ALLEGATO 1
RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICI@EL PRODOTTO
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1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Sonata 5 mg capsule rigide

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Ogni capsula contiene 5 mg di zaleplon.

Eccipiente con effetti noti: Lattosio monoidrato 54 mg.
Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule rigide. 5@
Le capsule hanno un involucro duro di colore bianco opaco e marrone chiaro opacor& 0saggio

“5mg”. /l/
4. INFORMAZIONI CLINICHE K\
4.1 Indicazioni terapeutiche \:

Sonata ¢ indicato per il trattamento di pazienti con insonnia ch%no difficolta ad addormentarsi. E’
indicato soltanto quando il disturbo é grave, invalidante @a I problemi estremamente gravi.
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4.2 Posologia e modo di somministrazione

Negli adulti, la dose raccomandata € di 10 mg. Q

Il trattamento deve essere il piu breve po@ #con una durata massima di due settimane.

Sonata pud essere preso immediatal e prima di andare a letto oppure dopo che il paziente si sia

coricato ed incontri difficolta a entarsi. Poiché I’assunzione a stomaco pieno ritarda di circa 2

ore il tempo per raggiungere ima concentrazione plasmatica, Sonata non deve essere assunto
péi}%a

insieme 0 immediatamen del cibo.

La dose giornaliera @ Sonata non deve superare i 10 mg in qualsiasi paziente. | pazienti devono

essere informati di sumere una seconda dose in una stessa notte.
Anziani @
| pazienti ag2iani potrebbero essere sensibili agli effetti degli ipnotici; pertanto la dose raccomandata e

di 5 mg di Sonata.

Pazienti pediatrici
Sonata é controindicato nei bambini e negli adolescenti di eta inferiore ai 18 anni (vedi paragrafo 4.3).

Insufficienza epatica
Poiché la clearance risulta ridotta, i pazienti con compromissione epatica da lieve a moderata devono
essere trattati con Sonata 5 mg. In caso di compromissione epatica severa, vedi paragrafo 4.3.

Insufficienza renale

Non é richiesto alcun aggiustamento del dosaggio in pazienti con insufficienza renale da lieve a
moderata, in quanto la farmacocinetica di Sonata non ¢ alterata in questi pazienti. E controindicato
nella grave insufficienza renale (vedi paragrafo 4.3).
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4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1.
Grave insufficienza epatica

Grave insufficienza renale

Sindrome dell’ apnea nel sonno

Miastenia grave

Insufficienza respiratoria grave

Bambini e adolescenti (al di sotto dei 18 anni di eta)

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d’impiego

In pazienti che assumono sedativi-ipnotici sono stati segnalati comportamenti complessi come guida
durante il sonno (guida durante uno stato di veglia parziale dopo ingestione di un sedativg.ipnotico,
con amnesia dell’evento). Tali eventi possono manifestarsi sia in chi fa uso da poco t ﬁsedativi
ipnotici, sia in chi li utilizza da molto tempo. Sebbene comportamenti come la gwd e&ate il sonno
possano manifestarsi con il solo uso di un sedativo ipnotico alle dosi terapeutic nzione di
alcool e altri deprimenti del Sistema Nervoso Centrale (SNC) concomitante ¢ ma di sedativi
ipnotici sembra aumentare il rischio di tali comportamenti, cosi come pud enire se si supera
la dose massima raccomandata. Nei pazienti in cui si manifestino episodi G da durante il sonno e
raccomandata la sospensione di Zaleplon, poiché cio costituisce un er il paziente stesso e per
la comunita. In pazienti in stato di veglia parziale dopo aver assunt
stati riportati altri comportamenti complessi (ad esempio prepa P&
avere rapporti sessuali). Come avviene per la guida durante il @e
ricordano tali eventi.

edativo ipnotico sono anche
angiare del cibo, telefonare,
, 1 pazienti solitamente non

Con I’uso dei sedativi-ipnotici, compreso Zaleplon, Xate riportate gravi reazioni
anafilattiche/anafilattoidi. Casi di angioedema chg coifgolgono la lingua, la glottide o la laringe sono
stati riportati in pazienti dopo la prima o le succ@e dosi di sedativi ipnotici, compreso Zaleplon.
Alcuni pazienti che assumono sedativi ipnoti no manifestato ulteriori sintomi quali dispnea,
occlusione della faringe, 0 nausea e vomifo.NAICuni pazienti hanno avuto bisogno di una terapia
medica di emergenza. Se I’angioedema intévessa la lingua, la glottide o la laringe, I’eventuale
ostruzione delle vie respiratorie pyo re fatale. I pazienti che manifestino angioedema a seguito di
trattamento con Zaleplon non d ro fare piu uso del farmaco.

L’insonnia puo rappreserﬂ@ntomo di un disturbo fisico o psichiatrico sottostante. L’insonnia che
persiste o peggiora dop eve ciclo di trattamento con zaleplon pu0 indicare la necessita di
riesaminare il pa2|e

A causa dell em|V|ta plasmatica di Zaleplon, deve essere presa in considerazione una terapia
alternativ, | si verifichi risveglio mattutino precoce. | pazienti devono essere informati di non
assumere conda dose in una stessa notte.

La somministrazione contemporanea di Sonata con prodotti medicinali che influenzano il CYP3A4
causa modifiche delle concentrazioni plasmatiche di zaleplon. (vedere paragrafo 4.5).

L assunzione concomitante di alcol non e raccomandata. L’effetto sedativo puo essere aumentato
guando il prodotto viene assunto in associazione con alcol, questo pud influenzare la capacita di
guidare o utilizzare macchinari il giorno successivo (vedere paragrafo 4.7).

Tolleranza
Dopo l'uso ripetuto per poche settimane puo verificarsi una perdita di efficacia degli effetti ipnotici
delle sostanze benzodiazepiniche e benzodiazepino-simili a breve durata d'azione.



Dipendenza
L'uso delle sostanze benzodiazepiniche e benzodiazepino-simili puo portare alla dipendenza fisica e

psichica. Il rischio di dipendenza aumenta in funzione della dose e della durata della terapia ed &
maggiore nei pazienti con precedenti di abuso di alcool e di farmaci. Nei casi in cui si sia sviluppata
dipendenza fisica, l'interruzione brusca del trattamento sara accompagnata da sintomi da sospensione.
Questi possono comprendere cefalea, dolore muscolare, ansia estrema, tensione, agitazione,
confusione ed irritabilita. In casi gravi possono verificarsi i seguenti sintomi: dissociazione dalla
realta, depersonalizzazione, iperacusia, intorpidimento e formicolio alle estremita, ipersensibilita alla
luce, al rumore ed al contatto fisico, allucinazioni o attacchi epilettici. Durante la sorveglianza post-
marketing sono stati riportati casi di dipendenza associata all’uso di zaleplon, prevalentemente in
combinazione con altri agenti psicotropi.

Ricomparsa di insonnia e ansia
Alla sospensione del trattamento pu0 verificarsi una sindrome transitoria che consiste nella

ricomparsa, in forma accentuata, dei sintomi che avevano indotto al trattamento con una sastanza
benzodiazepinica o simil-benzodiazepinica. Questa puo essere accompagnata da altre & i
includono variazioni dell'umore, ansia o disturbi del sonno e irrequietezza. @

Durata del trattamento
La durata del trattamento deve essere la piu breve possibile (vedere paragr f%n e non deve superare
le due settimane. Tale periodo non deve essere prolungato senza un rlesa ico del paziente.

Puo essere utile informare il paziente, all'inizio del trattamento, che sara di durata limitata. E'
importante che il paziente sia a conoscenza della possibilita di ri rsa dei fenomeni, riducendo
cosi I'ansia nel caso si verificassero tali sintomi alla sospensio trattamento.

~

Memoria e alterazioni psicomotorie ¢

Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simi \sono indurre amnesia anterograda e
alterazioni psicomotorie. Tali condizioni si verificano Wl frequentemente fino a parecchie ore dopo
I'ingestione del prodotto. Per ridurre il rischio, ispa2ienti non devono intraprendere attivita che
richiedano una coordinazione psicomotoria eno 4 ore o piu dopo aver assunto Sonata (vedere

paragrafo 4.7). Q

Reazioni psichiatriche e "paradosgse

E’ noto che durante l'uso di ben ine o di sostanze benzodiazepino-simili si verificano reazioni
quali irrequietezza, agitazion ilita, riduzione dell’inibizione, aggressivita, pensiero alterato,
delirio, collera, incubi n i, ¥epersonalizzazione, allucinazioni, psicosi, comportamento improprio,
estroversione che sembr, ppartenere al carattere ed altri effetti comportamentali. Queste reazioni
possono essere far tte, spontanee dall’ origine, o il risultato di un disturbo fisico o
psichiatrico sottost a comparsa di queste reazioni e piu probabile negli anziani. Nel caso cio si
verificasse, | iasi i
comportame

chiede un valutazione accurata ed immediata.

Gruppi particolari di pazienti

Alcool e abuso di farmaci
Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili devono essere usate con estrema cautela nei
pazienti con precedenti di abuso di alcool o di farmaci.

Insufficienza epatica

Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili non sono indicate nei pazienti con
insufficienza epatica grave in quanto questi farmaci possono far precipitare un’encefalopatia (vedere
paragrafo 4.2). Nei pazienti con insufficienza epatica da lieve a moderata la biodisponibilita di
zaleplon € aumentata a causa della ridotta clearance e pertanto in questi pazienti & necessario
modificare la dose.



Insufficienza renale

Sonata non é indicato nei pazienti con grave insufficienza renale poiché mancano adeguati studi a
riguardo. Nei pazienti con lieve 0 moderata insufficienza renale il profilo farmacocinetico di zaleplon
non si discosta significativamente da quello dei soggetti sani. Percio non e richiesto alcun
adeguamento posologico in questi pazienti.

Insufficienza respiratoria
I medicinali sedativi devono essere prescritti con cautela a pazienti con insufficienza respiratoria
cronica.

Psicosi
Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili non sono raccomandate per il trattamento
primario delle malattie psicotiche.

Depressione

Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili non devono essere usate da so [@attare la
depressione o l'ansia associata alla depressione (in tali pazienti potrebbero aumentarg=jsuicidi).
Inoltre, a causa dell’aumentato rischio di sovradosaggio intenzionale in pazienti essione in
generale, la quantita di un medicinale, incluso zaleplon, prescritta per questi p %IQWeve essere
mantenuta al minimo necessario. M

Sonata contiene lattosio. Pazienti con rari problemi ereditari di intol \a galattosio, deficit di
lattasi di Lapp o malassorbimento di glucosio-galattosio non dev06 ere questo farmaco.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di in%ione

~
Si sconsiglia I'assunzione contemporanea di alcool. L'e¥ Yadativo puod essere aumentato se il
farmaco é usato in associazione all’alcool che puo i re la capacita di guidare o usare

macchinari il giorno successivo (vedere paragrafo 4.

L'associazione con altri farmaci che agiscon NC deve essere tenuta in conto. In caso di uso
concomitante di antipsicotici (neuroletticiy}% ici, ansiolitici/sedativi, agenti antidepressivi,

analgesici narcotici, medicinali anti-epiletti¢i, anestetici e antistaminici sedativi puo verificarsi un
aumento della sedazione a livellogce e. L assunzione contemporanea di zaleplon con questi

farmaci puo aumentare il rischi olenza il giorno successivo, determinando anche una ridotta
capacita di guidare (vedere 4.7)

N

<

La somministrazione co, ante di una singola dose di zaleplon 10 mg e venlafaxina (a rilascio
prolungato) 75 mg al giorno non influisce sulla memoria (rievocazione verbale immediata e
ritardata) o sul ren 0 psicomotorio (digit symbol substitution test). In aggiunta, non sono state
riportate int az@ macocinetiche tra zaleplon e venlafaxina (a rilascio prolungato).

Nel caso gesici narcotici puo verificarsi un aumento del senso di euforia che determina un
aumento della dipendenza fisica.

La difenidramina & descritta essere un debole inibitore dell’aldeide ossidasi nel fegato di ratto, ma non
sono noti i suoi effetti inibitori sul fegato umano. Non ci sono interazioni farmacocinetiche tra
zaleplon e difenidramina in seguito alla somministrazione di una singola dose (10 mg e 50 mg,
rispettivamente) di ciascun medicinale. Tuttavia, poiché entrambi questi composti hanno effetti sul
SNC, ¢ possibile un effetto farmacodinamico additivo.

La cimetidina, un inibitore moderato non specifico di diversi enzimi epatici inclusi sia I’aldeide
ossidasi che il CYP3A4, ha prodotto un aumento dell’85% nelle concentrazioni plasmatiche di
zaleplon poiché ha inibito sia I’enzima primario (aldeide ossidasi) che quello secondario (CYP3A4)
responsabili del metabolismo di zaleplon. Pertanto si raccomanda cautela nel somministrare
contemporaneamente cimetidina e Sonata .



La somministrazione contemporanea di Sonata con una dose singola di 800 mg di eritromicina, un
forte inibitore selettivo del CYP3A4, ha determinato un aumento del 34% delle concentrazioni
plasmatiche di zaleplon. Un aggiustamento del dosaggio abituale di Sonata non & considerato
necessario, ma i pazienti devono essere avvertiti che gli effetti sedativi potrebbero aumentare.

Al contrario, la rifampicina, un forte induttore di numerosi enzimi epatici, incluso il CYP3A4 ha
ridotto di quattro volte la concentrazione plasmatica di zaleplon. La somministrazione contemporanea
di Sonata con induttori del CYP3A4 quali rifampicina, carbamazepina e fenobarbitone puo portare ad
una riduzione dell’efficacia di zaleplon.

Sonata non ha influenzato i profili farmacocinetici e farmacodinamici di digossina e warfarin, due
sostanze con un ristretto indice terapeutico. Inoltre, I’ibuprofene, quale esempio di sostanze che
alterano I'escrezione renale, non ha mostrato alcuna interazione con Sonata .

4.6 Fertilita, gravidanza ed allattamento \

Sebbene gli studi su animali non abbiano mostrato effetti teratogeni o embriotegsidi A dati clinici
disponibili su Sonata sono insufficienti ad accertarne la sicurezza in gravi lattamento. L’uso
di Sonata non é raccomandato durante la gravidanza. Se il medicinale vie critto ad una donna

potenzialmente fertile, questa deve essere avvertita di contattare il sWg ' 0 per la sospensione del
medicinale nel caso intenda iniziare una gravidanza o sospetti di ficinta.

Se per assolute necessita mediche, il medicinale viene sommin@‘o durante la fase avanzata della
gravidanza o durante il parto a dosi elevate, si possono pirewedere sul neonato effetti quali ipotermia,
ipotonia e depressione respiratoria moderata, dovuti alf* farmacologica del composto.

I bambini nati da madri che assumevano benzodiazeping’e sostanze benzodiazepino-simili in modo
cronico durante le ultime fasi della gravidanza @no aver sviluppato dipendenza fisica e possono
essere a rischio di sviluppare sintomi da sos iOne nel periodo post-natale.

Poiché zaleplon & escreto nel latte mater&nata non deve essere somministrato alle madri durante
I'allattamento.

4.7 Effetti sulla capacitg idare veicoli e sull'uso di macchinari
<

Sonata compromettqla
Sedazione, amnesi
influenzare negati
di insufficiente

I’assunzi

cita di guidare veicoli o di usare macchinari.

ta di concentrazione e alterazioni della funzione muscolare possono

e la capacita di guidare o di usare macchinari il giorno successivo. Nel caso
del sonno, pud aumentare la probabilita di riduzione della vigilanza. Inoltre
poranea di alcol e altre sostanze che deprimono il SNC pu6 aumentare questo

particolare alilita. | pazienti devono essere informati di non guidare o utilizzare macchinari finché
non viene stabilito che la loro capacita non é diminuita.

4.8 Effetti indesiderati

Gli effetti indesiderati pit frequentemente riportati sono amnesia, parestesia, sonnolenza e
dismenorrea.

Le frequenze sono definite come
Molto comuni (>1/10)

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

Non comuni (>1/1000, <1/100)
Rari (>1/10000, <1/1000)



Molto rari (< 1/10000)
Frequenza non nota (non é possibile una stima in base ai dati disponibili)

All’interno di ogni gruppo di frequenza gli effetti indesiderati sono presentati in ordine di gravita

decrescente.

Organo/Sistema Reazioni avverse
(Frequenza)

Affezioni del Sistema Nervoso

Comuni amnesia, parestesia, sonnolenza

Non comuni: atassia/incoordinazione, capogiri,
disturbi dell’attenzione, parosmia,

disturbi del linguaggio (disattria,
eloquio inceppato), ipo é

Vedere anche sotto in Amnesia

Affezioni dell’apparato visivo
Non comuni: alterazione \Ylﬂ,dlplopia
Affezioni dell'orecchio e dei labirinti O
Non comuni: ipe@b
Affezioni dell’apparato gastrointestinale @»
nadsea

Non comuni: .0
L 2

Affezioni della cute e del tessuto sottocutaneo Q\

Non comuni reazione di fotosensibilita

Frequenza non nota Q angioedema

Disturbi del metabolismo e della nutrizio@

Non comuni anoressia

Affezioni generali e relative aII \g; somministrazione

Non comuni astenia, malessere

Affezioni del S|stema|rm‘n g

Molto rari e reazioni anafilattiche/anafilattoidi

Affezioni e
Frequenzan

epatotossicita (prevalentemente
descritta come aumento delle
transaminasi)

Affezioni del sistema riproduttivo e della mammella
Comuni dismenorrea

Affezioni psichiatriche

Non comuni depersonalizzazione, allucinazioni,
depressione, stato confusionale, apatia
Frequenza non nota sonnambulismo

Vedere anche sotto in Depressione e reazioni psichiatriche
e “paradosse”



Amnesia

Con i dosaggi terapeutici raccomandati puo verificarsi amnesia anterograda , il rischio aumenta a
dosaggi piu alti. Gli effetti amnesici possono associarsi a comportamento improprio (vedere paragrafo
4.4).

Depressione
Durante l'uso di benzodiazepine o sostanze benzodiazepino-simili puo rendersi manifesta una

preesistente depressione.

Reazioni psichiatriche e "paradosse”

E' noto che durante I'uso di benzodiazepine o sostanze benzodiazepino-simili possono verificarsi
reazioni quali irrequietezza, agitazione, irritabilita, riduzione dell’inibizione, aggressivita, pensiero
alterato, delirio, collera, incubi notturni, depersonalizzazione, allucinazioni, psicosi, comportamento
improprio, estroversione che sembra non appartenere al carattere ed altre reazioni avvers
comportamentali. La comparsa di queste reazioni e piu probabile negli anziani. b

Dipendenza
L'uso (anche alle dosi terapeutiche) puo portare allo sviluppo di dipendenza fisé

terapia puo causare fenomeni di sospensione o di rebound (vedere paragra
dipendenza psichica. Sono stati riportati casi di abuso di benzodiazepine

simili. \'O
Segnalazione delle reazioni avverse sospette 0

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verifica 0 I’autorizzazione del medicinale
e importante, in quanto permette un monitoraggio conti el rapporto beneficio/rischio del

medicinale. Agli operatori sanitari e richiesto di segna siasi reazione avversa sospetta tramite il

sistema nazionale di segnalazione riportato nell’%.
4.9  Sovradosaggio Q

L'esperienza clinica sugli effetti di sovra 0 acuto con Sonata ¢ limitata ed i livelli del
sovradosaggio nell'uomo non sono stati ded¢rminati.

uo presentarsi
maci benzodiazepino-

Come con altre benzodlazepln ostanze benzodiazepino-simili, il sovradosaggio non dovrebbe
rappresentare un pericolo di eno che queste non siano state assunte in associazione ad altre
sostanze deprimenti il S so I'alcool).

Sintomi di sovrado o)
Il sovradosaggio di @,
vari gradi di de Ghe del sistema nervoso centrale che variano dalla sonnolenza al coma. Nei casi
lievi, i si : i i,isi i

raramente mdrte. Cromaturia (alterazione del colore delle urine a blu-verde) ¢ stata riportata in caso di
sovradosaggio di zaleplon.

Trattamento del sovradosaggio
Nel trattamento del sovradosaggio con qualsiasi farmaco, deve essere tenuto presente che potrebbero
essere state assunte piu sostanze.

Il trattamento del sovradosaggio di Sonata € in gran parte di supporto. E’ generalmente sufficiente
porre attenzione alla pervieta delle vie aeree e utilizzare strategie di supporto per la ventilazione e
I’emodinamica. Nei casi lievi i pazienti devono dormire mentre viene controllata la funzione
respiratoria e circolatoria. L’induzione del vomito non & raccomandata. Nei casi piu gravi, I’utilizzo di
carbone attivo o della lavanda gastrica pud essere utile quando viene effettuato in prossimita
dell’ingestione. Inoltre, possono essere necessarie una stabilizzazione della funzione circolatoria ed un
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monitoraggio intensivo. Il valore della diuresi forzata o dell’emodialisi nel trattamento del
sovradosaggio non e stato determinato.

Studi sugli animali suggeriscono che il flumazenil sia un antagonista di zaleplon e dovrebbe essere
tenuto in considerazione nel trattamento del sovradosaggio da Sonata. Comunque, non vi e esperienza
clinica con l'uso di flumazenil come antidoto nel sovradosaggio con Sonata.

5. PROPRIETA' FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutica: farmaci benzodiazepino-correlati, codice ATC NO5CFO03

Zaleplon & un ipnotico pirazolopirimidinico a struttura diversa da quella delle benzodiazepine e di altri
ipnotici. Zaleplon si lega selettivamente al recettore di tipo | delle benzodiazepine. 8

na2|one
on il sottotipo
del recettore, con alta selettivita e la bassa affinita per il recettore benzodia2eDifligo di tipo I, €

responsabile delle caratteristiche globali di Sonata.

Il profilo farmacocinetico di zaleplon mostra un rapido assorbimento ed una rapid

boratorio, utilizzando
ti ambulatoriali, utilizzando dei
ra stata diagnosticata un’insonnia

L efficacia di Sonata e stata dimostrata sia in studi sul sonno effett
misurazioni oggettive di polisonnografia (PSG), sia in studi con pdgi
guestionari per la valutazione del sonno. In questi studi, ai paz
primaria (psicofisiologica). ~

fino a 4 settimane, la latenza del sonno é risultata di ta. Nei pazienti anziani la latenza del sonno é
spesso diminuita significativamente con Sonat e diminuita consistentemente con Sonata

10 mg in confronto al placebo, in studi della | 2 settimane. Questa diminuzione della latenza
del sonno ¢ risultata significativamente di a quella osservata con il placebo. Gli studi della
durata di 2 e 4 settimane hanno dimostrat he, con nessun dosaggio di Sonata , si € verificata
tolleranza farmacologica.

Negli studi condotti su pazienti non anziani ambulatg tilizzando 10 mg di Sonata per un periodo
e

rivelato piu efficace, rispe acebo, nel diminuire la latenza del sonno e nell’aumentare la durata
del sonno durante Ia ri della notte. Studi controllati, nei quali veniva misurata
percentualmente Ia mascuna fase del sonno, hanno dimostrato che Sonata non altera le fasi
del sonno.

@\@’armacocmetlche
Assorbimentd

Zaleplon é rapidamente e quasi completamente assorbito dopo somministrazione orale, e le
concentrazioni massime vengono raggiunte entro 1 ora circa. Almeno il 71% della dose orale
somministrata viene assorbita. Zaleplon subisce un metabolismo presistemico che porta ad una
biodisponibilita assoluta di circa il 30%.

Negli studi con Sonata, nei % o state utilizzate misurazioni oggettive di PSG, Sonata 10 mg si é

Distribuzione

Zaleplon é lipofilo ed ha un volume di distribuzione di circa 1,4 + 0,3 I/kg dopo somministrazione
endovenosa. Il legame alle proteine plasmatiche in vitro € di circa il 60%, cio suggerisce un basso
rischio di interazione da farmaci dovuto al legame proteico.

Metabolismo
Zaleplon & metabolizzato principalmente dall’aldeide ossidasi in 5-ossi-zaleplon. Inoltre, zaleplon é
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metabolizzato dal CYP3A4 alla forma desetilzaleplon che é ulteriormente metabolizzato dall’aldeide
ossidasi in 5-ossi-desetilzaleplon. | metaboliti ossidativi sono ulteriormente metabolizzati per
coniugazione tramite glucuronizzazione. Tutti i metaboliti di zaleplon sono inattivi sia nei modelli
comportamentali animali sia nelle prove di attivita effettuate in vitro.

Le concentrazioni plasmatiche di zaleplon sono aumentate in modo lineare con la dose e zaleplon non
ha mostrato segni di accumulo a seguito di somministrazione fino a 30 mg/giorno. L'emivita di
eliminazione di zaleplon ¢ di circa 1 ora.

Escrezione

Zaleplon & escreto sotto forma di metaboliti inattivi, principalmente nelle urine (71%) e nelle feci
(17%). 1l cinquantasette percento (57%) della dose ¢ ritrovata nelle urine sotto forma di 5-0ssi-
zaleplon e del suo metabolita glucuronico, inoltre il 9% viene ritrovato sotto forma di 5-0ssi-
desetilzaleplon e del suo metabolita glucuronico. 1l rimanente dell'escrezione urinaria é costituito da
metaboliti minori. La maggior parte dell'escrezione fecale é costituita da 5-ossi-zaleplon. O

"\

Insufficienza epatica
Zaleplon é metabolizzato principalmente dal fegato, e subisce un significativo m (@m

presistemico. Di conseguenza la clearance orale di zaleplon e risultata rldott amente del 70%
e dell’87% in pazienti cirrotici compensati e non compensati, cio ha portat arcato aumento
della Cpax € dell’AUC medie (fino a 4 e 7 volte in pazienti compensati e pensatl

eve essere ridotta in

rispettivamente) se comparate a quelle di soggetti sani. La dose di za xi
pazienti con danno epatico da lieve a moderato e I’uso di zaleplon ccomandato in pazienti con

grave compromissione epatica. 2
Insufficienza renale -
La farmacocinetica della somministrazione di una sing di zaleplon é stata studiata in pazienti

con compromissione renale lieve (clearance della cr iMa da 40 a 89 ml/min) e moderata (da 20 a 39
ml/min), e in pazienti in dialisi. Nei pazienti con i:n cangpromissione moderata e in quelli in dialisi c’é

stata una riduzione di circa il 23% nel picco de centrazione plasmatica se comparati ai volontari
sani. L’ampiezza dell’esposizione a zaleplo ile in tutti i gruppi. Non € quindi necessario alcun
aggiustamento della dose in pazienti con missione renale da lieve a moderata. Zaleplon non ¢
stato adeguatamente studiato in pazienti cOg grave compromissione renale.

5.3 Dati preclinici di sicu@;@

Tossicita a dosi ripetute ¢ ?

In linea con gli effettj ogseryati con altri composti che si legano ai recettori per le benzodiazepine,
sono stati rilevati avgndgw=reversibili del peso del fegato e delle ghiandole surrenali solo dopo
somministrazione v@ petuta di multipli elevati della dose terapeutica massima. A queste dosi in
uno studio a cani prepuberi € stata osservata una significativa riduzione del peso sia della
prostata che dgitesticoli .

Tossicita riproduttiva

In uno studio di fertilita e capacita riproduttiva nei ratti, sono state osservate mortalita e diminuita
fertilita in maschi e femmine ad una dose orale di zaleplon di 100 mg/kg/die (equivalente a 49 volte la
dose massima raccomandata nell’uomo (MRHD) di 20 mg su una base mg/m?). Studi di follow-up
hanno indicato che la fertilita compromessa era dovuta ad un effetto sulla femmina.

In studi sullo sviluppo embriofetale, la somministrazione orale di zaleplon fino a 100 mg/kg/die e 50
mg/kg/die, rispettivamente, a ratti e conigli gravidi (equivalenti a 49 (ratto) e 48 (coniglio) volte la
MRHD di 20 mg su una base mg/m?) non ha prodotto dimostrazioni di teratogenicita. La crescita pre-
e postnatale dei ratti era ridotta alla dose tossica per la madre di 100 mg/kg/die. La dose senza effetto
sulla crescita della prole nel ratto & stata di 10 mg/kg (pari a 5 volte la MRHD su una base mg/m?).
Nessun effetto avverso sullo sviluppo embriofetale é stato osservato nei conigli.
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In uno studio di sviluppo pre- e postnatale nel ratto, sono stati osservati aumento dei nati morti e della
mortalita postnatale, e diminuita crescita e sviluppo fisico, nella prole di femmine trattate con dosi di 7
mg/kg/die o0 maggiori che non provocano tossicita per le madri. La dose senza effetto sullo sviluppo
postnatale & stata di 1 mg/kg/die (equivalente a 0,5 volte la MRHD su una base mg/m?). In un
successivo studio di cross-fostering, gli effetti avversi sulla vitalita e la crescita della prole
sembravano derivare dall’esposizione a zaleplon sia in utero che durante I’allattamento.

Carcinogenicita

La somministrazione orale di zaleplon a ratti per 104 settimane consecutive a livelli di dosaggio fino a
20 mg/kg/die non ha provocato una tumorigenicita composto-correlata. La somministrazione orale di
zaleplon a topi per 65 0 104 settimane consecutive a livelli elevati di dosaggio (>100mg/kg/die) ha
provocato un aumento statisticamente significativo nei tumori epatici benigni ma non in quelli
maligni. L’aumentata incidenza dei tumori epatici benigni nel topo € stato probabilmente un evento di
tipo adattativo.

Nel complesso, i risultati degli studi preclinici non suggeriscono alcun rischio signif} s&o circala

sicurezza dell'uso di Sonata alle dosi raccomandate nell’uomo. /\/
0@

6.1 Elenco degli eccipienti 0’\,0
Nucleo della capsula @b

Cellulosa microcristallina, -
amido pregelatinizzato,

silicone diossido, \
sodio lauril solfato, Q
magnesio stearato, Q
lattosio monoidrato, O

indigo carmine (E132), Q
titanio diossido (E171).

Involucro della capsula:
gelatina, . Q
titanio diossido (E170), (~ N
ossido di ferro ross g
ossido di ferro gial 2),

ossido di fer r@ 72),
sodio lauril s .

Gli inchiostri di stampa sull’involucro contengono (inchiostro dorato SB-3002):
shellac,

ammonio idrossido,

ossido di ferro giallo (E172).

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.2 Incompatibilita
Non applicabile
6.3 Periodo di validita

3 anni.
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6.4 Speciali precauzioni per la conservazione
Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.
6.5 Natura e contenuto del contenitore

Blister di PVC/PVDC alluminio, da 7, 10 e 14 capsule, con singoli alveoli per capsula. Potrebbero non
essere commercializzate tutte le confezioni.

6.6  Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione
Nessuna istruzione particolare.
Sonata é stato studiato in modo tale che se il contenuto di una capsula € dissolto in un qu@, questo

cambia colore e diviene opaco. \

1. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’ IMMISSIONE IWERCIO

Meda AB O{\

Pipers vag 2A

170 09 Solna 05\'
Svezia @

*

8. NUMERO(I) DELL’ AUTORIZZAZION@QMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/1/99/102/001-003 Q

9. DATA DELLA PRIMA AUT@ZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 3\@&0 1999

Data del rinnovo: 12 Marzo 20

. Q
10. DATA DI S@NE DEL TESTO

Dettagliate infor, i su questo farmaco sono disponibili sul sito web dell’ Agenzia Europea dei
Medicinali : .ema.europa.eu/.
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1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Sonata 10 mg capsule rigide

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Ogni capsula contiene 10 mg di zaleplon.

Eccipiente con effetti noti: lattosio monoidrato 49 mg.
Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule rigide. \
Le capsule hanno un involucro duro di colore bianco opaco con il dosaggio “10 mg"®

4. INFORMAZIONI CLINICHE {(\//l/
4.1 Indicazioni terapeutiche \'O

Sonata € indicato per il trattamento di pazienti con insonnia che @difﬁcolta ad addormentarsi. E’
indicato soltanto quando il disturbo é grave, invalidante o cau roblemi estremamente gravi.

4.2  Posologia e modo di somministrazione ’\0
Negli adulti, la dose raccomandata é di 10 mg. Q
Il trattamento deve essere il piu breve possib una durata massima di due settimane.

Sonata puo essere preso immediatament@ma di andare a letto oppure dopo che il paziente si sia
coricato ed incontri difficolta ad (%ntarsi. Poiché I’assunzione a stomaco pieno ritarda di circa 2
ore il tempo per raggiungere la g\ concentrazione plasmatica, Sonata non deve essere assunto
insieme 0 immediatamente pri cibo.

<
La dose giornaliera tota nata non deve superare i 10 mg in qualsiasi paziente. | pazienti devono
essere informati di E ere una seconda dose in una stessa notte.

Anziani
| pazienti an trebbero essere sensibili agli effetti degli ipnotici; pertanto la dose raccomandata e
di5mgd ta.

Pazienti pediatrici
Sonata e controindicato nei bambini ed adolescenti di eta inferiore ai 18 anni (vedi paragrafo 4.3).

Insufficienza epatica
Poiché la clearance risulta ridotta, i pazienti con compromissione epatica da lieve a moderata devono
essere trattati con Sonata 5 mg. In caso di compromissione epatica severa, vedi paragrafo 4.3.

Insufficienza renale

Non é richiesto alcun aggiustamento del dosaggio in pazienti con insufficienza renale da lieve a
moderata, in quanto la farmacocinetica di Sonata non € alterata in questi pazienti. E controindicato
nella grave insufficienza renale (vedi paragrafo 4.3.).
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4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1.
Grave insufficienza epatica

Grave insufficienza renale

Sindrome dell’ apnea nel sonno

Miastenia grave

Insufficienza respiratoria grave

Bambini e adolescenti (al di sotto dei 18 anni di eta)

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d’impiego

In pazienti che assumono sedativi-ipnotici sono stati segnalati comportamenti complessi come guida
durante il sonno (guida durante uno stato di veglia parziale dopo ingestione di un sedativo ipnotico,
con amnesia dell’evento). Tali eventi possono manifestarsi sia in chi fa uso da poco tempg.di sedativi
ipnotici, sia in chi li utilizza da molto tempo. Sebbene comportamenti come la guida @il sonno
possano manifestarsi con il solo uso di un sedativo ipnotico alle dosi terapeutiche, I%&lone di
alcool e altri deprimenti del Sistema Nervoso Centrale (SNC) concomitante con gdeliadi sedativi
ipnotici sembra aumentare il rischio di tali comportamenti, cosi come pud anchg ayyénire se si supera
la dose massima raccomandata. Nei pazienti in cui si manifestino episodi diuigi#durante il sonno é
raccomandata la sospensione di Zaleplon, poiché cio costituisce un rischid }i paziente stesso e per
la comunita. In pazienti in stato di veglia parziale dopo aver assunto ativo ipnotico sono anche
stati riportati altri comportamenti complessi (ad esempio preparare sytangiare del cibo, telefonare,
avere rapporti sessuali). Come avviene per la guida durante il sgare,_Jpazienti solitamente non
ricordano tali eventi. ()

Con I’uso dei sedativi-ipnotici, compreso Zaleplon, son Qriportate gravi reazioni
anafilattiche/anafilattoidi. Casi di angioedema che ¢ Nono la lingua, la glottide o la laringe sono
stati riportati in pazienti dopo la prima o le successive ¥0si di sedativi ipnotici, compreso Zaleplon.
Alcuni pazienti che assumono sedativi ipnotici @o manifestato ulteriori sintomi quali dispnea,
occlusione della faringe, 0 nausea e vomito.

medica di emergenza. Se I’angioedema i la lingua, la glottide o la laringe, I’eventuale
ostruzione delle vie respiratorie puo essere¥atale. | pazienti che manifestino angioedema a seguito di

trattamento con Zaleplon non do& fare piu uso del farmaco.

i pazienti hanno avuto bisogno di una terapia

L’insonnia puo rappresentares mo di un disturbo fisico o psichiatrico sottostante. L’insonnia che
persiste 0 peggiora dopo U\ eve ciclo di trattamento con zaleplon puo indicare la necessita di
riesaminare il paziente.

A causa della brev tvita plasmatica di Zaleplon, deve essere presa in considerazione una terapia
I verifichi risveglio mattutino precoce. | pazienti devono essere informati di non
da dose in una stessa notte.

La somministrazione contemporanea di Sonata con prodotti medicinali che influenzano il CYP3A4
causa modifiche delle concentrazioni plasmatiche di zaleplon. (vedere paragrafo 4.5).

L’assunzione concomitante di alcol non e raccomandata. L’effetto sedativo puo essere aumentato
quando il prodotto viene assunto in associazione con alcol, questo puo influenzare la capacita di
guidare o utilizzare macchinari il giorno successivo (vedere paragrafo 4.7).

Tolleranza
Dopo l'uso ripetuto per poche settimane puo verificarsi una perdita di efficacia degli effetti ipnotici
delle sostanze benzodiazepiniche e benzodiazepino-simili a breve durata d'azione.

Dipendenza
L'uso delle sostanze benzodiazepiniche e benzodiazepino-simili puo portare alla dipendenza fisica e
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psichica. 1l rischio di dipendenza aumenta in funzione della dose e della durata della terapia ed e
maggiore nei pazienti con precedenti di abuso di alcool e di farmaci. Nei casi in cui si sia sviluppata
dipendenza fisica, l'interruzione brusca del trattamento sara accompagnata da sintomi da sospensione.
Questi possono comprendere cefalea, dolore muscolare, ansia estrema, tensione, agitazione,
confusione ed irritabilita. In casi gravi possono verificarsi i seguenti sintomi: dissociazione dalla
realta, depersonalizzazione, iperacusia, intorpidimento e formicolio alle estremita, ipersensibilita alla
luce, al rumore ed al contatto fisico, allucinazioni o attacchi epilettici. Durante la sorveglianza post-
marketing sono stati riportati casi di dipendenza associata all’uso di zaleplon, prevalentemente in
combinazione con altri agenti psicotropi.

Ricomparsa di insonnia e ansia

Alla sospensione del trattamento puo verificarsi una sindrome transitoria che consiste nella
ricomparsa, in forma accentuata, dei sintomi che avevano indotto al trattamento con una sostanza
benzodiazepinica o simil-benzodiazepinica. Questa puo essere accompagnata da altre reazioni che
includono variazioni dell'umore, ansia o disturbi del sonno e irrequietezza.

Durata del trattamento \

La durata del trattamento deve essere la piu breve possibile (vedere paragrafo 4. deve superare
le due settimane. Tale periodo non deve essere prolungato senza un riesame cligicg gkl paziente.
L 2

Puo essere utile informare il paziente, all'inizio del trattamento, che questd&%& di durata limitata. E'
importante che il paziente sia a conoscenza della possibilita di rico @ ei fenomeni, riducendo
cosi I'ansia nel caso si verificassero tali sintomi alla sospensione dekiragiZmento.

Memoria e alterazioni psicomotorie @»

Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili pessgno durre amnesia anterograda e
alterazioni psicomotorie. Tali condizioni si verificano Pi entemente fino a parecchie ore dopo
I'ingestione del prodotto. Per ridurre il rischio, i paziQ\n devono intraprendere attivita che

richiedano una coordinazione psicomotoria per gn ore o pit dopo aver assunto Sonata (vedere

paragrafo 4.7).

Reazioni psichiatriche e "paradosse” O

E’ noto che durante l'uso di benzodiazepirms,o di sostanze benzodiazepino-simili si verificano reazioni
quali irrequietezza, agitazione, irita 3, riduzione dell’inibizione, aggressivita, pensiero alterato,
delirio, collera, incubi notturni, alizzazione, allucinazioni, psicosi, comportamento improprio,

estroversione che sembra no nere al carattere ed altri effetti comportamentali. Queste reazioni
possono essere farmaco-ingdetteNspontanee dall’ origine, o il risultato di un disturbo fisico o

psichiatrico sottostante. parsa di queste reazioni é piu probabile negli anziani. Nel caso cio si
verificasse, l'uso di rodotto deve essere sospeso. Qualsiasi huovo segno o sintomo
comportamentale ri un valutazione accurata ed immediata.

azienti

Alcool e abuSo di farmaci
Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili devono essere usate con estrema cautela nei
pazienti con precedenti di abuso di alcool o di farmaci.

Insufficienza epatica

Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili non sono indicate nei pazienti con
insufficienza epatica grave in quanto questi farmaci possono far precipitare un’encefalopatia (vedere
paragrafo 4.2). Nei pazienti con insufficienza epatica da lieve a moderata la biodisponibilita di
zaleplon € aumentata a causa della ridotta clearance e pertanto in questi pazienti & necessario
modificare la dose.

Insufficienza renale
Sonata non € indicato nei pazienti con grave insufficienza renale poiché mancano adeguati studi a
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riguardo. Nei pazienti con lieve 0 moderata insufficienza renale il profilo farmacocinetico di zaleplon
non si discosta significativamente da quello dei soggetti sani. Percid non e richiesto alcun
adeguamento posologico in questi pazienti.

Insufficienza respiratoria
I medicinali sedativi devono essere prescritti con cautela a pazienti con insufficienza respiratoria
cronica.

Psicosi
Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili non sono raccomandate per il trattamento
primario delle malattie psicotiche.

Depressione

Le benzodiazepine e le sostanze benzodiazepino-simili non devono essere usate da sole per trattare la
depressione o I'ansia associata alla depressione (in tali pazienti potrebbero aumentare i suigidi).
Inoltre, a causa dell’aumentato rischio di sovradosaggio intenzionale in pazienti con d&e ne in
generale, la quantita di un medicinale, incluso zaleplon, prescritta per questi pazienti ssere
mantenuta al minimo necessario. %

Sonata contiene lattosio.Pazienti con rari problemi ereditari di intolleranza’al gdlattosio, deficit di
lattasi di Lapp o malassorbimento di glucosio-galattosio non devono assurieresquesto farmaco.

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di intera \e,

Si sconsiglia I'assunzione contemporanea di alcool. L'effetto se@o puo essere aumentato se il
farmaco e usato in associazione all’alcool che puo influefrzage laCapacita di guidare o usare
macchinari il giorno successivo (vedi paragrafo 4.7). ’\

L'associazione con altri farmaci che agiscono sul SN Ve essere tenuta in conto. In caso di uso
concomitante di antipsicotici (neurolettici), ipn@@ansmlitici/sedativi, agenti antidepressivi,
analgesici narcotici, medicinali anti-epilettici etici e antistaminici sedativi puo verificarsi un
aumento della sedazione a livello centralgf unzione contemporanea di zaleplon con questi
farmaci puo aumentare il rischio di sonnolenza il giorno successivo, determinando anche una ridotta

capacita di guidare (vedere parag;f\@).

La somministrazione concomi @di una singola dose di zaleplon 10 mg e venlafaxina (a rilascio
prolungato) 75 mg o 150 orno non influisce sulla memoria (rievocazione verbale immediata e
ritardata) o sul rendime omotorio (digit symbol substitution test). In aggiunta, non sono state
riportate interazioni cinetiche tra zaleplon e venlafaxina (a rilascio prolungato).

Nel caso di narcotici puo verificarsi un aumento del senso di euforia che determina un
aumento dell denza fisica.

La difenidrarhina é descritta essere un debole inibitore dell’aldeide ossidasi nel fegato di ratto, ma non
sono noti i suoi effetti inibitori sul fegato umano. Non ci sono interazioni farmacocinetiche tra
zaleplon e difenidramina in seguito alla somministrazione di una singola dose (10 mg e 50 mg,
rispettivamente) di ciascun medicinale. Tuttavia, poiché entrambi questi composti hanno effetti sul
SNC, ¢ possibile un effetto farmacodinamico additivo.

La cimetidina, un inibitore moderato non specifico di diversi enzimi epatici inclusi sia I’aldeide
ossidasi che il CYP3A4, ha prodotto un aumento dell’85% nelle concentrazioni plasmatiche di
zaleplon poiché ha inibito sia I’enzima primario (aldeide ossidasi) che quello secondario (CYP3A4)
responsabili del metabolismo di zaleplon. Pertanto si raccomanda cautela nel somministrare
contemporaneamente cimetidina e Sonata.

La somministrazione contemporanea di Sonata con una dose singola di 800 mg di eritromicina, un
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forte inibitore selettivo del CYP3A4, ha determinato un aumento del 34% delle concentrazioni
plasmatiche di zaleplon. Un aggiustamento del dosaggio abituale di Sonata non e considerato
necessario, ma i pazienti devono essere avvertiti che gli effetti sedativi potrebbero aumentare.

Al contrario, la rifampicina, un forte induttore di numerosi enzimi epatici, incluso il CYP3A4 ha
ridotto di quattro volte la concentrazione plasmatica di zaleplon. La somministrazione contemporanea
di Sonata con induttori del CYP3A4 quali rifampicina, carbamazepina e fenobarbitone puo portare ad
una riduzione dell’efficacia di zaleplon.

Sonata non ha influenzato i profili farmacocinetici e farmacodinamici di digossina e warfarin, due
sostanze con un ristretto indice terapeutico. Inoltre, I’ibuprofene, quale esempio di sostanze che
alterano l'escrezione renale, non ha mostrato alcuna interazione con Sonata .

46 Fertilita, gravidanza ed allattamento

Sebbene gli studi su animali non abbiano mostrato effetti teratogeni o embriotossici, i@nici
disponibili su Sonata sono insufficienti ad accertarne la sicurezza in gravidanza e al nto. L’uso
di Sonata non € raccomandato durante la gravidanza. Se il medicinale viene pres t@ una donna
potenzialmente fertile, questa deve essere avvertita di contattare il suo medicoge ospensione del
medicinale nel caso intenda iniziare una gravidanza o sospetti di essere mchd/

Se per assolute necessita mediche, il medicinale viene somministratQ @ la fase avanzata della
gravidanza o durante il parto a dosi elevate, si possono prevedere sul hegfiato effetti quali ipotermia,
ipotonia e depressione respiratoria moderata, dovuti all'azione f? achlogica del composto.

I bambini nati da madri che assumevano benzodiazepine% sgstarize benzodiazepino-simili in modo
cronico durante le ultime fasi della gravidanza possond iluppato dipendenza fisica e possono
essere a rischio di sviluppare sintomi da sospension riodo post-natale.

Poiché zaleplon é escreto nel latte materno, Son@won deve essere somministrato alle madri durante
I'allattamento.

4.7 Effetti sulla capacita di guidar&oli e sull'uso di macchinari

Sedazione, amnesia, difficoltg centrazione e alterazioni della funzione muscolare possono
influenzare negativamente_| cita di guidare o di usare macchinari il giorno successivo. Nel caso
di insufficiente durata d 0, pud aumentare la probabilita di riduzione della vigilanza. Inoltre
I’assunzione conte di alcol e altre sostanze che deprimono il SNC pud aumentare questo
4.5). Si raccomanda cautela nei pazienti che svolgono compiti che richiedano
particolare ahili zienti devono essere informati di non guidare o utilizzare macchinari finché non
i ili a loro capacita non € diminuita.

Sonata compromette la capacitéé re veicoli o di usare macchinari.

4.8 Effetti indesiderati

Gli effetti indesiderati piu frequentemente riportati sono amnesia, parestesia, sonnolenza e
dismenorrea.

Le frequenze sono definite come

Molto comuni (>1/10)

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

Non comuni (>1/1000, <1/100)

Rari (>1/10000, <1/1000)

Molto rari (< 1/10000)

Frequenza non nota (non é possibile una stima in base ai dati disponibili)
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All’interno di ogni gruppo di frequenza gli effetti indesiderati sono presentati in ordine di gravita

decrescente.

Organo/Sistema
(Frequenza)

Affezioni del Sistema Nervoso
Comuni
Non comuni:

Vedere anche sotto in Amnesia

Affezioni dell’apparato visivo
Non comuni:

Affezioni dell’orecchio e dei labirinti
Non comuni:

Affezioni dell’apparato gastrointestinale

Non comuni: ‘0
L 2

Affezioni della cute e del tessuto sottocutaneo

Non comuni Q
Frequenza non nota 0
Disturbi del metabolismo e della qu ne

Non comuni ®

*
Affezioni generali e réelam/& a sede di somministraione

Non comuni E\\)
@a immunitario

Affezioni
Molto rar

Affezioni epatobiliari
Freguenza non nota

Affezioni del sistema riproduttivo e della mammella
Comuni

18

Reazioni avverse

amnesia, parestesia, sonnolenza
atassia/incoordinazione, capogiri,
disturbi dell’attenzione, parosmia,
disturbi del linguaggio (disartria,
eloquio inceppato), ipoestesia

O
alterazione visiva/[}mzfsa’
©‘<1/
iperag{'
O

reazione di fotosensibilita
angioedema

anoressia

astenia, malessere

reazioni anafilattiche/anafilattoidi

epatotossicita (prevalentemente
descritta come aumento delle
transaminasi)

dismenorrea



Affezioni psichiatriche

Non comuni depersonalizzazione, allucinazioni,
depressione, stato confusionale, apatia
Frequenza non nota sonnambulismo

Vedere anche sotto in Depressione e reazioni psichiatriche
e “paradosse”

Amnesia

Con i dosaggi terapeutici raccomandati puo verificarsi amnesia anterograda , il rischio aumenta a
dosaggi piu alti. Gli effetti amnesici possono associarsi a comportamento improprio (vedere paragrafo
4.4).

Depressione n}%&%

Durante I'uso di benzodiazepine o sostanze benzodiazepino-simili puo rendersi ma
preesistente depressione.

Reazioni psichiatriche e "paradosse” M

E' noto che durante I'uso di benzodiazepine o sostanze benzodiazepino-sirﬂ%ossono verificarsi
reazioni quali irrequietezza, agitazione, irritabilita, riduzione dell’in, aggressivita, pensiero
alterato, delirio, collera, incubi notturni, depersonalizzazione, alluciQasioni, psicosi, comportamento
improprio, estroversione che sembra non appartenere al carattek§e re reazioni avverse

comportamentali. La comparsa di queste reazioni e piu probab gli anziani.

Dipendenza ¢ 0

L'uso (anche alle dosi terapeutiche) puo portare allo o di dipendenza fisica: la sospensione della
terapia puo causare fenomeni di sospensione o di rebosgfd (vedere paragrafo 4.4). Pud presentarsi
dipendenza psichica. Sono stati riportati casi di di benzodiazepine e di farmaci benzodiazepino-
simili.

Segnalazione delle reazioni avverse sosp@
La segnalazione delle reazioni avaze spette che si verificano dopo I’autorizzazione del medicinale
e importante, in quanto permett itoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del

medicinale. Agli operatori sapi richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta tramite il
sistema nazionale di seg ioMe riportato nell’Allegato V.

4.9 Sovradosaa\
L'esperienzacli gli effetti di sovradosaggio acuto con Sonata é limitata ed i livelli del
sovradosaggi 0mo non sono stati determinati.

Come con altre benzodiazepine o altre sostanze benzodiazepino-simili, il sovradosaggio non dovrebbe
rappresentare un pericolo di vita a meno che queste non siano state assunte in associazione ad altre
sostanze deprimenti il SNC (incluso I'alcool).

Sintomi di sovradosaggio

Il sovradosaggio di benzodiazepine o di sostanze benzodiazepino-simili si manifesta solitamente con
vari gradi di depressione del sistema nervoso centrale che variano dalla sonnolenza al coma. Nei casi
lievi, i sintomi includono sonnolenza, confusione mentale e letargia, nei casi piu gravi, i sintomi
possono includere atassia, ipotonia, ipotensione, depressione respiratoria, raramente coma e molto
raramente morte. Cromaturia (alterazione del colore delle urine a blu-verde) é stata riportata in caso di
sovradosaggio di zaleplon.

Trattamento del sovradosaggio
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Nel trattamento del sovradosaggio con qualsiasi farmaco, deve essere tenuto presente che potrebbero
essere state assunte piu sostanze.

Il trattamento del sovradosaggio di Sonata e in gran parte di supporto. E’ generalmente sufficiente
porre attenzione alla pervieta delle vie aeree e utilizzare strategie di supporto per la ventilazione e
I’emodinamica. Nei casi lievi i pazienti devono dormire mentre viene controllata la funzione
respiratoria e circolatoria. L’induzione del vomito non € raccomandata. Nei casi piu gravi, I’utilizzo di
carbone attivo o della lavanda gastrica pud essere utile quando viene effettuato in prossimita
dell’ingestione. Inoltre, possono essere necessarie una stabilizzazione della funzione circolatoria ed un
monitoraggio intensivo.

Il valore della diuresi forzata o dell’emodialisi nel trattamento del sovradosaggio non e stato
determinato.

Studi sugli animali suggeriscono che il flumazenil sia un antagonista di zaleplon e dovrebbe essere
tenuto in considerazione nel trattamento del sovradosaggio da Sonata. Comunque, non v@perienza
clinica con l'uso di flumazenil come antidoto nel sovradosaggio con Sonata.

5. PROPRIETA' FARMACOLOGICHE o<\;l/
5.1 Proprieta farmacodinamiche é
Categoria farmacoterapeutica: farmaci benzodiazepino-correlati, @; ATC NO5CF03

Zaleplon & un ipnotico pirazolopirimidinico a struttura diye sa@'mella delle benzodiazepine e di altri
ipnotici.. Zaleplon si lega selettivamente al recettore di.ti@elle benzodiazepine.

Il profilo farmacocinetico di zaleplon mostra un rapi%sorbimento ed una rapida eliminazione
(vedere paragrafo 5.2). La combinazione delle syearatteristiche di legame selettivo con il sottotipo

del recettore, con alta selettivita e la bassa af r il recettore benzodiazepinico di tipo I, &
responsabile delle caratteristiche globali dj

L’efficacia di Sonata & stata dimostr ia In studi sul sonno effettuati in laboratorio, utilizzando

misurazioni oggettive di polisonn iz (PSG), sia in studi con pazienti ambulatoriali, utilizzando dei
guestionari per la valutazione d 0. In questi studi, ai pazienti era stata diagnosticata un’insonnia
primaria (psicofisiologica). Q

z'\ti non anziani ambulatoriali, utilizzando 10 mg di Sonata per un periodo
za del sonno é risultata diminuita. Nei pazienti anziani la latenza del sonno ¢
cativamente con Sonata 5 mg ed € diminuita consistentemente con Sonata
| placebo, in studi della durata di 2 settimane. Questa diminuzione della latenza
del sonn ta significativamente diversa da quella osservata con il placebo. Gli studi della
durata di 2 ettimane hanno dimostrato che, con nessun dosaggio di Sonata , si & verificata
tolleranza farmacologica.

Negli studi condotti
fino a 4 settimane,
spesso diminuitg,si
10 mg in co

Negli studi con Sonata , nei quali sono state utilizzate misurazioni oggettive di PSG, Sonata 10 mg si
e rivelato piu efficace, rispetto al placebo, nel diminuire la latenza del sonno e nell’aumentare la durata
del sonno durante la prima meta della notte. Studi controllati, nei quali veniva misurata
percentualmente la durata di ciascuna fase del sonno, hanno dimostrato che Sonata non altera le fasi
del sonno.

5.2 Proprieta farmacocinetiche

Assorbimento

Zaleplon é rapidamente e quasi completamente assorbito dopo somministrazione orale, e le

concentrazioni massime vengono raggiunte entro 1 ora circa. Almeno il 71% della dose orale
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somministrata viene assorbita. Zaleplon subisce un metabolismo presistemico che porta ad una
biodisponibilita assoluta di circa il 30%.

Distribuzione

Zaleplon é lipofilo ed ha un volume di distribuzione di circa 1,4 + 0,3 I/kg dopo somministrazione
endovenosa. Il legame alle proteine plasmatiche in vitro é di circa il 60%, cio suggerisce un basso
rischio di interazione da farmaci dovuto al legame proteico.

Metabolismo

Zaleplon & metabolizzato principalmente dall’aldeide ossidasi in 5-ossi-zaleplon. Inoltre, zaleplon é
metabolizzato dal CYP3A4 alla forma desetilzaleplon che é ulteriormente metabolizzato dall’aldeide
ossidasi in 5-ossi-desetilzaleplon. | metaboliti ossidativi sono ulteriormente metabolizzati per
coniugazione tramite glucuronizzazione. Tutti i metaboliti di zaleplon sono inattivi sia nei modelli
comportamentali animali sia nelle prove di attivita effettuate in vitro.

Le concentrazioni plasmatiche di zaleplon sono aumentate in modo lineare con la dos Ion non
ha mostrato segni di accumulo a seguito di somministrazione fino a 30 mg/giorno. L/ ita di
eliminazione di zaleplon ¢ di circa 1 ora.

Escrezione ¢ ?
Zaleplon & escreto sotto forma di metaboliti inattivi, principalmente nelle &*R 71%) e nelle feci
(17%). 1l cinquantasette percento (57%) della dose ¢ ritrovata nelle wrj tto forma di 5-0ssi-
zaleplon e del suo metabolita glucuronico, inoltre il 9% viene ritro o0 forma di 5-0ssi-
desetilzaleplon e del suo metabolita glucuronico. Il rimanente d zione urinaria é costituito da
metaboliti minori. La maggior parte dell'escrezione fecale & co@&a da 5-ossi-zaleplon.
Insufficienza epatica ¢
Zaleplon & metabolizzato principalmente dal fegato, \ce un significativo metabolismo
presistemico. Di conseguenza la clearance orale di zal®gion € risultata ridotta rispettivamente del 70%
: pensati, cio ha portato ad un marcato aumento
della Cpax € dell’AUC medie (finoa 4 e 7 vq pazienti compensati e non compensati,
rispettivamente) se comparate a quelle di g0agetti sani. La dose di zaleplon deve essere ridotta in
pazienti con danno epatico da lieve a modesato e 1’uso di zaleplon non & raccomandato in pazienti con
grave compromissione epatica. \®

Insufficienza renale

La farmacocinetica dellas Istrazione di una singola dose di zaleplon é stata studiata in pazienti
con compromissione,rerq; ieve (clearance della creatinina da 40 a 89 ml/min) e moderata (da 20 a 39
ml/min), e in pazierti ¥ Mialisi. Nei pazienti con un compromissione moderata e in quelli in dialisi c’e
stata una riduzione ' a il 23% nel picco della concentrazione plasmatica se comparati ai volontari
sani. L’ ampig esposizione a zaleplon era simile in tutti i gruppi. Non € quindi necessario alcun
aggiustamen dose in pazienti con compromissione renale da lieve a moderata. Zaleplon non é
stato adeg®draiente studiato in pazienti con grave compromissione renale.

G

5.3 Dati preclinici di sicurezza

Tossicita a dosi ripetute

In linea con gli effetti osservati con altri composti che si legano ai recettori per le benzodiazepine,
sono stati rilevati aumenti reversibili del peso del fegato e delle ghiandole surrenali solo dopo
somministrazione orale ripetuta di multipli elevati della dose terapeutica massima. A queste dosi in
uno studio a 3 mesi in cani prepuberi é stata osservata una significativa riduzione del peso sia della
prostata che dei testicoli é stato osservato in uno studio a 3 mesi in cani prepuberi.

Tossicita riproduttiva
In uno studio di fertilita e capacita riproduttiva nei ratti, sono state osservate mortalita e diminuita
fertilita in maschi e femmine ad una dose orale di zaleplon di 100 mg/kg/die (equivalente a 49 volte la
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dose massima raccomandata nell’uomo (MRHD) di 20 mg su una base mg/m?). Studi di follow-up
hanno indicato che la fertilita compromessa era dovuta ad un effetto sulla femmina.

In studi sullo sviluppo embriofetale, la somministrazione orale di zaleplon fino a 100 mg/kg/die e 50
mg/kg/die, rispettivamente, a ratti e conigli gravidi (equivalenti a 49 (ratto) e 48 (coniglio) volte la
MRHD di 20 mg su una base mg/m?) non ha prodotto dimostrazioni di teratogenicita. La crescita pre-
e postnatale dei ratti era ridotta alla dose tossica per la madre di 100 mg/kg/die. La dose senza effetto
sulla crescita della prole nel ratto & stata di 10 mg/kg (pari a 5 volte la MRHD su una base mg/m?).
Nessun effetto avverso sullo sviluppo embriofetale é stato osservato nei conigli.

In uno studio di sviluppo pre- e postnatale nel ratto, sono stati osservati aumento dei nati morti e della
mortalita postnatale, e diminuita crescita e sviluppo fisico, nella prole di femmine trattate con dosi di 7
mg/kg/die o maggiori che non provocano tossicita per le madri. La dose senza effetto sullo sviluppo
postnatale & stata di 1 mg/kg/die (equivalente a 0,5 volte la MRHD su una base mg/m?). In un
successivo studio di cross-fostering, gli effetti avversi sulla vitalita e la crescita della prol

sembravano derivare dall’esposizione a zaleplon sia in utero che durante I’allattamentg\'

Carcinogenicita @
La somministrazione orale di zaleplon a ratti per 104 settimane consecutive a li %ﬂi dosaggio fino a
20 mg/kg/die non ha provocato una tumorigenicita composto-correlata. La %Fhistrazione orale di
zaleplon a topi per 65 0 104 settimane consecutive a livelli elevati di dosdggi®(>100mg/kg/die) ha
provocato un aumento statisticamente significativo nei tumori epatiGi ni ma non in quelli
maligni. L’aumentata incidenza dei tumori epatici benigni nel topo ¢ probabilmente un evento di
tipo adattativo.

sicurezza dell'uso di Sonata alle dosi raccomandate neik

\

Nel complesso, i risultati degli studi preclinici non suggeﬁiﬁnoaalcun rischio significativo circa la

6. INFORMAZIONI FARMACEUTIC

6.1 Elenco degli eccipienti Q
Interno della capsula @
Cellulosa microcristallina, \

amido pregelatinizzato, Q@*

silicone diossido,

*
sodio lauril solfato, C)\
magnesio stearato, \
lattosio monoidrat

Involucro della capsula:
gelatina,

titanio diossido (E171),
sodio lauril solfato,

Gli inchiostri di stampa sull’involucro contengono (inchiostro rosa SW-1105):
shellac,

titanio diossido (E171),

idrossido di ammonio,

ossido di ferro rosso (E172),

ossido di ferro giallo (E172).
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6.2 Incompatibilita

Non applicabile.

6.3 Periodo di validita

3 anni.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione
6.5 Natura e contenuto del contenitore

Blister di PVC/PVDC alluminio, da 7, 10 e 14 capsule, con singoli alveoli per capsulg@abero non
essere commercializzate tutte le confezioni.

Nessuna istruzione particolare.

6.6  Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione /lj/
L 2

Sonata € stato studiato in modo tale che se il contenuto di una capswag fissolto in un liquido, questo
cambia colore e diviene opaco. 2

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE A@MISSIONE IN COMMERCIO

Meda AB 2
Pipers vag 2A OQ

170 09 Solna

Svezia Q

8. NUMERO(I) DELL’ A@IZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

\
Y

DATAD PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE

EU/1/99/102/004-006

Data deII autorlzza2|one 12 Marzo 1999
Data del rinhpvo: 12 Marzo 2009

DATA DI REVISIONE DEL TESTO

Dettagliate informazioni su questo farmaco sono disponibili sul sito web dell’ Agenzia Europea dei
Medicinali http://www.ema.europa.eu/.
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\ ALLEGATO I
A.  PRODU (I) RESPONSABILE(l) DEL RILASCIO DEI LOTTI
.
B CO NI O LIMITAZIONI DI FORNITURA E UTILIZZO

C. @F E CONDIZIONI E REQUISITI DELL’AUTORIZZAZIONE
L’ IMMISSIONE IN COMMERCIO

@ CONDIZIONI O LIMITAZIONI PER QUANTO RIGUARDA L’USO
SICURO ED EFFICACE DEL MEDICINALE

24



A. PRODUTTORE(l) RESPONSABILE(l) DEL RILASCIO DEI LOTTI

Nome ed indirizzo del produttore responsabile del rilascio dei lotti

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Colonia

Germania

B. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DI FORNITURA E UTILIZZO
Medicinale soggetto a prescrizione medica.

C. ALTRE CONDIZIONI E REQUISITI DELL’AUTORIZZAZIONE AL SSIONE
IN COMMERCIO

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) ’gg/

I titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle datedi Imento per I’Unione
europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par.7 della digtsiMa 2001/83/CE e pubblicato
sul sito web dei medicinali europei. 6

.0

D. CONDIZIONI O LIMITAZIONI PER QUAN GUARDA L’USO SICURO ED
EFFICACE DEL MEDICINALE Q

Non applicabile Q
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INFORMAZIONI DA APPORRE SULL'IMBALLAGGIO ESTERNO
TESTO PER SONATA 5 MG CAPSULE - CONFEZIONI DA 7, 10 E 14 CAPSULE

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

SONATA capsule rigide da 5 mg
zaleplon

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA ‘

Ogni capsula rigida contiene 5 mg di zaleplon.

3. ELENCO DEGLI ECCIPIENTI ﬁg
Contiene inoltre: lattosio monoidrato /\il/
L 2

Per ulteriori informazioni vedere il foglietto illustrativo.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO 0

7 capsule rigide @'
10 capsule rigide . ‘0
14 capsule rigide \

A Q

| 5. MODO E VIA(E) DI SOMMINIST%&ONE

Leggere il foglio illustrativo prima dell’ugg.

Uso orale. \@

6. AVVERTENZA PAR ARE CHE PRESCRIVA DI TENERE IL MEDICINALE
FUORI DALLA VIS DALLA PORTATA DEI BAMBINI

\
Tenere fuori dalla v@dalla portata dei bambini.

| 7. ALTRA®)'AVVERTENZA(E) SPECIALE(]), SE NECESSARIO |
N

| 8. DATA DI SCADENZA |

Scad.

‘ 9. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE ‘

10. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NON
UTILIZZATO O DEI RIFIUTI DERIVATI DA TALE MEDICINALE
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11. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Meda AB
Pipers vag 2A
170 09 Solna
Svezia

12.  NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE (DELLE AUTORIZZAZIONI)
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/1/99/102/001 7 capsule
EU/1/99/102/002 10 capsule

EU/1/99/102/003 14 capsule /\/@'

13.  NUMERO DI LOTTO RN

Lotto O’\&)

‘ 14. CONDIZIONE GENERALE DI FORNITURA %

o~

R
Medicinale soggetto a prescrizione medica. Q\

| 15.  ISTRUZIONI PER L’USO ,\C‘

>

[ 16. INFORMAZIONI IN BRA .

Sonata 5 mg @»
)
>
<

Q
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INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SU BLISTERS
PER SONATA 5 MG CAPSULE

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Sonata 5 mg capsule rigide
zaleplon

2. NOMEDEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Meda AB \O

| 3. DATADI SCADENZA JRe |,2

Scad. in/

| 4. NUMERODI LOTTO v

Lotto \Q
>

5. ALTRO !

S
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INFORMAZIONI DA APPORRE SULL'IMBALLAGGIO ESTERNO
TESTO PER SONATA 10 MG CAPSULE - CONFEZIONI DA 7, 10 E 14 CAPSULE

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Sonata capsule rigide da 10 mg
zaleplon

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA ‘

Ogni capsula rigida contiene 10 mg di zaleplon.

3. ELENCO DEGLI ECCIPIENTI ﬁg
Contiene inoltre: lattosio monoidrato /\il/
L 2

Per ulteriori informazioni vedere il foglietto illustrativo.

‘ 4, FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO 0

7 capsule rigide @'
10 capsule rigide . ‘0
14 capsule rigide \

A Q

| 5. MODO E VIA(E) DI SOMMINIST%&ONE

Leggere il foglio illustrativo prima dell’ugg.

Uso orale. \@

6. AVVERTENZAFE, LARE CHE PRESCRIVA DI TENERE IL MEDICINALE
FUORI DALLA Y RA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI

N\
Tenere fuori dalla v@dalla portata dei bambini.

|7 ALQ&}) AVVERTENZA(E) SPECIALE(I), SE NECESSARIO |
N

| 8. DATADI SCADENZA |

Scad.

‘ 9. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE ‘

10. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NON
UTILIZZATO O DEI RIFIUTI DERIVATI DA TALE MEDICINALE
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11. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Meda AB
Pipers vag 2A
170 09 Solna
Svezia

12.  NUMERO(I) DELL’AUTORIZZAZIONE (DELLE AUTORIZZAZIONI
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/1/99/102/004 7 capsule
EU/1/99/102/005 10 capsule

EU/1/99/102/006 14 capsule /\/@'

13. NUMERO DI LOTTO RN

Lotto

‘ 14. CONDIZIONE GENERALE DI FORNITURA @0

-~
Medicinale soggetto a prescrizione medica. . 0

‘ 15.  ISTRUZIONI PER L’USO 2

g

O

| 16. INFORMAZIONI IN BRAILLE N

Sonata 10 mg \®
o
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INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SU BLISTERS
TESTO PER SONATA 10 MG CAPSULE

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Sonata 10 mg capsule rigide
zaleplon

2.  NOME DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN

COMMERCIO

Meda AB O

| 3. DATA DI SCADENZA Al
L4

Scad. . 1/[/
| 4. NUMERO DI LOTTO O\\

Lotto 0’\

5.  ALTRO AN
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FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE

Sonata 5 mg capsule rigide
zaleplon

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei.

- Conservi questo foglio . Potrebbe aver bisogno di leggerlo di huovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale e stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di guesto foglio :

Che cos’é Sonata e a cosa serve O
Cosa deve sapere prima di prendere Sonata \
Come prendere Sonata

Possibili effetti indesiderati /l/
Come conservare Sonata {(\/

Contenuto della confezione e altre informazioni
Sonata appartiene ad una classe di sostanze chiamate farimasi be@odiazepine-correlate, che consistono
in preparazioni con azione ipnotica. ’\

oarLNE

1. Che cos’e Sonata e a cosa serve

delle persone necessita soltanto di un breve peri@dongi trattamento. La durata del trattamento in genere

Sonata I’aiutera a dormire. | disturbi del sonno geEera nte non durano a lungo e la maggior parte
terminato le capsule lei avesse ancora disturbi del

varia da pochi giorni a due settimane. Se do
sonno, contatti di nuovo il suo medico. Q

2. Cosa deve sapere prima &dere Sonata

Non prenda Sonata *\Q

- se ¢ allergic cp’on 0 ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati
al paragrafo

- se soffre @ Bindrome di apnea durante il sonno (sospensione della respirazione per brevi periodi
durant no).
- ses i gravi affezioni renali o epatiche.

- se softre di miastenia grave (debolezza o stanchezza muscolare molto marcata).
- se soffre di gravi problemi respiratori o toracici.

Se avesse dei dubbi sulla presenza di una di queste condizioni, chieda consiglio al suo medico.
I bambini e gli adolescenti al di sotto dei 18 anni di eta non devono assumere Sonata.

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Sonata.

- Non beva mai alcoolici durante il trattamento con Sonata. L’alcool pud aumentare gli effetti
collaterali di qualsiasi farmaco che aiuta a dormire.

- Utilizzi il prodotto con estrema cautela nel caso abbia avuto dipendenza da farmaci o da alcool.

- Se sta assumendo medicinali appartenenti alla classe degli inducenti del sonno, in cui é incluso
anche Sonata, c’¢ la possibilita che Lei possa sviluppare dipendenza a questi farmaci. Se si
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sviluppa dipendenza, la sospensione improvvisa del trattamento pud accompagnarsi a sintomi
da astinenza. Questi sintomi possono consistere in mal di testa, dolore muscolare, grave ansieta,
tensione, confusione, irritabilita e irrequietezza.

- Non utilizzi Sonata o qualsiasi altro farmaco induttore di sonno per periodi pit lunghi di quelli
indicati dal Suo medico.

- Non assuma un’altra dose di Sonata nella medesima notte.

- Se persiste 0 peggiora la sua insonnia, contatti il suo medico.

- Con I’assunzione di farmaci per il sonno, esiste la possibilita che si possa verificare un certo
tipo di perdita temporanea della memoria (amnesia) e perdita di coordinazione. Solitamente cio
puo essere escluso evitando qualsiasi tipo di attivita per almeno 4 ore dopo aver preso Sonata.

- E’ possibile che si possa manifestare sonnambulismo (camminare durante il sonno) compresi
mangiare o guidare pur non essendo completamente svegli, senza avere memoria dell’evento.
Se dovesse manifestarsi uno qualsiasi di questi eventi contatti il suo medico immediatamente.

- Reazioni quali irrequietezza, agitazione, irritabilita, aggressivita, alterazioni del pensiero,
delusione, incubi, depersonalizzazione, allucinazioni, psicosi, collera, comportamento alterato,
estroversione, non compatibili con il carattere, e altri effetti sul comportamento tati
segnalati a seguito dell’uso di medicinali per il trattamento dell’insonnia, incl 6gﬂinata. Queste
reazioni possono essere indotte da medicinali, spontanee in origine, o caus n sottostante
disturbo psichiatrico o fisico. Sono piu frequenti negli anziani. Se avver )c;@ﬁe reazioni,
contatti subito il suo medico. M

- Sono stati riportati rari casi di gravi reazioni allergiche. Una reazio }?ergica pud comprendere
rash, prurito, difficolta respiratoria, o gonfiore a viso, labbra, lingua, 0 nausea e
vomito. Se dovesse manifestarsi uno qualsiasi di questi event,cepratti il suo medico
immediatamente. @»0

Bambini e adolescenti -

Non somministrare questo medicinale a bambini ed ad&@i di eta inferiore a 18 anni.

Altri medicinali e Sonata Q

a recentemente assunto o potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale. Non prenda negSw(*itro medicinale senza aver prima consultato il suo
medico o il farmacista. Questo vale anchefaer i medicinali che possono essere acquistati senza
prescrizione medica. Alcuni far ci@ono causare sonnolenza e non devono essere presi durante
I’assunzione di Sonata. m\

Informi il medico o il farmacista se sta assu

Nel caso Sonata venga ass Qon altri farmaci che agiscono sul cervello, questa associazione puo
causarle maggiore sonn i quanto previsto. Tenga presente che tali associazioni possono
causarle sonnolenzanil 0 successivo. Questi medicinali comprendono: sostanze utilizzate nel
trattamento di con mentali (antipsicotici, ipnotici, ansiolitici/sedativi, antidepressivi), farmaci
utilizzati nel tra o del dolore acuto (analgesici narcotici), farmaci utilizzati per il trattamento
degli attacch ici/convulsioni (farmaci antiepilettici), anestetici e farmaci utilizzati nel
trattamen e allergie (antistaminici sedativi). L assunzione di bevande alcoliche durante il
trattamento con Sonata puo farla sentire assonnato il giorno successivo. Non beva mai bevande
alcoliche mentre € in terapia con Sonata (vedere “Avvertenze e precauzioni”).

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo cimetidina (un farmaco per lo stomaco) o
eritromicina (un antibiotico).

Sonata con cibi, bevande e alcol
Non si consiglia di prendere Sonata durante o immediatamente dopo un pasto abbondante in quanto il

medicinale potrebbe agire piu lentamente. Inghiotta la(e) capsula(e) con un bicchiere d’acqua. Non
beva mai alcolici durante il trattamento con Sonata (vedere “Avvertenze e precauzioni”).
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Gravidanza e allattamento

Se € in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Sonata non deve essere preso durante questi periodi poiché non ci sono sufficienti dati clinici
disponibili per determinare la sua sicurezza durante la gravidanza e I’allattamento.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Sonata puo causare sonnolenza, perdita di concentrazione, di memoria o debolezza muscolare. Questa
sintomatologia pu0 peggiorare se la durata del sonno ¢ inferiore a 7 o 8 ore dopo I’assunzione del
medicinale o se lei sta gia assumendo un’altra sostanza depressiva del sistema nervoso centrale o se sta
assumendo bevande alcoliche (vedere “Altri medicinali e Sonata™) . Se si presentano questi sintomi non
guidare od usare macchinari. \

Sonata contiene lattosio @

Se il suo medico le ha riferito che é intollerante ad alcuni zuccheri, lo contdtti pfigna di assumere

guesto farmaco.
S

3. Come prendere Sonata
Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente fe'@u;oni del medico o del farmacista. Se

ha dubbi consulti il medico o il farmacista. ¢
La dose consigliata per gli adulti é di 10 mg pti \ coricarsi o se, dopo essersi coricato, si ha
difficolta ad addormentarsi. Non deve assumer a seconda dose nella medesima notte.

- Ci sono dosaggi diversi per le persone@%no 65 anni o pil e per quelle che hanno problemi

epatici da lievi a moderati: Q

65 anni o piu: prendere unac ada5mg
Problemi epatici da lievi ?5 ati: prendere una capsula da 5 mg.
e

Sonata @ stato studiato in @a

cambia colore e divigne

Se prende piu Sor@l dovuto

Contattarg i iatamente un medico e riferire quante capsule sono state prese. Non recarsi da
soli per ri assistenza medica.

che se il contenuto di una capsula € dissolto in un liquido, questo

In caso di assunzione di una dose superiore a quella indicata comparira velocemente sonnolenza, dosi
elevate probabilmente possono causare coma.

Se dimentica di prendere Sonata

E’sufficiente prendere la successiva dose al momento stabilito, quindi proseguire come in precedenza.
Non provare ad incrementare la dose successiva a quella non assunta.

Se interrompe il trattamento con Sonata

Quando si interrompe il trattamento, la sua insonnia iniziale potrebbe ripresentarsi e lei potrebbe
soffrire di disturbi quali cambio d’umore, ansia e agitazione. Se avverte tali sintomi, chieda
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chiarimenti al suo medico.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone
li manifestino. Se nota uno dei seguenti effetti indesiderati oppure ogni altro cambiamento dello stato
di salute, informi il medico il pit velocemente possibile.

La frequenza con cui si manifestano gli effetti indesiderati sotto riportati € la seguente:

molto comune (pit di 1 su 10 pazienti)

comune (da 1 a 10 su 100 pazienti)

non comune (da 1 a 10 su 1000 pazienti)

raro (da 1 a 10 su 10.000 pazienti) O
molto raro (meno di 1 su 10.000 pazienti) \
non noto (la frequenza non puo essere stimata con i dati disponibili) /l/@

L 2
Effetti indesiderati che possono comparire comunemente sono: sonnolenz@é)lta della memoria;
sensazione di formicolio, per esempio alle estremita (parestesia); m@ i dolorose.

rdinazione dei movimenti

k9, agitazione notturna; depressione;
alterato (estroversione che sembra non
era; delusione, depersonalizzazione,
altri problemi visivi; aumentata sensibilita
“isturbi del linguaggio compreso eloquio
(ipoestesia); nausea; diminuzione dell’appetito;
UV); vaga sensazione di malessere

Gli effetti indesiderati non comuni includono: capogiri; debole
ridotta; instabilita e/o cadute (atassia); concentrazione ridotta;
agitazione; irritabilita; confusione; pensiero e comportante
appartenere al carattere, inibizione diminuita, aggressiVi
psicosi); incubi; allucinazioni; sdoppiamento della vi
al rumore (iperacusia); disturbi dell’olfatto (parosmia

inceppato; intorpidimento, per esempio alle estr@hi
aumento della sensibilita alla luce (luce del ce

(indisposizione). Q

In casi molto rari, sono state ripo a@)ossono necessitare di immediata assistenza medica, reazioni
allergiche, alcune severe, che a accompagnano a difficolta respiratoria. Una reazione allergica
pud comprendere anche rash , difficolta respiratoria, o gonfiore a viso, labbra, faringe o lingua.

<
Se viene riportato un au elle transaminasi (un gruppo di enzimi epatici presenti naturalmente
nel sangue) potreb un segno di problemi al fegato.

Se uno qualsiasi effetti indesiderati si aggrava, o se nota la comparsa di un qualsiasi effetto
indesiderato ncato in questo foglio, informi il medico o il farmacista.

Segnalaziong degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il
sistema nazionale di segnalazione riportato nell’Allegato V

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza
di questo medicinale.

5. Come conservare Sonata

Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che é riportata sulla scatola dopo Scad.. La data di
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scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Nel caso avesse ulteriori domande, consulti il suo medico o il farmacista.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza pit. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Sonata

Il principio attivo in ogni capsula rigida di Sonata € zaleplon 5 mg.

Gli altri componenti sono cellulosa microcristallina, amido pregelatinizzato, silicio 's%dg,sodio
lauril solfato, magnesio stearato, lattosio monoidrato, indigo carminio (E132), tit}cll/ ssido (E171).

ossido di ferro giallo (E172), ossido di ferro nero (E172) e sodio lauril solf§to™MGli inchiostri di stampa

Ingredienti dell’involucro della capsula: gelatina, titanio biossido (E171), ;@p ferro rosso (E172),

sull’involucro contengono (inchiostro dorato SB-3200): lacca, amm i@ossido, ossido di ferro

giallo (E172).

Descrizione dell’aspetto di Sonata e contenuto della confezi@b

~

Sonata 5 mg capsule rigide, che contengono una polve’r\\nbhiara, pOSSEggono un cappuccio

marrone chiaro ed un corpo bianco con impressa la

th oro “5 mg”. Sono confezionate in blister.

Ciascuna confezione contiene 7, 10 o 14 capsule rigi

Potrebbero non essere commercializzate tutte |

onfezioni.

Titolare dell’autorizzazione aII’immiss}Qin commercio e produttore

Titolare dell’ Autorizzazione ®\

all’mmissione in Commerciq;
*

Meda AB
Pipers vag 2A

O
$-170 73 Solna 6\0
%)

Svezia

Produttore

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Colonia

Germania

Per ulteri@mazioni su questo medicinale, contatti il rappresentante locale del titolare

dell'autorizzazione all’ immissione in commercio.

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

Tel/Tel: +322504 08 11

boarapus

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

Tem.: +359 2 4177977

Lietuva

Meda Pharma SIA
Veiveriy 134

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

Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/
Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels
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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
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA

Narva mnt 11D

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

EA\Gda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2 e’\no
Parque Empresarial a\ ando

Edificio Berlin
E-28830 Sa F@O de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 0

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

N\

O

Belgique/Belgien
Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.

H-1139 Budapest
Vaci ut 91
Tel.: +36 1236 3410

Malta
Alfred Gera & Sons Ltd.
10, Triq il-Masgar
Qormi QRM 3217
Tel: +356 2092 4000

Nederland
MEDA Pharma B.V.

O
®\
Krijgsman 20 ¢ /l;\/
&oh

NL-1186 DM Amsteltiee

Tel: +31 20 751@

Norge

Meda A/S@»
Ask ien
ker

Q 766 753300

sterreich
MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15
A-1110 Wien
Tel: +431863900

Polska

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

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141-143, et.4

014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30
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Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjoa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: 4390257 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

GR-15231 Xolavdpi-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

. Qa
Questo foglio iIIus‘ 0 e stato aggiornato il

Informazioni
dei medic

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

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
PodruZnica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland
Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavagen }1/@

F1-02130 Espoo/ Esbo
Puh/Tel: +358 20 720&/

Sverige

Meda AB 0’\,0
$-170 09 %

TeI - 1900

Box 906
@d Kingdom
eda Pharmaceuticals Ltd.

kyway House
Parsonage Road
Takeley
Bishop's Stortford
CM22 6PU - UK
Tel: +44 845 460 0000

ttagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web dell’ Agenzia europea
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FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE

Sonata 10 mg capsule rigide
zaleplon

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei.

- Conservi questo foglio . Potrebbe aver bisogno di leggerlo di huovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale e stato prescritto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i sintomi della
malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio : 5\'0

Che cos’é Sonata e a cosa serve
Cosa deve sapere prima di prendere Sonata

Come prendere Sonata /\;l/
L 2

Possibili effetti indesiderati
Come conservare Sonata

Contenuto della confezione e altre informazioni \'O

o

1. Che cos’é Sonata e a cosa serve @b

~
Sonata appartiene ad una classe di sostanze chiamate fé@benzodiazepine-correlate, che consistono
in preparazioni con azione ipnotica.

Sonata I’aiutera a dormire. | disturbi del sonno %‘almente non durano a lungo e la maggior parte
delle persone necessita soltanto di un breve di trattamento. La durata del trattamento in genere

varia da pochi giorni a due settimane. Se er terminato le capsule lei avesse ancora disturbi del
sonno, contatti di nuovo il suo medico.

2. Cosa deve sapere pri rendere Sonata
<

Non prenda Sonata, ()\

se ¢ allergico é& lon o0 ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale (elencati

al par
- se sof ndrome di apnea durante il sonno (sospensione della respirazione per brevi periodi
dur sonno)

- se softre di gravi affezioni renali o epatiche.
- se soffre di miastenia grave (debolezza o stanchezza muscolare molto marcata).
- se soffre di gravi problemi respiratori o toracici.

Se avesse dei dubbi sulla presenza di una di queste condizioni, chieda consiglio al suo medico.
| bambini e gli adolescenti al di sotto dei 18 anni di eta non devono assumere Sonata.

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere Sonata.

- Non beva mai alcoolici durante il trattamento con Sonata. L’alcool pud aumentare gli effetti
collaterali di qualsiasi farmaco che aiuta a dormire.

- Utilizzi il prodotto con estrema cautela nel caso abbia avuto dipendenza da farmaci o da alcool.

- Se sta assumendo medicinali appartenenti alla classe degli inducenti del sonno, in cui € inclusa
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anche Sonata, c’é la possibilita che Lei possa sviluppare dipendenza a questi farmaci. Se si
sviluppa dipendenza, la sospensione improvvisa del trattamento pud accompagnarsi a sintomi
da astinenza. Questi sintomi possono consistere in mal di testa, dolore muscolare, grave ansieta,
tensione, confusione, irritabilita e irrequietezza.

- Non utilizzi Sonata o qualsiasi altro farmaco induttore di sonno per periodi piu lunghi di quelli
indicati dal Suo medico.

- Non assuma un’altra dose di Sonata nella medesima notte.

- Se persiste 0 peggiora la sua insonnia, contatti il suo medico.

- Con I’assunzione di farmaci per il sonno, esiste la possibilita che si possa verificare un certo
tipo di perdita temporanea della memoria (amnesia) e perdita di coordinazione. Solitamente cio
puo essere escluso evitando qualsiasi tipo di attivita per almeno 4 ore dopo aver preso Sonata.

- E’ possibile che si possa manifestare sonnambulismo (camminare durante il sonno) compresi
mangiare o guidare pur non essendo completamente svegli, senza avere memoria dell’evento.
Se dovesse manifestarsi uno qualsiasi di questi eventi contatti il suo medico immediatamente.

- Reazioni quali irrequietezza, agitazione, irritabilita, aggressivita, alterazioni del pensiero,
delusione, incubi, depersonalizzazione, allucinazioni, psicosi, collera, comport -.@ alterato,
estroversione non compatibili con il carattere e altri effetti sul comportament askstati
segnalati a seguito dell’uso di medicinali per il trattamento dell’insonnia, i wSonata. Queste
reazioni possono essere indotte da medicinali, spontanee in origine, o cagsateda un sottostante
disturbo psichiatrico o fisico . Sono piu frequenti negli anziani. Se a\’/@ueste reazioni,
contatti subito il suo medico.

- Sono stati riportati rari casi di gravi reazioni allergiche. Una rg
rash, prurito, difficolta respiratoria, o gonfiore a viso, labbra,
vomito. Se dovesse manifestarsi uno qualsiasi di questi e@"

@ Ilergica pud comprendere
nge o lingua, o0 nauesea e
gontatti il suo medico
immediatamente.

~

Bambini e adolescenti ¢

Non somministrare questo medicinale a bambini ed a@nti di eta inferiore a 18 anni.
Altri medicinali e Sonata Q

Informi il medico o il farmacista se sta a Qo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere
qualsiasi altro medicinale. Non prenda nessun altro medicinale senza aver prima consultato il suo
medico o il farmacista. Questo vale e per i medicinali che possono essere acquistati senza
prescrizione medica. Alcuni farmaChudssono causare sonnolenza e non devono essere presi durante
I’assunzione di Sonata. %‘

<
Nel caso Sonata venga Qon altri farmaci che agiscono sul cervello, questa associazione puo
causarle maggiore a di quanto previsto. Tenga presente che tali associazioni possono
causarle sonnolenz rno successivo. Questi medicinali comprendono: sostanze utilizzate nel
trattamento di c@naiZioni mentali (antipsicotici, ipnotici, ansiolitici/sedativi, antidepressivi), farmaci
utilizzati ento del dolore acuto (analgesici narcotici), farmaci utilizzati per il trattamento
Ilettici/convulsioni (farmaci antiepilettici), anestetici e farmaci utilizzati nel
trattamento atlle allergie (antistaminici sedativi). L’assunzione di bevande alcoliche durante il
trattamento con Sonata pu0 farla sentire assonnato il giorno successivo. Non beva mai bevande
alcoliche mentre € in terapia con Sonata (vedere “Avvertenze e precauzioni”).

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo cimetidina (un farmaco per lo stomaco) o
eritromicina (un antibiotico).

Sonata con cibi, bevande e alcol

Non si consiglia di prendere Sonata durante o immediatamente dopo un pasto abbondante in quanto il
medicinale potrebbe agire pit lentamente. Inghiotta la(e) capsula(e) con un bicchiere d’acqua. Non
beva mai alcolici durante il trattamento con Sonata (vedere “Avvertenze e precauzioni)
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Gravidanza e allattamento

Se € in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con
latte materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Sonata non deve essere preso durante questi periodi poiché non ci sono sufficienti dati clinici
disponibili per determinare la sua sicurezza durante la gravidanza e I’allattamento.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Sonata puo causare sonnolenza, perdita di concentrazione, di memoria o debolezza muscolare. Questa
sintomatologia puo peggiorare se la durata del sonno é inferiore a 7 0 8 ore dopo I’assunzione del
medicinale o se lei sta gia assumendo un’altra sostanza depressiva del sistema nervoso centrale o se sta
assumendo bevande alcoliche (vedere “Altri medicinali e Sonata”) . Se si presentano g étomi non
guidare od usare macchinari.

Sonata contiene lattosio /‘;l/

L 2
Se il suo medico le ha riferito che ¢ intollerante ad alcuni zuccheri, lo con@ ima di assumere
questo farmaco. \'O

3. Come prendere Sonata @b

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamenﬁq@izioni del medico o del farmacista. Se
ha dubbi consulti il medico o il farmacista.
La dose consigliata per gli adulti € di 10 mg prifw di coricarsi o se, dopo essersi coricato,si ha
difficolta ad addormentarsi. Non deve assére una seconda dose nella medesima notte.

- Ci sono dosaggi diversi per le pers@@hanno 65 anni o piu e per quelle che hanno problemi
epatici da lievi a moderati:

65 anni o piu: prendere u lada5 mg
Problemi epatici da lieyi gbderati: prendere una capsula da 5 mg.

<
Sonata é stato studiato i tale che se il contenuto di una capsula é dissolto in un liquido, questo
cambia colore e divé r\ co.
Se prende pic @; del dovuto
Contattar ediatamente un medico e riferire quante capsule sono state prese. Non recarsi da

soli per ricevere assistenza medica.

In caso di assunzione di una dose superiore a quella indicata comparira velocemente sonnolenza, dosi
elevate probabilmente possono causare coma.

Se dimentica di prendere Sonata

E’ sufficiente prendere la successiva dose al momento stabilito, quindi proseguire come in precedenza.
Non provare ad incrementare la dose successiva a quella non assunta.

Se interrompe il trattamento con Sonata

Quando si interrompe il trattamento, la sua insonnia iniziale potrebbe ripresentarsi e lei potrebbe
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soffrire di disturbi quali cambio d’umore, ansia e agitazione. Se avverte tali sintomi, chieda
chiarimenti al suo medico.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone
li manifestino. Se nota uno dei seguenti effetti indesiderati oppure ogni altro cambiamento dello stato
di salute, informi il medico il pit velocemente possibile.

La frequenza con cui si manifestano gli effetti indesiderati piu sotto riportati € la seguente:
molto comune (pit di 1 su 10 pazienti)
comune (da 1 a 10 su 100 pazienti)
non comune (da 1 a10 su 1000 paziennti) O
raro (da a 10 su 10.000 pazienti) \
molto raro (meno di 1 su 10.000 pazienti) @
non noto (la frequenza non puo essere stimata con i dati disponibili) . /l/
<
Effetti indesiderati che possono comparire comunemente sono: sonr@@iﬁicolté della memoria;
sensazione di formicolio, per esempio alle estremita (parestesia); @ ioni dolorose.

Gli effetti indesiderati non comuni includono:capogiri; debole oordinazione dei movimenti
ridotta; instabilita e/o cadute (atassia); concentrazione ricfotéq; apatia; agitazione notturna; depressione;
agitazione; irritabilita; confusione; pensiero e comportér\ Iterato (estroversione che sembra non
appartenere al carattere, inibizione diminuita, aggre »collera; delusione, depersonalizzazione,
psicosi); incubi; allucinazioni; sdoppiamento dell \f&e o altri problemi visivi; aumentata sensibilita
al rumore (iperacusia); disturbi dell’olfatto (pargsnia); disturbi del linguaggio compreso eloquio
inceppato; intorpidimento, per esempio alle ita (ipoestesia); nausea; diminuzione dell’appetito;
aumento della sensibilita alla luce (luce luce UV); vaga sensazione di malessere
(indisposizione).

In casi molto rari, sono state rip onssono necessitare di immediata assistenza medica, reazioni
allergiche, alcune severe, che si accompagnano a difficolta respiratoria. Una reazione allergica
pud comprendere anche m\ rito, difficolta respiratoria, o gonfiore a viso, labbra, faringe o lingua.

Se viene riportato @to delle transaminasi (un gruppo di enzimi epatici presenti naturalmente
nel sangue) potreb re un segno di problemi al fegato.

Se uno quals %Ii effetti indesiderati si aggrava, o se nota la comparsa di un qualsiasi effetto
indesider elencato in questo foglio, informi il medico o il farmacista.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il
sistema nazionale di segnalazione riportato nell’ Allegato V.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza
di questo medicinale.
5. Come conservare Sonata

Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
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Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che € riportata sulla scatola dopo Scad.. La data di
scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Nel caso avesse ulteriori domande, consulti il suo medico o il farmacista.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come
eliminare i medicinali che non utilizza pit. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Sonata

Il principio attivo in ogni capsula rigida di Sonata é zaleplon 10 mg. é\o

Gli altri componenti sono cellulosa microcristallina, amido pregelatinizzato, siliCi
lauril solfato, magnesio stearato, lattosio monoidrato, indigo carminio (E1

dio lauril solfato . Gli
* lacca, titanio biossido
rro giallo (E172).

Ingredienti dell’involucro della capsula: gelatina, titanio biossido (
inchiostri di stampa sull’involucro contengono (inchiostro rosa SW
(E171), idrossido di ammonio, ossido di ferro rosso (E172), ossi

Descrizione dell’aspetto di Sonata e contenuto della cenfezio
bianco ed un corpo bianco con impressa la scritta in rogg’ 10 mg”. Sono confezionate in blister.

Ciascuna confezione contiene 7, 10 o 14 capsul
rigide. Potrebbero non essere commercializz e le confezioni.

L 2
Sonata 10 mg capsule rigide, che contengono una p(@blu chiaro, posseggono un cappuccio

Titolare dell’autorizzazione aII’immiss’@in commercio e produttore

all’Immissione in Commercig; MEDA Manufacturing GmbH
Meda AB Neurather Ring 1

L 2
Pipersvig 2A N 51063 Colonia
L

S-170 73 Solna Germania

Svezia @
Per ulteri$mazioni su questo medicinale, contatti il rappresentate locale del titolare

dell'autorizzazione all’immissione in commercio.

Titolare dell’ Autorizzazione Q\»@ Produttore

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

Tel/Tel: +322504 08 11
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Bbobarapus

TIT Mena ®apmacoiTukaic
V. Onpun 71-75, et.2, a7
1303 Codus

Ten.: +359 2 4177977

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

EAAGdo.

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

GR-15231 XaAavopt-Attiky

Tr: +30 210 6 77 5690 \®

Espafia

MEDA Pharma SAU. o Q
Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial ﬁ@ 0

Edificio Berlin
E-28830 San Fer Henares (Madrid)

Tel: #3491 6

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

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

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag
MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest
Véci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

O
>
Nederland . /v$
Q

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

NL-1186 DM A
Tel: +31 20 75@@
Norge @
Med
A %61

sker
@47 66 75 33 00

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

OQ')sterreich

Polska

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

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141-143, et.4

014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30
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Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjéa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257416 1

Kompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviog 3

GR-15231 XaAavdpl-Attiky
EM\éda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

Questo foglio illustrativo é st

Informazioni piu dettagli
dei medicinali: http://

O

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland
Meda Oy

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

Sverige . $
Meda AB K\

Box 906

S-170 09 Solna @
Tel: +46 8 630@

ey

CM22 6PU - UK

Ta
0Qishop‘s Stortford

rnato il

Tel: +44 845 460 0000

esto medicinale sono disponibili sul sito web dell’ Agenzia europea
.europa.eu.
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Allegato IV

lusioni scientifiche e motivi della variazione dei te

all’immissione in commercio



Conclusioni scientifiche

Le conclusioni scientifiche del CHMP, dopo aver preso in esame la raccomandazione del PRAC Assessment
Report relativamente allo PSUR di zaleplon, sono le seguenti:

Gli articoli di letteratura relativi agli effetti sulla capacita di guidare e alla prontezza mentale sono stati
pubblicati durante il periodo di reporting in cui sono stati presi in esame questi effetti in corso di
trattamento con zaleplon e altri agenti di questa classe. Mentre non sono stati riportati risultati
significativi in merito a zaleplon, nel contesto post-marketing € stato rilevato un piccolo numero di casi,
sebbene per la maggior parte in combinazione con altri agenti depressivi del SNC e a dosi superiori a 10
mg.

Le informazioni sul prodotto zaleplon gia includono delle avvertenze, tuttavia, sulla basﬂe

informazioni disponibili in occasione di questa procedura il PRAC ha ritenuto prudent are il

linguaggio dell’RCP e del Foglio illustrativo per assicurare che fosse disponibile un @a informazione
d

per i pazienti e gli operatori sanitari viste le serie conseguenze potenziali sulla ri ella funzionalita

psicomotoria che occorrono il giorno successivo al trattamento.

Percio, in vista dei dati disponibili sulla capacita di guidare e sulla pr t@antale il giorno successivo
al trattamento, il PRAC ha considerato opportuno che le modlflche orma2|on| sul prodotto fossero

apportate. @
-~

Il CHMP concorda con le conclusioni scientifiche elaborate@RAC.

Motivi della variazione dei termini dell’a zazione all’immissione in commercio

Sulla base delle conclusioni scientifiche re& a zaleplon il CHMP ritiene che il rapporto rischio-beneficio
delle specialita medicinali contene\] Ion sia favorevole a condizione che vengano apportate le

modifiche proposte alle informaz% | prodotto.

Il CHMP raccomanda cheé dell’autorizzazione all'immissione in commercio vengano modificati.

O
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