ad taka sleeva @efnlyf en einnig hja
peim sem hafa reynslu af notkun lyfsins. brétt fyrir ad hegdun eins og aé&l svefni geti att sér stad
pegar sleevandi svefnlyf eru notud ein og sér i laekningalegum meéfer% dmmtum getur notkun
afengis og annarra lyfja sem hafa baelandi ahrif & miotaugakerfio & a&vandi svefnlyfjum aukid
heettuna a slikri hegdun asamt pvi ef farid er yfir radlagda skamm&gna heettu fyrir sjuklinginn og
samfélagio skal stodva medferd zaleplon hja sjuklingum sent
hefur verid um fleiri hlidar fl6kinnar hegdunar (t.d. ad atby
kynlif) hja sjaklingum sem ekki eru fullkomlega vakangi
med akstur i svefni muna sjuklingar yfirleitt ekki efti

ynha um akstur i svefni. Tilkynnt
orda mat, hringja simtél eda stunda
i¥ inntdku sleevandi svefnlyfja. Likt og
m atburdum.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg brééaofnaemi@éaofnaemislik vidbroga eftir notkun slaevandi
svefnlyfja, par & medal zaleplon. Tilkynnt h rid um tilfelli ofsabjugs sem fram getur komio &
tungu, raddglufu (glottis) eda barkakyli e ku fyrsta skammts eda &framhaldandi skammta
slevandi svefnlyfja par & medal zalepl mir sjuklingar sem hafa tekid sleevandi svefnlyf hafa
fengid énnur einkenni s.s. andprengs ngsli i halsi, 6gledi eda uppkdst. Nokkrir sjuklingar hafa
purft & leeknishjalp ad halda & t%égeildum. Sé um ofsabjug ad reeda i tungu, raddglufu eda barkakyli

getur pad leitt til ondunarerfi em geta verid banvenir. Ef sjuklingar fa ofsabjug eftir medferd
med zaleplon eiga peir ekkj a virka efnid aftur.

Svefnleysi getur ve:@gna undirliggjandi likamlegra eda gedreenna péatta. Svefnleysi sem heldur
afram eda versnar e 0 zaleplon medferd hefur stadid i stuttan tima, getur bent til pess ad endurmeta
@s.

purfi astand §

Vegna pesg&“ helmingunartimi zaleplons i bl6di er stuttur, skal ihuga adra medferd ef sjuklingur
vaknaﬁ@e ma ad morgni. Radleggja skal sjuklingum ad taka ekki annan skammt af lyfinu sému
nottina.

Pegar Sonata er gefid samtimis 6drum lyfjum sem hafa ahrif 4 CYP3A4 mé bulast vid breytingum &
bl6apéttni zaleplons (sja kafla 4.5).

Samtimis notkun Sonata og afengis er ekki radldgd. Slevandi ahrif lyfsins geta aukist pegar pad er
notad samtimis afengi sem getur haft ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla neasta dag (sja kafla
4.7).

polmyndun
Eftir endurtekna notkun i nokkrar vikur getur dregid ur sveefandi verkun stuttverkandi bensddiazepina

og skyldra lyfja.
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Avanahatta

Notkun bensddiazepina og skyldra lyfja getur haft likamlega og andlega avanahaettu i for med sér.
Avanahzttan eykst eftir pvi sem skammtar eru stzerri og medferd lengri og er meiri hja sjuklingum
sem hafa misnotad afengi og/eda lyf. Hafi likamlegur avani myndast og medferd er hett skyndilega,
verdur frahvarfseinkenna vart. bau geta verid héfudverkur, vodvaverkir, verulegur kvidi, spenna,
eirdarleysi, ringlun og 6nuglyndi. I alvarlegum tilvikum geta eftirfarandi einkenni komid fram:
veruleikafirring, persénuleikafirring, ofneem heyrn, dofi og erting i Utlimum, aukid naemi fyrir ljosi,
havada og likamlegri snertingu, ofskynjanir og krampaflog. Eftir markadssetningu hafa komid fram
upplysingar um avanahettu tengda zaleploni, adallega i samsetningu med 6drum gedlyfjum.

Endurkomid svefnleysi (rebound insomnia) og kvidi

Timabundid astand, par sem pau einkenni sem leiddu til medferdar med bensddiazepini eda skyldu lyfi
koma fram af enn meiri punga en adur, getur att sér stad pegar medferdinni er haett. Pessu geta einnig
fylgt 6nnur einkenni s.s. skapbreytingar, kvidi, svefntruflanir og eirdarleysi. (\\

Timalengd medferdar
Medferd skal standa i eins stuttan tima og mogulegt er (sja kafla 4.2), og ekki Iengur\@aer vikur.
Medferdina skal ekki framlengja nema ad kliniskt astand sjaklingsins hafi veri etio.

standa i skamman tima. Mikilveegt er ad sjuklingar viti af mégulegri end u svefnleysis (rebound

Pad getur verid gagnlegt ad upplysa sjuklinginn um pad i byrjun medferdar @(’ﬁerain muni adeins
phenomena), pannig ad halda megi kvida i lagmarki fari svo ad slik ei%&l geri vart vid sig pegar

Bensodiazepin og skyld Iyf geta valdid framvirku minnisl hughreyfiskerdingu. betta kemur
oftast fram & fyrstu klukkustundunum eftir inntéku lyfsi i pess ad draga Ur likunum & pessu ettu
sjuklingar ad sja til pess ad peir hafi moguleika & fjbg@lukkustunda otrufludum svefni eftir

inntoku Sonata (sja kafla 4.7). 0&

, Onuglyndi, minnkun & hdmlum &rasargirni,
oedlilegar hugsanir, ranghugmyndir,s akost, martradir, persénuleikaréskun, ofskynjanir,
gedveiki (psychoses), 6videigandi he , thverfa sem ekki er einstaklingnum eiginleg og adrar
hegdunartruflanir hafa att sér éﬁr notkun bensodiazepina og skyldra lyfja. betta geta verid
afleidingar virka efnisins, s S‘%ﬁ sjalfkrafa, eda afleiding likamlegra eda gedraenna undirliggjandi
pétta. Pessi vidbrogo eru Ii%(il ad eiga sér stad hja 6ldrudum. Heetta skal notkun lyfsins ef
ofangreind vidbrogd cha r. Meta verdur 6ll ny einkenni sem tengjast hegdun vandlega og

tafarlaust. @

Sérstakir sjukl ﬁ‘aHhépar
\ Y4

meoferd er haett. @
Minnisleysi og hughreyfiskerding (psychomotor impairme@

Gedreen vidbrogd og pversteeduvidbrégd
pekkt er ad vidbrogd svo sem eirdarleysi

Afengis- og% misnotkun
Bensé&@pl og skyld lyf skal nota med itrustu vardd hja sjuklingum sem hafa misnotad afengi eda
Iyf.

Skert lifrarstarfsemi

Bensddiazepin og skyld lyf eru ekki atlud sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi par sem pau
geta komid af stad heilakvilla (sja kafla 4.2). Hja sjuklingum med veaega eda midlungsmikla skerdingu
a lifrarstarfsemi er adgengi zaleplons aukid vegna minni Gthreinsunar og pvi parf ad adlaga skammtinn
hja pessum sjaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Sonata er ekki @tlad til medferdar handa sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi par sem
fullnagjandi rannsoknir hja pessum sjuklingum liggja ekki fyrir. Hja sjuklingum med veega til medal
skerta nyrnastarfsemi, er ekki marktekur munur & lyfjahvérfum zaleplons midad vid heilbrigda
einstaklinga. Pannig ad ekki parf ad breyta skémmtum hja pessum sjuklingum.
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Skert 6ndun
Geeta skal varudar pegar sleevandi lyfjum er avisad & sjuklinga med langvinna 6ndunarskerdingu.

Gedveiki (psychosis)
EkKi er radlagt ad nota bensddiazepin og skyld Iyf til grunnmedferdar vid gedsjukddémum.

Punglyndi

Bensodiazepin og skyld lyf & ekki ad nota ein sér til medferdar vid punglyndi eda kvida i tengslum vid
punglyndi (pad getur aukid hettuna & sjalfsvigum). Vegna aukinnar hattu & ofskommtun af yfirlégou
radi hja félki med punglyndi, atti magn avisadra lyfja i pessum flokki, par med talio zaleplon, ad vera
i lagmarki.

Sonata inniheldur laktésa. Sjuklingar med galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukésqf\\
galaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir \Q%

notad samtimis afengi sem getur haft ahrif & heefni til aksturs og notkunar vé sta dag (sja

kafla 4.7). K

Ef 6nnur lyf med verkun 4 midtaugakerfio eru tekin samhlida skal fyrir &hrifum peirra.
Midleg slaevandi ahrif geta aukist pegar énnur lyf eru notud sam s.s. sterk gedlyf (neuroleptics),
svefnlyf, kvidastillandi/réandi lyf, punglyndislyf, sterk verkj‘ﬁ flogaveikilyf, sveefingarlyf og
sleevandi andhistamin. Samhlida notkun zaleplons og |oess® a getur aukio heettu & syfju naesta dag

p.m.t. skerta haefni til aksturs (sja kafla 4.7).

Samtimis notkun Sonata og afengis er ekki radlogd. Slaevandi ahrif lyfsins get @st begar pad er
Iﬁbe

Samhlida gjof & stokum 10 mg skammti af zalepl enlafaxini (foroalyfi) 75 mg eda 150 mg &
dag leiddi ekki af sér neinar milliverkanir sem RO ahrif & minni (upprifjun a ordum, an tafar og
seinni) eda frammistddu a hughreyfiprofi (di bol substitution test). Ekki voru heldur neinar
lyfjahvarfamilliverkanir milli zaleplons o@ axins (foroalyfs).

Pegar um sterk verkjalyf er ad raéa&aukin vellidan einnig leitt til aukins likamlegs avana.
Greint er fra pvi ad difenhg’%eﬁ\#% veikur hemill & aldehydoxidasa i rottulifur, en hdmlunarahrif

pess i lifur hja ménnum er ekkt. Engin lyfjahvarfafredileg milliverkun er a milli zaleplons og
difenhydramins eftir lyfia med einum skammti (10 mg og 50 mg, i peirri r6d) af hvoru lyfi. Ur pvi
ad baedi pessi efnasa@gd hafa ahrif & midtaugakerfid eru vidbotarlyfhrif hugsanleg.

Cimetidin, sem érteekur miolungsodflugur hemill & ymis lifrarensim, p.a m. baedi aldehydoxidasa
og CYP3A4 BK asmapéttni zaleplons um 85% par sem pad hamladi beedi ensimi & 1. stigi
(aldehydoxidasa) og 2. stigi (CYP3A4) umbrota zaleplons. Af pessum asteedum skal geeta varudar
pegar W 0g Sonata eru gefin samtimis.

Gjof Sonata samtimis einum skammti af 800 mg erytromycini, 6flugum, sérteekum CYP3A4 hemli jok
bl6apéttni zaleplons um 34%. Almennt er skammtaadlogun ekki naudsynleg en sjuklingar skyldu
varadir vio ad sleevandi ahrif Sonata gaetu aukist.

Hins vegar getur rifampicin sem er 6flugur innleidari ymissa lifrarensima, p.a m. CYP3A4 leitt til
fjorfaldrar lsekkunar & blodpéttni zaleplons. Gjof Sonata samhlida lyfjum sem innleida CYP3A4 svo
sem rifampicins, karbamazepins og fendbarbitons getur dregid ur verkun zaleplons.

Sonata hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf eda verkunarhatt digoxins og warfarins, tveggja lyfja med prongan

lekningalegan studul. ibtprofen, sem er deemi um lyf sem hefur ahrif & dtskilnad um nyru, hafdi engar
milliverkanir vid Sonata.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

P06 ad ekki hafi verid synt fram & nein vanskapandi ahrif eda eiturverkanir & fosturvisi i
dyrarannsdéknum, eru ekki fyrirliggjandi nagilegar upplysingar til pess ad meta éryggi notkunar
Sonata & medgodngu og medan & brjostagjof stendur. EkKi er meelt med notkun Sonata & medgongu. Sé
lyfinu avisad fyrir konu & barneignaraldri, skal henni rddlagt ad hafa samband vid leekni vardandi pad
ad hatta lyfjamedferdinni ef hin &formar ad verda barnshafandi eda hefur grun um ad hdn sé pad.

Ef lyfid er gefio, af mikilveegum leeknisfraedilegum asteedum, & sidari hluta medgdngu eda i stérum
skémmtum medan & faedingarhridum stendur, ma bdast vid ahrifum & nyburann, s.s. lagum likamshita,
slakri vodvaspennu og midlungsmikilli dndunarbzlingu vegna lyfjafradilegrar verkunar lyfsins.

Nyburar madra sem ad stadaldri hafa tekid bensédiazepin og skyld lyf & sidari hluta medgéngu, geta
verid ordnir likamlega hadir lyfinu og geta att & heettu ad fa frahvarfseinkenni eftir feéingu"\\

par sem zaleplon skilst Ut i brjostamjolk, skal ekki gefa konum sem hafa bérn & brjosti %
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla ,b6

Sonata hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
Slaeving, minnisleysi, einbeitingarskortur og truflun & vodvastarfsemi ge ahrif & haefni til

aksturs og notkunar véla nasta dag. Ef ekki feest naegilega langur svefpepttir inntoku lyfsins geta likur
a skertri athygli aukist. Ennfremur getur samhlida notkun zalepltz'r@ ngis og annarra
r. R&o

midtaugakerfishaelandi lyfja aukid pessa hettu (sja kafla 4.5). Sj um sem fast vid verkefni sem
krefjast &kvedinnar leikni eda kunnattu er rddlagt ad geeta va@ leggja & sjuklingum ad hvorki
aka né nota vélar fyrr en ljost er ad haefni til pess er éskert®

4.8 Aukaverkanir @

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fré@innisleysi, naladofi svefnhofgi og tidaverkir.

Mjog algengar (>1/10)
Algengar (=1/100 til <1/10) .

Sjaldgefar (>1/1.000 til <1/10Q) (\,
Mjdg sjaldgeefar (>1/10.0(;)%ET -000):

Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt Q

Koma orsjaldan fyrir (<1/
Tioni ekki pekkt (ekki aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

>

Innan tiéniflokI;E ert@&arlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeri/liff i Aukaverkanir

(Tioni)

Taugaker

Algengar: minnisleysi, naladofi svefnhofgi

Sjaldgefar: hreyfiglop/dedlileg samhafing vddvahreyfinga,

sundl, einbeitingarskortur, lyktarglop,
malorougleikar (framsagnartregda, dskyr
framburdur), skert snertiskyn

Sja einnig undir minnisleysi hér ad nedan

Augu
Sjaldgeefar: skert sjon, tvisyni
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Eyru og volundarhds
Sjaldgeefar:

Meltingarfeeri
Sjaldgeefar:

HU0 og undirhud
Sjaldgeefar:
Tidni ekki pekkt

Efnaskipti og n&ring
Sjaldgeefar:

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &
ikomustad
Sjaldgeefar:

Onamiskerfi
Koma o6rsjaldan fyrir:

Lifur og gall
Tioni ekki pekkt:

Gedren vandamal
Sjaldgeefar:

Tioni ekki pekkt:

ofurnem heyrn
ogledi

ljésnaemi
ofnamisbjugur

lystarleysi

méttleysi, lasleiki, @
2)

bréc’)aofnaemis—/bréé@klik vidbrogo
eiturahrif & lif r ser adallega sem aukning &
transaminas

fskynjanir, punglyndi, ringlun,

Sja einnig undir punglyndi, gedreen vidbrogd o@staec’)u vidbrogd hér ad nedan..

Minnisleysi
Framvirkt minnisleysi getur att sér stag'w
med steerri skdmmtum. Ahrif minnis

AN
stendur.

Gedrean viobrogd oq@érstaec’)uviabréqé

skapofsakds

otkun rédlagdra lekningalegra skammta, en heettan eykst
ins geta tengst dvideigandi hegdun (sja kafla 4.4).

Punglyndi \&
Undirliggjandi punglyndi @b&)mlé i 1jos medan & medferd med bensddiazepini eda skyldum lyfjum

adir, ofskynjanir, gedveiki (psychoses), dvideigandi hegdun og adrar

Vidbrogd sv swiraarleysi, uppnam, 6nuglyndi, arasargirni, 6edlilegar hugsanir, ranghugmyndir,
aga ;ﬂ.

hegdunart

Iikleng rudum.

Avanahatta

ir hafa att sér stad eftir notkun bensodiazepina og skyldra lyfja. Slik vidbrogo eru

Notkun lyfsins (jafnvel i medferdarskommtum) getur leitt til likamlegrar &vanamyndunar. begar
medferd er haett geta komid fram frahvarfseinkenni eda endurkomid svefnleysi (sja kafla 4.4). Andleg
avanahetta er einnig fyrir hendi. Misnotkun bensédiazepina og skyldra virkra efna er vel pekkt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er heegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


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

49 Ofskdmmtun

Takmorkud klinisk reynsla er fyrir hendi vegna brédrar ofskommtunar Sonata og hafa
ofskdmmtunarmdérk hja ménnum ekki verid skilgreind.

Eins og & vid um onnur bensddiazepin og skyld lyf etti ofskdmmtun ekki ad vera lifshettuleg nema
lyfid hafi verid tekid inn asamt 6drum efnum sem beela starfsemi midtaugakerfisins (p.& m. afengi).

Einkenni ofskdmmtunar

Ofskdmmtun bensodiazepins eda skyldra lyfja kemur yfirleitt fram sem mismunandi mikil baeling &
starfsemi midtaugakerfisins, allt fra syfju til das. | veegum tilfellum eru einkennin syfja, ringlun og
svefnhofgi. I alvarlegri tilfellum geta einkennin einnig verid slingur, minnkud védvaspenna,
lagprystingur og éndunarbaling, i mjog sjaldgefum tilvikum d& og drsjaldan daudi. Greint hefur verid
fré litmigu (pvag verdur blagreent & lit) vio ofskdmmtun med zaleploni. (\\

Medferd vid ofskbmmtun @
Pegar medferd er veitt vegna ofskdmmtunar hvada lyfs sem er, skal avallt hafa i hu leiri en
eitt efni getur verid ad raeda. ,b

Medferd vio ofskdmmtun Sonata er ad mestu studningsmedferd. Venjulega @»aé halda
ondunarvegi opnum og veita studning vid 6ndun og blodfladi. I veegum m & ad fylgjast med
ondun og blédréas hja sofandi sjuklingum. Ekki er melt med ad kalla f{ﬁlppkbst. i alvarlegum
tilvikum geta lyfjakol eda magaskolun komid ad gagni ef stutt er lid inntdku. Auk pess getur
purft ad koma frekari jafnveegi & bl6dras og hafa sjuklinginn i gjb&u. Ekki hefur verid lagt mat &
gildi pvingadrar skilunar (forced dialysis) eda blddskilun via)béfe 0 vid ofskdmmtun.

Dyratilraunir benda til pess ad flimazenil sé vidtakablo tagonist) zaleplons og ihuga etti notkun
pess pegar um ofskdmmtun Sonata er ad raeda. P6 er éngin klinisk reynsla fyrir hendi af notkun

flimazenils sem moétefnis vid ofskommtun Sonata&

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLY@?

51  Lyfhrif . \®

Flokkun eftir verkun: Bensé@b’ﬁ og skyld Iyf, ATC flokkun NO5CF03

Zaleplon er pyrazolépy 'm@ﬂ svefnlyf sem er byggingarlega frabrugdid bensddiazepinum og 6drum
svefnlyfjum. Zaleploéqst sérteekt vid bensodiazepinvidaka af gerd |.

Lyfjahvorf zalejgioys syna ad frasog og brotthvarf eru hrdd (sja kafla 5.2). bessir eiginleikar, asamt
vic’itakateng%5 em eru sértekar m.t.t. &kvedinna undirflokka, med mjog sérteeku vali og litilli
seekniib zepinvidtaka af gerd I, er pad sem einkennir Sonata.

Synt heful" verid fram & verkun Sonata badi & svefnrannséknarstofum par sem notad hefur verid
hlutleegt margpeett svefnrit (polysomnography (PSG)) til ad mela svefn, og & géngudeildum med
spurningalistum fyrir sjuklinga til pess ad meta svefn. I pessum rannséknum voru sjuklingar greindir
med svefnleysi an pekktra orsaka (primary (psychophysiological) insomnia).

I ranns6knum & géngudeildarsjiklingum kom i 1j6s ad i allt ad 4 vikur, festu sjuklingar sem ekki voru
aldradir fyrr svefn med 10 mg af Sonata. Aldradir sjuklingar festu oft svefn marktaekt fyrr med 5 mg af
Sonata og med 10 mg af Sonata festu peir svefn ad stadaldri fyrr en peir sem fengu lyfleysu, i 2 vikna
rannsdknum. beir sem fengu Sonata festu svefn marktaekt fyrr en peir sem fengu lyfleysu. Nidurstodur
2 vikna og 4 vikna rannsékna syndu ad lyfjafreedilegt pol myndadist ekki af Sonata, 6had skommtum.

I rannsoknum & Sonata par sem hlutleegar PSG malingaradferdir voru notadar, var 10 mg Sonata
ahrifarikara en lyfleysa i ad studla ad pvi ad félk festi svefn fyrr og auka pann tima sem svefninn vardi
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fyrri hluta naetur. | samanburdarrannséknum par sem hlutfallsleg timalengd hvers svefnstigs var meeld
var synt fram & ad Sonata vardveitir svefnstigin.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Zaleplon frasogast hratt og nanast fullkomlega eftir inntoku, hAmarkspéttni neest eftir u.p.b. eina
klukkustund. Ad minnsta kosti 71% skammtsins sem tekinn er inn, frAsogast. Umbrot zaleplons hefst
aour en pad fer Gt i bl6drésina, sem leidir til pess ad adgengi er i raun u.p.b. 30%.

Dreifing
Zaleplon er fituseekio og dreifingarrdmmalid er u.p.b. 1,4 £ 0,3 I/kg eftir gjof i &0. Préteinbinding i
plasma in vitro er u.p.b. 60%, sem bendir til pess ad litil haetta sé & milliverkunum virka efnisins vegna

proteinbindingar. (\\

Umbrot

Zaleplon umbrotnar fyrst og fremst fyrir tilstilli aldehydoxidasa yfir i 5-oxo-zaleplo \@pess
umbrotnar zaleplon fyrir tilstilli CYP3A4 yfir i desetylzaleplon sem umbrotnar
aldehydoxidasa yfir i 5-oxo-desetylzaleplon. bessi oxunarumbrotsefni umbrot % enn frekar med
tengingu vid glukaronid. Oll umbrotsefni zaleplons eru 6virk, badi i atferli @um dyra og i in vitro

virknipréfunum.

Blodpéttni zaleplons jokst linulega med skammtasteerd og engin m % uppsofnun komu fram eftir
gjof allt ad 30 mg daglega. Helmingunartimi brotthvarfs zaleplo p.b. 1 klukkustund.

Utskilnadur
Zaleplon skilst Gt & formi dvirkra umbrotsefna, adallegask i (71%) og saur (17%). Af peim
skammti sem tekinn er inn skiljast 57% Ut i pvagi & felrmi,5-oxo-zaleplons og glukurénidumbrotsefni

pess, og 9% sem 5-oxo-desetylzaleplon og gIUkurqg brotsefni pess. Onnur umbrotsefni sem
skiljast at i pvagi eru i litlu magni. Meginhluti e m skilst Ut med saur er 5-0xo-zaleplon.

Skert lifrarstarfsemi

Zaleplon er adallega umbrotid i lifur o en pad fer at i blodrasina er pad ad stérum hluta
umbrotid. bvi er Uthreinsun zaleplon tekid er inn minnkud um 70% annars vegar og 87% hins
vegar i sjuklingum med tempr Mrpulifur 0g sjuklingum med vantemprada skorpulifur. petta

leiddi til aukins medal C .y gi (allt ad 4-7 fold i annars vegar temprudum og hins vegar

vantempruéum st’Jinngu ad vio heilbrigda einstaklinga. Skammt zaleplons &tti ad minnka hja
sjuklingum med veega t ngs veega lifrarbilun og ekki er melt med notkun zaleplons hja
sjuklingum med alv lifrarbilun.

Skert nyrnastar

Lyfjahvorf E\\dmmts af zaleplon voru skodud i sjuklingum med veega nyrnabilun (kreatinin
Uthreinsu th 89 ml/min.) og midlungsmikla nyrnabilun (20 til 39 ml/min.) svo og hja sjuklingum i
himnuW. ja sjuklingum med midlungsmikla nyrnabilun og hj& peim sem voru i himnuskilun var
23% leekKRUn a hamarks plasmapéttni samanborid vid heilbrigda sjalfbodalida. Heildarmagn zaleplons
var svipad hja éllum hépum. bvi parf ekki skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda
midlungsmikla nyrnabilun. Notkun zaleplon hefur ekki verid skodad nagilega hja sjuklingum med
alvarlega nyrnabilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun vid endurtekna skammta

Likt og verkun sem fram hefur komid hja 6drum lyfjum sem bindast bensddiazepinvidtokum, kom
afturkraef pyngdaraukning & nyrnahettum og lifur einungis fram hjé rottum og hundum vid endurtekna
gjof til inntoku & margféldum medferdarhamarksskammti sem notadur er hja ménnum. 1 priggja
méanada rannsdkn sem gerd var a 6kynproska hundum dré marktaekt Ur pyngd baedi blodruhalskirtils
og eistna vid pessa skammta.
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Eiturverkun & exlun

I rannsdkn & frjsemi og timgunargetu hja kven- og karlrottum tengdist danartiéni og minnkud
frjosemi inntdku & 100 mg/kg/sélarhring af zaleploni (skammturinn jafngildir 49-féldum radlégdum
hamarksskammti hja ménnum sem er 20 mg midad vid mg/m?). Eftirfylgnirannsoknir gafu til kynna
ao skert frjosemi veeri vegna ahrifa & kvendyrid.

I rannsoknum & proska fosturvisa og fostra hja rottum og kaninum par sem ungafullar rottur fengu allt
ad 100 mg/kg/sélarhring og kaninur 50 mg/kg/solarhring til inntéku voru engar visbendingar um
vanskdpun (skammtarnir jafngilda 49-féldum (rottur) og 48-féldum (kaninur) radlogdum
hamarksskammti hja ménnum midad vid mg/m?). Hja rottum var vaxtarskerding hja afkveemum fyrir
og eftir got ef modirin fékk eiturverkunarskammt sem nam 100 mg/kg/s6larhring. S& skammtur hafdi
engin hrif & voxt hja rottuungum var 10 mg/kg (skammtur jafngildir 5-féldum radlégdum
hamarksskammti hja ménnum midad vid mg/m?). Ekki vard vart vid ahrif a proska fésturviq‘a&]

0g auk pess dro ur vexti og likamlegum proska afkveema kvendyra sem fengu s
>7 mg/kg/solarhring sem ekki kolludu fram eiturverkun & médurdyr. Skammt hafdi engin &hrif
a proska afkvaema var 1 mg/kg/sélarhring (skammtur sem jafngildir O,5-f§'l? 40l6goum

fosturs hja kaninum s
I ranns6kn & proska hja rottum fyrir og eftir got vard vart vid fleiri andvana faeéing;;\gau a eftir got

hamarksskammti hja ménnum midad vid mg/m?). Vardandi ahrif & lifvee 0g voxt afkveema i
rannsokn & fostrun (cross-fostering) virtust pessi ahrif stafa beedi af ﬂt% gu zaleplons & medg6ngu

og vid mjdlkurgjof. @

Krabbameinsvaldandi ahrif

Pegar rottum var gefid zaleplon til inntoku i 104 vikur sa i skommtum allt ad

20 mg/kg/solarhring olli pad ekki lyfjatengdum axlisveprtiSe€gar musum var gefid zaleplon til inntoku
i 65 eda 104 vikur samfleytt i storum skdmmtum (> 1&/kg/sélarhring) olli pad marktaekt auknum

godkynja, en ekki illkynja, aexlisvexti i lifur. Auki([iénl godkynja lifrareexla hja masum var liklega
afleiding adlégunar.

A heildina litid, benda forkliniskar ranns@‘%m til neinnar markteekrar heettu af notkun zaleplons i
radlogdum skommtum fyrir menn. @

6. LYFJAGERDARFF&@&EGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni K

Innihald hyIk|S| S
Mikrokristalla IIuI05|
hleypt sterki

kisiltvioxi

natriu y sulfat,
magnesiu sterat
laktdsaménohydrat,
indigd carmin (E132),
titantvioxid (E171).

Hylkisskel

gelatin,

titantvioxio (E171),
natrium lauryl sdlfat.

Innihaldsefni prentbleksins & hylkinu eru eftirfarandi (bleikt blek SW-1105):
shellac,
titantvioxio (E171),
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ammoniumhydroxio,

rautt jarnoxia (E172),

gult jarnoxio (E172).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu .

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins. $
\&

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC alpynnupakkningar med 7, 10, 14 hylkjum i rifgd6tudum stakska nnum. EKKki er
vist ad allar pakkningasterdir verdi markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur meéhbn@

Engin sérstok fyrimeli. @

Sonata er hannad pannig ad ef innihald hylkisins er leyst uégkva, breytir vokvinn um lit og verdur

skyjadur. @
7. MARKADBSLEYFISHAFI 0&

Meda AB Q
Pipers vag 2A . \@

S-170 09 Solna
Svipjod \{~\
8. MARKABSLEXFISNUMER

EU/1/99/102/0 0@

Q
9. A%TNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
&’W ADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12. mars 1999.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. mars 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIPAUKI 11 @

A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABY FYRIR
LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR FYRIR, EPA T. @KAMR A,
AFGREIDSLU OG NOTK%

C. APRAR FORSENDU@KILYRDI MARKADSLEYFIS

D. FORSENDUREE»@\KMARKANIR ER VARDA ORYGGI
oG VERKLW NOTKUN LYFSINS

%

é
‘b
\/&\\
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A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Koln

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

\
C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS $

)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraeemi v'@lyréi sem koma
fram i lista yfir viomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD list ro er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf. K

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA O OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid. @
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLG@§






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBDUM TEXTI FYRIR
SONATA 5 MG - PAKKNINGASTZARD 7,10 EDA 14 HYLKI

1. HEITILYFS

Sonata 5 mg hord hylki
zaleplon
(2. VIRK(T) EFNI [N
*\ )
Hvert hylki inniheldur 5 mg zaleplon 6\6

| 3. HJALPAREFNI \ I‘

Inniheldur einnig: laktésa ménohydrat @
Sjéa fylgiseail til frekari upplysinga. @

()

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD i

7 hord hylki \6\
10 hord hylki
14 hord hylki :Qo

Aﬂ
| 5.  ADFERD VID LYFJAGIORGGIKOMULEID(IR)
' N

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun® \
Til inntoku @

6. SERSTOK ADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORW IL NE SJA

Geymio b@bbrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

| 10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

26



| URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

J
EU/1/99/102/001 7 hylKi &\\

EU/1/99/102/002 10 hylki
EU/1/99/102/003 14 hylki %\Q
[13.  LOTUNUMER N

Lot 0

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf. @

£
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR \b\

O\

[16.  UPPLYSINGAR MED BLI@ETRI
A4
>

N\
&
@K

Sonata 5 mg

>
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLUM
5 MG HYLKI, PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Sonata 5 mg hord hylki
zaleplon

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Meda AB 5\\

[3. FYRNINGARDAGSETNING D\

EXP
>

| 4.  LOTUNUMER (0.3

A\
Lot @

| 5. ANNAD

O\
\Jtl\
KQ
)

0
S
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM, TEXTI FYRIR
SONATA 10 MG - PAKKNINGASTZARD 7,10 EDA 14 HYLKI

|1.  HEITILYFS

Sonata 10 mg hoérd hylki
zaleplon

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 10 mg zaleplon

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: laktésa ménohydrat
Sja fylgiseail til frekari upplysinga.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 hérd hylki
10 hérd hylki
14 hérd hylki

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF O

ULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. ¢ \

Til inntdku

X

)

HVORKI NA NE SJA

6. SERSTOK VARNABARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par@n hvorki na til né sja.

(7. ?)Wu‘h SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A




11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/99/102/004 7 hylki

J
EU/1/99/102/005 10 hylki &\\

EU/1/99/102/006 14 hylki

13. LOTUNUMER ~

Lot &(bv

[14.  AFGREIDSLUTILHOGUN N

N
Lyfsedilsskylt Iyf. éb

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’K N
| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDR@I
Sonata 10 mg . \6

AN
NS
2

0
S
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
10 MG HYLKI, PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Sonata 10 mg hoérd hylki
zaleplon

| 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Meda AB $

[3. FYRNINGARDAGSETNING )

\.J
EXP \&(b'

| 4. LOTUNUMER AN\

Lot 1b\‘

| 5. ANNAD {‘\
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sonata 5 mg hord hylki
zaleplon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

ifylgiseélinum eru eftirfarandi kaflar: s\\
Upplysingar um Sonata og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Sonata \@
Hvernig nota & Sonata 6
Hugsanlegar aukaverkanir 7b
Hvernig geyma & Sonata I @

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Sonata og vid hverju pad er notad @

Sonata tilheyrir flokki lyfja sem eru skyld benzodiazepin ly#ta sem samanstendur af lyfjum sem

ouarLNE

Timalengd medferdarinnar & yfirleitt ad vera fr3 rum dégum upp i tveer vikur. Ef pu att enn erfitt med
svefn eftir ad medferdinni lykur, skaltu hafa nd vid laekninn pinn.

N\

2. Adur en byrjad er ad nota S&

Ekki ma nota Sonata: o l\&

o ef umer ad raeda ofnee Ir zaleploni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
ef pa pjaist af kaefi%e (heettir ad anda i skamman tima i einu i svefni).

verka & svefnleysi.
Sonata er svefnlyf. Svefntruflanir standa yfirleitt §kir§giog flestir purfa adeins medferd i skamman tima.

ef pa ert med ve nyrna- eda lifrarkvilla.
slensfari (mjog slappir eda preyttir vodvar).

ef pa pjaist.af vo
ef pd he \ lega 6ndunarérdugleika.

Ef pa ert ﬁ&g um hvort eitthvad af ofangreindum atrioum a vid pig skaltu spyrja laekninn.
Born c%gogl' gar yngri en 18 ara mega ekki taka Sonata.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Sonata er notad.

o Neyttu aldrei fengis medan & Sonata medferd stendur. Afengi getur aukid aukaverkanir allra
svefnlyfja.

o Geeta skal itrustu vartdar ef um &fengis- eda lyfjafikn hefur verid ad reda.

o Ef pa tekur lyf sem tilheyra flokki svefnlyfja, par med talid Sonata, er mégulegt ad pu verdir
had/hadur peim. Frahvarfseinkenni geta komid fram ef medferd er stéovud skyndilega eftir ad
likamlega fikn hefur ndd ad proast. bau geta verid hofudverkir, vodvaverkir, mikill kvidi, spenna,
ringlun og pirringur.

e Sonata, sem og onnur svefnlyf, skal ekki nota lengur en laeknir hefur radlagt.

e EKKki taka tvo skammta & einni néttu.
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o Ef svefnleysid lagast ekki eda versnar eftir stutta medferd med Sonata hafdu pa samband vid
leekninn.

e Akvedin hatta er & ad pu upplifir akvedna tegund af timabundnu minnistapi og skort & einbeitingu
pegar pu tekur svefnlyf. betta er yfirleitt heegt ad koma i veg fyrir ef pa tekur pvi rélega ad
minnsta kost 4 klst. eftir inntdku Sonata.

e Akvedin hatta er 4 ad upplifa pad ad ganga i svefni, einnig borda eda keyra pegar pu ert ekki
fullkomlega vakandi og ad pu munir ekki eftir atvikinu. Upplifir pu slik atvik skal hafa samband
vid laekni tafarlaust.

e Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir eins og eirdarleysi, uppnam, pirring, arasarhneigd,
6edlilegar hugsanir, ranghugmyndir, breedi, martradir, sjalfhvarf, ofskynjanir, gedrof/sturlun,
ovioeigandi hegdun, athverfu sem virdist einstaklingnum ekki eiginleg og adrar hegdunarraskanir
eftir notkun lyfja sem tilheyra flokki svefnlyfja, par med talid Sonata. bessar aukaverkanir geta
verid vegna virka efnisins eda afleiding likamlegra eda gedraenna undirliggjandi patta. bessi
vidbrogo eru liklegri til ad eiga sér stad hja oldrudum. Haetta skal notkun lyfsins ef ofa@d
vidbrogo koma fyrir.

e Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeef tilfelli alvarlegra ofneemisvidbragda. Ofl 0
geta falid i sér atbrot, klada, ondunarerfidleika eda bolgu i andliti, vorum, halsi
0gledi og uppkdst. Upplifir pa eitthvad af pessu skal hafa samband vid laek

idbrogo

B6rn og unglingar \ l @
Ekki ma gefa bérnum eda unglingum undir 18 éra aldri lyfid. &

Notkun annarra lyfja samhlida Sonata

Latiod leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l onnur lyf sem eru not afa nylega verid notud eda kynnu
ao verda notud. Takid engin énnur lyf an pess ad reeda pad i0 leekninn eda lyfjafreeding. betta &
einnig vid um lyf sem fast an lyfsedils. Sum peirra geta v fju og pau a ekki ad taka pegar verid
er ad taka Sonata.

Ef Sonata er tekio med 6drum lyfjum sem verka &
gera. Geettu pess ad slikar lyfjasamsetningar
notud eru vid gedsjukdomum (gedlyf, svefnl

eilann, getur pad valdid meiri syfju en pad etti ad
dio syfju daginn eftir. bessi lyf eru m.a.: lyf sem
vidastillandi/sleevandi lyf, punglyndislyf), sterk
verkjalyf, lyf notud til medferdar & krém gaveikilyf), deyfingarlyf/ svaefingarlyf og ofneemislyf
(sleevandi andhistamin). Ef afengi e% 10 medan & medferd med Sonata stendur getur pad einnig

S

valdid pvi ad pu finnir fyrir syfju ag. bu skalt ekki drekka afengi medan & medferd med Sonata
stendur (sja ,,Varnadarord og w@reglur“).

Lattu lekninn eda lyfjafrae ita ef pu tekur cimetidin (magalyf) eda erytromycin (syklalyf).

Notkun Sonata me\@‘, drykk eda afengi
Sonata sé tekid inn med storri maltid eda skdmmu eftir maltid, par sem pa

Ekki er meelt
getur tekio | a fyrir lyfid ad verka. Gleypa skal hylkin heil med glasi af vatni. PU skalt ekki
drekka afen an & medferd med Sonata stendur (sja ,,Varnadarord og varudarreglur®).

Meége%g@m brjéstagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Sonata & ekki ad taka vid peer adstaedur par sem ekki eru
neegar Kliniskar upplysingar fyrir hendi til pess ad meta 6ryggi notkunar lyfsins vid pungun og
brjéstagjof.

Akstur og notkun véla

Sonata getur valdio syfju, skertri einbeitingu, minnisskerdingu eda vodvamattleysi. betta getur versnad
ef pa sefur skemur en 7 til 8 klukkustundir eftir ad pd tekur lyfid eda ef pa notar énnur lyf sem verka
bezelandi & midtaugakerfid eda ef pu drekkur &fengi (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Sonata“). Ef
betta & vid skal hvorki aka bil né nota vélar.

34



Sonata inniheldur laktésa
Hafdu samband vid laeekninn, adur en pa tekur petta Iyf, ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu polir ekki
akvednar sykurtegundir.

3. Hvernig nota 4 Sonata

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur fyrir fullordna er 10 mg rétt &dur en lagst er til svefns eda eftir ad reynt hefur
verid ad sofna an arangurs. Aldrei skal taka annan skammt af Sonata somu néttina.

Skammtar eru adrir fyrir pa sem eru 65 ara og eldri, svo og pa sem hafa veegan til mlalungs inn

lifrarsjakdém.
65 ara og eldri: Eitt 5 mg hylki. &
Veegur eda midlungsmikill lifrarsjukdémur: Eitt 5 mg hylki. \

Sonata er hannad pannig ad ef innihald hylkisins er leyst upp i vokva, breytir n um lit og verdur
skyjadur. @

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafa skal samband vid leekni an tafar og gera grein fyrir pvi hve yIk| pu hefur tekid inn. Ekki leita
leknisadstodar nema i fylgd med 68rum. &

Ef of stor skammtur hefur verid tekinn gatir pu skyndileg@é fyrir aukinni syfju sem i storum
skdommtum getur leitt til das. @

Ef gleymist ad taka Sonata

Taktu nasta hylki & vanalegum tima, og haldié@ eins og adur. Ekki reyna ad baeta upp skammt
sem pu hefur gleymt.

Ef haett er ad nota Sonata Q&Q
pegar meoferd er hatt, getur svefple id sig upp ad nyju og pu gaetir fengid einkenni s.s.
gedsveiflur, kvida og eirdarleysi. 0 feerd pessi einkenni skaltu fa rad hja leekninum pinum.

Leitid til leeknisins eda ny%gs ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsan%zkaverkanir

\d
Eins og & vi \ I lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Ef einhverra
eftirfaranci verkana verdur vart, eda annarra breytinga & heilsufari, skaltu lata leekninn vita af pvi svo

fljott sw rer.

Tidni mogulegra aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt

mjog algengar (koma fyrir hja meira en 1 notanda af hverjum 10)
algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100)

sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000)

mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000)

koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vid 1 notanda af 10.000)
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Aukaverkanir sem geta verid algengar: sljoleiki; minnisskerding; naladofi t.d i Gtlimum; sarsaukafullar
tidablaedingar.
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Sjaldgeefar aukaverkanir eru: svimi, mattleysi; samhafing hreyfinga minnkar; hreyfiglop; minnkud einbeiting;
sljoleiki; eiroarleysi; punglyndi; aesingur; oroleiki; ringlun; 6edlilegar hugsanir og hegdun (Gthverfa semer i
6samrami vid persénuleikann, minnkun & hémlum, arésargirni, braedi, ranghugmyndir, breyting &
personuleika, gedhvorf); martradir; ofskynjanir; tvisyni eda adrar sjontruflanir; aukid nemi fyrir hljodi;
lyktartruflanir; taltruflanir; par med talid 6skyrt mal; dofi t.d. i Gtlimum (hypoaesthesia); 6gledi, minnkud
matarlyst; aukid ljosnaemi (sélarljos, UV ljds); lasleikatilfinning.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnaemisvidbrogd, sum alvarleg stundum med éndunarérdugleikum,
sem gaetu purft tafarlausa leeknismedferd. Ofnaemisviobrogd geta einnig falid i sér dtbrot, klada eda
bolgu i andliti, vorum, halsi eda tungu.

Greint hefur verid fra haekkun & transamindsum (gerd af lifrarensimum sem finnst i bl6di vid edlilegar
aosteedur), sem getur verid merki um lifrarvandamal.

4
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pess \
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. \@

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig @kaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanjr t samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pv.

heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins. @K

<

5. Hvernig geyma & sonata ‘)b

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja. @@
i

Hkynna aukaverkanir er

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sengtilgreind er a éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadari par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymslu lyfsins.

Ef n&nari upplysinga er porf skal haﬁ&band vid lekni eda lyfjafreeding.

apoteki um hvernig heppil er ao farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid. K

6. Pakk?\1 gaérar upplysingar
Sonatal efdur

Virka inn aldsefnlé i hverju Sonata hart hylki er zaleplon 5 mg.

Ekki ma skola lyfjum niauré flz?&ﬁslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i

Onnur innihaldsefni eru 6rkristollud sellulésa, hleypt sterkja, kisiltvioxid, natrium lauryl sdlfat,
magnesium sterat, laktésamonéhydrat, indigd carmin (E132) og titantvioxid (E171).

Innihaldsefni i sjalfu hylkinu: gelatin, titantvioxid (E171), rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxio (E172),

svart jarnoxid (E172) og natrium lauryl sulfat. Prentblekid & hylkinu inniheldur eftirfarandi (gyllt blek
SB-3002): shellac, ammoniumhydroxid, gult jarnoxid (E172).
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Lysing a utliti Sonata og pakkningastaradir

Sonta 5 mg hord hylki, sem innihalda ljosblatt duft, eru ar ljésbranu loki og hvitum bol med gylitri
aletrun ,,5 mg*“. Pau eru pokkud i pynnupakkningar. Hver pakkning inniheldur 7, 10 eda 14 hord hylki.
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir verdi markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Meda AB

Pipers vag 2A

170 73 Solna
Svipjod

Hafid samband vid markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Tél/Tel: +322504 08 11

boirapus

TIT Mena ®apmacoifTukanic
V. Oppun 71-75, er.2, an 7
1303 Codus

Tem.: +359 2 4177977

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

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

Meda A/S

Solvang8
DK-3450 A
TIf: +45 8 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

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

Framleidandi:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kdln

pyskalandi

&
$
Lietuva \
Meda Pharma SIA

°
Veiveriy 134
L s {;@

Tel.: +370 37 330@
Luxem @mburg

MED a S.A./N.V.
Ch de la Hulpe 166/

T@Jsesteenweg 166
&I?- 70 Brussels

O
\Q)Qg

@&
ol
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elgique/Belgien
Tel/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +31 20 751 65 00

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00



EALGSaL

MEDA Pharmaceuticals AE
Euputaviag 3

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

Espafa

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

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

Tél : +33 156 64 10 70

Hrvatska

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

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

Svipjéa.

Simi: +46 8 630 19

\5
e®

Italia ‘%
Meda Pha&%
Viale

I2013 ilano

Tel: +39 0257 416 1

Kbmpog
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sonata 10 mg hérd hylki
zaleplon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

ifylgiseélinum eru eftirfarandi kaflar: s\\
Upplysingar um Sonata og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Sonata \@
Hvernig nota & Sonata 6
Hugsanlegar aukaverkanir 7b
Hvernig geyma & Sonata I @

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Sonata og vid hverju pad er notad @

Sonata tilheyrir flokki lyfja sem eru skyld benzodiazepin ly#aa; sem samanstendur af lyfjum sem

ourLNE

Timalengd medferdarinnar & yfirleitt ad vera fra rum dégum upp i tveer vikur. Ef pu att enn erfitt med
svefn eftir ad meoferdinni lykur, skaltu hafa nd vid leekninn pinn.

N\

2. Adur en byrjad er ad nota S&g

Ekki ma nota Sonata: o l\&

o ef um er ad raeda ofnee Ir zaleploni eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
ef pa pjaist af kaefi%e (heettir ad anda i skamman tima i einu i svefni).

verka & svefnleysi.
Sonata er svefnlyf. Svefntruflanir standa yfirleitt §kir§giog flestir purfa adeins medferd i skamman tima.

ef pd ert med ve nyrna- eda lifrarkvilla.
slensfari (mjog slappir eda preyttir vodvar).

ef pa pjaist.af vo
ef pd he \ lega 6ndunarérdugleika.

Ef plerti um hvort eitthvad af ofangreindum atridum a vid pig skaltu spyrja leekninn.
Born (Mgl' gar yngri en 18 ara mega ekki taka Sonata.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Sonata er notad.

o Neyttu aldrei afengis medan & Sonata medferd stendur. Afengi getur aukid aukaverkanir allra
svefnlyfja.

o Geeta skal itrustu varadar ef um &fengis- eda lyfjafikn hefur verid ad reeda.

o Ef pa tekur lyf sem tilheyra flokki svefnlyfja, par med talid Sonata, er mégulegt ad pu verdir
had/hadur peim. Frahvarfseinkenni geta komid fram ef medferd er stéovud skyndilega eftir ad
likamlega fikn hefur ndd ad proast. bau geta verid hofudverkir, vodvaverkir, mikill kvidi, spenna,
ringlun og pirringur.

e Sonata, sem og dnnur svefnlyf, skal ekki nota lengur en laeknir hefur radlagt.

e EKki taka tvo skammta & einni néttu.
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o Ef svefnleysid lagast ekki eda versnar eftir stutta medferd med Sonata hafdu pa samband vid
leekninn.

e Akvedin hatta er & ad pu upplifir kvedna tegund af timabundnu minnistapi og skort & einbeitingu
pegar pa tekur svefnlyf. betta er yfirleitt haegt ad koma i veg fyrir ef pu tekur pvi rélega ad
minnsta kost 4 klst. eftir inntdku Sonata.

e Akvedin hatta er 4 ad upplifa pad ad ganga i svefni, einnig borda eda keyra pegar pu ert ekki
fullkomlega vakandi og ad pu munir ekki eftir atvikinu. Upplifir pu slik atvik skal hafa samband
vid laekni tafarlaust.

e Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir eins og eirdarleysi, uppnam, pirring, arasarhneigd,
Oedlilegar hugsanir, ranghugmyndir, breedi, martradir, sjalfhvarf, ofskynjanir, gedrof/sturlun,
ovioeigandi hegdun, Gthverfu sem virdist einstaklingnum ekki eiginleg og adrar hegdunarraskanir
eftir notkun lyfja sem tilheyra flokki svefnlyfja, par med talid Sonata. bessar aukaverkanir geta
verid vegna virka efnisins eda afleiding likamlegra eda gedreenna undirliggjandi patta. bessi
vidbrogo eru liklegri til ad eiga sér stad hja oldrudum. Hatta skal notkun lyfsins ef ofar%’wd
vidbrogo koma fyrir.

e Tilkynnt hefur verid um mjog sjaldgeef tilfelli alvarlegra ofneemisvidbragda. Ofl 0
geta falid i sér atbrot, klada, Ondunarerfidleika eda bolgu i andliti, vorum, halsi
0gledi og uppkdst. Upplifir pa eitthvad af pessu skal hafa samband vid laek

idbrogo

Born og unglingar \ l @
Ekki ma gefa boérnum eda unglingum undir 18 éra aldri lyfid. &

Notkun annarra lyfja samhlida Sonata

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru not afa nylega verid notud eda kynnu
ao verda notud.Takid engin onnur lyf an pess ad raeda pad id lekninn eda lyfjafraeding. betta a
einnig vid um lyf sem fast an lyfsedils. Sum peirra geta v fju og pau a ekki ao taka pegar verid
er ad taka Sonata.

Ef Sonata er tekid med 6drum lyfjum sem verka &
gera. Geettu pess ad slikar lyfjasamsetningar
notud eru vid gedsjukdomum (gedlyf, svefnl

eilann, getur pad valdid meiri syfju en pad etti ad
dio syfju daginn eftir. bessi lyf eru m.a.: lyf sem
vidastillandi/sleevandi lyf, punglyndislyf), sterk
verkjalyf, lyf notud til medferdar & krém gaveikilyf), deyfingarlyf/ sveefingarlyf og ofnaemislyf
(sleevandi andhistamin). Ef &fengi e% 10 medan & medferd med Sonata stendur getur pad einnig

S

valdid pvi ad pu finnir fyrir syfju ag. bu skalt ekki drekka afengi medan & medferd med Sonata
stendur (sja ,,Varnadarord og v&isreglur“).

Lattu leekninn eda lyfjafrae ita ef pu tekur cimetidin (magalyf) eda erytromycin (syklalyf).

Notkun Sonata me@c, drykk eda afengi
Ekki er melt Sonata sé tekid inn med storri maltid eda skdmmu eftir maltio, par sem pa

getur tekid | a fyrir lyfid ad verka. Gleypa skal hylkin heil med glasi af vatni. PU skalt ekki
drekka afen an & medferd med Sonata stendur (sja ,,Varnadarord og varudarreglur®).

Meéga\g@m brjéstagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Sonata & ekki ad taka vid peer adstaedur par sem ekki eru
naegar kliniskar upplysingar fyrir hendi til pess ad meta 6ryggi notkunar lyfsins vid pungun og
brjéstagjof.

Akstur og notkun véla

Sonata getur valdid syfju, skertri einbeitingu, minnisskerdingu eda vodvamattleysi. betta getur versnad
ef pa sefur skemur en 7 til 8 klukkustundir eftir ad pd tekur lyfid eda ef pa notar énnur lyf sem verka
beelandi & midtaugakerfid eda ef pu drekkur &fengi (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Sonata“). Ef
betta & vid skal hvorki aka bil né nota vélar.
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Sonata inniheldur laktésa
Hafdu samband vid laeekninn, adur en pa tekur petta Iyf, ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu polir ekki
akvednar sykurtegundir.

3. Hvernig nota 4 Sonata

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur fyrir fullordna er 10 mg rétt &dur en lagst er til svefns eda eftir ad reynt hefur
verid ad sofna an arangurs. Aldrei skal taka annan skammt af Sonata somu néttina.

Skammtar eru adrir fyrir pa sem eru 65 ara og eldri, svo og pa sem hafa veegan til m|6Iungs inn

lifrarsjakdoém.
65 ara og eldri: Eitt 5 mg hylki. &
Veegur eda midlungsmikill lifrarsjukdémur: Eitt 5 mg hylki. \

Sonata er hannad pannig ad ef innihald hylkisins er leyst upp i vokva, breytir n um lit og verdur
skyjadur. é

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafa skal samband vid leekni an tafar og gera grein fyrir pvi hve yIk| pu hefur tekid inn. Ekki leita
leeknisadstodar nema i fylgd med 6drum. &

Ef of stor skammtur hefur verid tekinn geetir pu skyndileg@é fyrir aukinni syfju sem i storum
skémmtum getur leitt til dés. @

Ef gleymist ad taka Sonata

Taktu nasta hylki & vanalegum tima, og haldié@ eins og adur. Ekki reyna ad baeta upp skammt
sem pu hefur gleymt.

Ef haett er ad nota Sonata z?
pegar meoferd er haett, getur svefple id sig upp ad nyju og pu geetir fengid einkenni s.s.
gedsveiflur, kvida og eirdarleysi. 0 feerd pessi einkenni skaltu fa rad hja leekninum pinum.

Leitio til leeknisins eda ny%hgs ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsan%@kaverkanir

\d
Eins og & vi \ I lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Ef einhverra
eftirfaranci verkana verdur vart, eda annarra breytinga & heilsufari, skaltu lata lekninn vita af pvi svo

fljott sw rer.

Tidni mogulegra aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt

mjog algengar (koma fyrir hja meira en 1 notanda af hverjum 10)
algengar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100)

sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000)

mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000)

koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja innan vid 1 notanda af 10.000)
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Aukaverkanir sem geta verid algengar: sljoleiki; minnisskerding; naladofi t.d i Gtlimum; sarsaukafullar
tidablaedingar.
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Sjaldgeefar aukaverkanir eru: svimi, mattleysi; samhafing hreyfinga minnkar; hreyfiglop; minnkud einbeiting;
sljoleiki; eirdarleysi; punglyndi; aesingur; oroleiki; ringlun; 6edlilegar hugsanir og hegdun (Gthverfa semer i
6samrami vid persénuleikann, minnkun & hémlum, arésargirni, braedi, ranghugmyndir, breyting &
personuleika, gedhvorf); martradir; ofskynjanir; tvisyni eda adrar sjontruflanir; aukid nemi fyrir hljodi;
lyktartruflanir; taltruflanir; par med talid 6skyrt mal; dofi t.d. i Gtlimum (hypoaesthesia); 6gledi, minnkud
matarlyst; aukid ljosnaemi (solarljos, UV ljds); lasleikatilfinning.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofnaemisvidbrogd, sum alvarleg stundum med éndunarérdugleikum,
sem geetu purft tafarlausa leeknismedferd. Ofnaemisviobrogd geta einnig falid i sér dtbrot, klada eda
bolgu i andliti, vorum, halsi eda tungu.

Greint hefur verid fra heekkun & transamindsum (gerd af lifrarensimum sem finnst i bl6di vid edlilegar
aosteedur), sem getur verio merki um lifrarvandamal.

g
L4tio leekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pess \
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. \@

Tilkynning aukaverkana %
Latid lekninn, eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig @1 averkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanjr t samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pv, flkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins. @K

<

5. Hvernig geyma & sonata ‘)b
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja. @

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu serﬁiI greind er & dskjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadari par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymslu lyfsins.

Ef nanari upplysinga er porf skal haﬁg*band vid laekni eda lyfjafraeding.

apoteki um hvernig heppil er ao farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid. K

6. Pakk% g adrar upplysingar
eldur

Ekki mé skola lyfjum ni6ur§’ fl}&ﬂslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

Sonata inai
Virka Mldsefnié i hverju Sonata hart hylki er zaleplon 10 mg.

Onnur innihaldsefni eru 6rkristollud sellulésa, hleypt sterkja, kisiltvioxid, natrium lauryl sdlfat,
magnesium sterat, lakt6samonéhydrat, indig6é carmin (E132) og titantvioxid (E171).

Innihaldsefni i hylkinu sjalfu: gelatin, titantvioxid (E171) og natrium lauryl sulfat. Prentblekid &
hylkinu inniheldur eftirfarandi (bleikt blek SW-1105): shellac, titantvioxid (E171),
ammaniumhydroxid, rautt jarnoxid (E172), gult jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Sonata og pakkningastaerdir

Sonta 10 mg hord hylki, sem innihalda ljosblatt duft, eru 0 hvitu loki og hvitum bol med bleikri aletrun
,»10 mg“. bau eru pokkud i pynnupakkningar. Hver pakkning inniheldur 7, 10 eda 14 hord hylki. Ekki
er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: Framleidandi:

Meda AB MEDA Manufacturing GmbH
Pipers vag 2A Neurather Ring 1

170 73 Solna 51063 Kdln

Svipjéo pyskalandi

Hafid samband vid markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MEDA Pharma S.A./N.V. Meda Pharma SIA ’\
Chaussée de la Hulpe 166/ Veiveriy 134 s\
Terhulpsesteenweg 166 LT - 46352 Kaunas %
B-1170 Brussels Tel.: +370 37 330 509 \@
Tél/Tel: +322504 08 11 ,b

Bbwirapus Luxembourg/Luxembu g@

TII Mena dapmacoiiTuxanc MEDA Pharma S.A&%

V. Oppun 71-75, er.2, ant 7 Chausseée de la H 66/

1303 Codus Terhulpsesteen 6

Ten.: +359 2 4177977 B-1170 Brus

Belgiquablgl n
Té|/T@ 25040811

Ceska republika V\@'orszég
MEDA Pharma s.r.o. MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
Kodariska 1441/46 -1139 Budapest

CZ 100 10 Praha 10 Vaci ut 91

Tel: +420 234 064 203 Qq Tel.: +36 1 236 3410
R\~

Danmark Malta

Meda A/S N Alfred Gera & Sons Ltd.
Solvang 8 \& 10, Triq il-Masgar
DK-3450 Allergd \& Qormi QRM 3217

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

Deutschland @ Nederland

MEDA Pharma bH & Co. KG MEDA Pharma B.V.
Benzstralle \ Krijgsman 20
D-61352 omburg v.d.H. NL-1186 DM Amstelveen
Tel: +§® 888 01 Tel: +31 20 751 65 00
Eesti Norge

Meda Pharma SIA Meda A/S

Narva mnt 11D Askerveien 61

EE - 10151 Tallinn, Eesti N-1384 Asker

Tel. + 372 6261 025 TIf: +47 66 75 33 00
EALGS0 Osterreich

MEDA Pharmaceuticals AE MEDA Pharma GmbH
Eupuraviag 3 Guglgasse 15
GR-15231 XaAdvopr-Attikn A-1110 Wien

TnA: +30 210 6 77 5690 Tel: +431863900
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Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de I’ Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Hrvatska

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

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

Svipjéa.

Simi: +46 8 630 1900

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

Tel: +39 02 57 %16
g

Kbmpog

MEDA Ph%&:euticals AE

EvpmN(?3
GR-1523T Xolavdpi-Attikn

EXMGda
TnA: +30 210 6 77 5690

Italia \‘&\
"

Latvija

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

O
\Q)Qg

Polska

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

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

J
Romania s\\
MEDA Pharmaceuticals Switzerla H

Reprezentanta Romania
Calea Floreasca 141-143, e 6
014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 w
N

Slovenija
MEDA Pharm
Podruznica LsuBijana

Cesta 24ze0nijd 23
Ljublj

TeI& 59 096 951
Slovenska republika

EDA Pharma spol. s r.o..
Trnavska cesta 50
SK-821 02 Bratislava
Tel: +421 2 4914 0171

als Switzerland GmbH,

Suomi/Finland

Meda Oy

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

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000
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Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VISINDALEGAR NIDURSTOPUR OG AST/ZADBU IR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSL ISINS



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir zaleplon eru visindalegar nidurstédur CHMP
svohljédandi:

Greinar vardandi ahrif & aksturshafni og arvekni nasta dag voru birtar & skyrslutimabilinu par sem ahrif
zaleplons og annarra lyfja i sama flokki voru kénnud. pétt engin marktaek ahrif i tengslum vid zaleplon
kaemu fram, hefur verid greint fra rfaum tilvikum eftir markadssetningu, pétt pau keemu yfirleitt fram
asamt 6drum midtaugakerfisbalandi efnum og i steerri skdmmtum en 10mg.

I nagildandi upplysingum um zaleplon eru varnadarord fyrir hendi en byggt a fyrirliggjandi upplysingum
telur PRAC skynsamlegt ad skerpa & ordavali i SmPC og fylgisedli til pess ad tryggja sjuklingum og
heilbrigdisstarfsmonnum greinagddar upplysingar pegar alvarlegar afleidingar hughreyfiskerds bqr
(psychomotor impairment) naesta dag eru hugsanlegar.

I 1josi fyrirliggjandi upplysinga um ahrif a aksturshaefni og arvekni telur PRAC ad breyti a
upplysingum um lyfid séu réttmaetar. .b
CHMP er sammala visindalegri nidurstddu PRAC. @

Astaedur sem mala med breytingum & skilmalum markadsleyfisins @K
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir zaleplon telur CHMP a@/aegié & milli avinnings og ahattu
af lyfinu, sem inniheldur zaleplon, sé hagstett ad pvi gefnu a madar breytingar & upplysingum um

lyfid séu gerdar. @
CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins 9®reytt.
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