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PREPARATO CHARAKTERIS'@SAN TRAUKA

| PRIEDAS



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sonata 5 mg kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kapsuléje yra 5 mg zaleplono.

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas: 54 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA 6
Kietoji kapsulé. @
Kapsulés turi kieta, nepermatoma baltos ir §viesiai rudos spalvos dangala, ant ku@ dozés Zymé
»o Mg,

4, KLINIKINE INFORMACIJA Q

4.1 Terapinés indikacijos ég

Sonata skiriamas pacienty, kurie sunkiai uzmiega, nemigo mui. Preparatas vartojamas tik tuo
atveju, jei miego sutrikimas yra sunkus, sukelia nedarbi arba labai didelj i§sekima.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 6

Rekomenduojama suaugusiyjy dozé yra 10 “té'\'
Gydymas turi bti kiek galima trumpe aksimali gydymo trukmé yra dvi savaités.

Sonata galima isgerti einant mie@ jau atsigulus, jei niekaip nepavyksta uzmigti. Kadangi
pavartojus vaistinio preparato Igio didZiausia koncentracija plazmoje susidaro mazdaug 2
valandomis véliau, nereko CIQO‘]' ama Sonata vartoti su maistu ar prie$ pat valgj.

*

Sonata paros dozé be \dm pacientui neturi vir§yti 10 mg. Pacientams reikia patarti negerti antros
vaistinio preparato\' ta pacia naktj.

)
Senyviem dehtams
Senyvo iat$ pacientus migdomieji vaistai gali veikti stipriau, todél jiems rekomenduojama Sonata
doz¢ yra 5 mg.

Vaiky populiacija
Sonata negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety (Zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Kadangi vaisto klirensas yra sumazéjes, pacientus, sergancius lengvu ir vidutinio sunkumo kepeny
nepakankamumu, reikia gydyti 5 mg Sonata kapsulémis. Dél sunkaus kepeny veiklos sutrikimo
zitrékite 4.3 skyriy.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, dozés reguliuoti
nereikia, nes Siy pacienty Sonata farmakokinetika néra pakitusi. Sunkaus inksty veiklos sutrikimo
atveju medikamento vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).




4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Apnéjos sindromas miego metu.

Sunkioji miastenija (Myasthenia gravis).

Sunkus kvépavimo funkcijos nepakankamumas.

Vaikai ir paaugliai (jaunesni nei 18 mety).

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nustatytas sudétingas raminamyjy - migdomuyjy vaistiniy preparaty pavartojusiy pacienty elgesys,
pvz., ,vairavimas miegant“ (t. y. vairavimas nevisiskai prabudus po raminamyjy - migdomyjy
vaistiniy preparaty pavartojimo ir neprisimenant buvusio jvykio). Tokie reiskiniai galimi i s¢iau
raminamyjy - migdomuyjy vaistiniy preparaty vartojusiems, ir nevartojusiems asmeni@oks
elgesys kaip vairavimas miegant galimas ir vien po gydomosios raminamyjy - mig vaistiniy
preparaty dozés pavartojimo, ta¢iau jo rizikg didina alkoholio ar kity centring ne ﬁemq (CNS)
slopinan¢iy medikamenty vartojimas kartu su raminamaisiais - migdomaisiais )ﬁ%ﬂals preparatais,
taip pat didZiausios rekomenduojamos dozes virSijimas. Dél galimos rlzlkO%q ntui ir bendruomenei
pacientams, kuriems buvo ,,vairavimo miegant” epizodas, zaleplono vart¢ rekomenduojama
nutraukti. Pastebétas ir kitoks sudétingas pacienty, kurie po raminam égdomqjq vaistiniy
preparaty pavartojimo buvo nevisiSkai prabudg, elgesys (pvz., mai as ir valgymas,
skambinimas telefonu ar lytiniai santykiai). Siy jvykiy, kaip ir Vé@mo miegant, pacientai paprastai
neprisimena.

Buvo pranesta apie sunkiy anafilaksiniy ir (arba) anaﬁl nlq reakcijy atvejus pacientams,
vartojantiems raminamyjy - migdomyjy vaistiniy U preparaty, 1ska1tant zaleplona, buvo sunkios
anafilaksinés ir (arba) anafilaktoidinés reakcijos Po pirmosios ar tolesniy raminamyjy -
migdomyjy vaistiniy preparaty, jskaitant Zale oziy pavartojimo kai kuriems pacientams
pasireiske liezuvi, tikraji balso aparatg ar ge p1mant1 angioneuroziné edema. Kai kuriems
raminamyjy - migdomyjy vaistiniy prep I'tO] antiems pacientams atsirado papildomy simptomy,
pvz., dispnéja, gerklés uzgulimas arb 1mas ar vémimas. Kai kuriems pacientams prireiké
gydymo neatidéliotinos pagalbos s . Jei angioneuroziné edema apima liezuvij, tikrajj balso
aparatg ar gerklas, galima kvépa aky obstrukcija, kuri gali biiti mirtina. Pacienty, kuriems po
gydymo zaleplonu pasireiské @neurozme edema, vél $ia veikligja medziaga gydyti negalima.

Nemiga gali biiti nenust: fizinio arba psichinio sutrikimo simptomas. Jei nemiga po trumpo
gydymo zaleplonu k@l praeina arba pasunkéja, pacientg reikéty istirti pakartotinai.

Kadangi zalept usinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra trumpas, reikia apsvarstyti alternatyvaus
gydymo gali tuo atveju, jei pacientg vargina ankstyvi prabudimai. Pacientams reikia patarti
negerti aisto dozés ta pacig naktj.

Kartu su Sonata vartojami vaistai, veikiantys CYP3A4, gali turéti jtakos zaleplono koncentracijos
plazmoje pokyciams (zr. 4.5 skyriy).

Nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu. Sedacinis poveikis gali sustipréti, kai preparatas
vartojamas kartu su alkoholiu. Tai gali paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus kita dieng
(Zr. 4.7 skyriy).

Tolerancija
Trumpai veikianéiy benzodiazepiny ir j benzodiazepinus pana$iy vaisty migdomasis poveikis gali Siek
tiek susilpnéti, jei vaisto vartojama keletg savaiciy i$ eilés.



Priklausomybé

Benzodiazepinai ir ] benzodiazepinus panasis vaistai gali sukelti fizing ir psiching priklausomybe.
Priklausomybés rizika yra tuo didesné, kuo didesné vaisto dozé ir ilgesné gydymo trukmé. Si rizika
pati didZiausia pacientams, kurie praeityje piktnaudZiavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais. Jei
atsirado psichiné priklausomybé, staiga nutraukus gydyma pasireiskia nutraukimo sindromo
simptomai, pvz., galvos, raumeny skausmas, labai didelis nerimas, jtampa, neramumas, sumiSimas bei
dirglumas. Sunkiais atvejais gali atsirasti Sie simptomai: realybés pojucio iSnykimas, depersonalizacija
(asmenybés jausmo netekimas), padidéjes klausos astrumas, galtiniy aptirpimas ir dilgéiojimas,
padidéjes jautrumas Sviesai, garsui bei fiziniam kontaktui, haliucinacijos ar traukuliy priepuoliai. Po
preparato pasirodymo rinkoje buvo pranesimy apie su zaleplono vartojimu susijusig priklausomybe;
dazniausiai kartu buvo vartojama ir kitokiy psichotropiniy preparaty.

Nemiga ir nerimas nutraukus gydymgq (atoveiksmio fenomenas)

Nutraukus gydyma, sindromo, dél kurio ir buvo skirtas gydymas benzodiazepinu arba j
benzodiazeping panasiu vaistu, simptomai laikinai gali atsikartoti ir bGiti dar intensyvesni u gah
buti ir kitokiy reiskiniy, pvz., nuotaikos nepastovumas, nerimas, miego sutrikimai ir rsei'

Gydymo trukmé
Gydymas turi trukti kiek galima trumpiau (zr. 4.2 skyriy), jo trukmé neturi bit @e nei dvi

savaités. Siam laikotarpiui pasibaigus, gydymas gali bti tesiamas tik paka% iStyrus pacienta.
>

Pradéjus gydyma, vertéty jspéti pacienta, kad gydymas bus ribotos tml@Sv&rbu pasakyti
pacientams apie galimg atoveiksmio fenomeng. Informuoti pacientgi nerimauja, jei po vaisto
vartojimo nutraukimo pasireiskia anksciau minéti simptomai. @{

AS)

Atminties ir psichomotorikos sutrikimai
Benzodiazepinai ir | benzodiazepinus panasis vaistai g&elti anterograding amnezijg ir

psichomotorikos sutrikimus. Sie sutrikimai paprastal asireiskia per keletg valandy po vaisto
pavartojimo. Kad biity iSvengta nelaimingy atsiti iSgére Sonata pacientai 4 val. ar dar ilgiau
neturéty imtis veiklos, kuriai reikalinga ps1ch0& in¢ koordinacija (Zr. 4.7 skyriy).

Psichiné ir ,,paradoksiné** reakcija

Vartojant benzodiazepiny ar j benzodi us panasiy vaisty gali pasireik$ti neramumas, azitacija,
irzlumas, nepakankama 1mpulsq , agresyvumas, mastymo sutrikimai, kliedesys, jnirsis,
koSmariski sapnai, depersonahz iucinacijos, psichozes, gali pasireiksti netinkamas elgesys,

charakteriui nebtidinga ekstra air kltokle elgsenos pokyéiai. Siuos reiskinius gali sukelti vaisto
veiklioji medziaga, ]1e gali Qontanlskal arba buti anks¢iau nenustatyto psichinio ar fizinio
sutrikimo pasekmé. Si 1’ a dazniau pasitaiko senyvo amziaus zmonéms. Tokiu atveju
medikamento VartO}lr@e ia nutraukti. Bet kurj nauja simptoma ar elgsenos pakitimg reikia
nedelsiant kruopscﬁ&{' alizuoti.

Specialios p u orupées

PiktnaudzZiaVimas alkoholiu ir vaistiniais preparatais
Pacientams, kurie praeityje piktnaudziavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais, benzodiazepiny ir j
benzodiazepinus panasiy vaisty reikia vartoti kiek galima atsargiau.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Benzodiazepinai ir j benzodiazepinus pana$is vaistai neskiriami pacientams, kuriems yra sunkus
kepeny nepakankamumas, kadangi jie gali paskatinti encefalopatijos atsiradimg (zr. 4.2 skyriy).
Pacienty, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumas, zaleplono
bioprieinamumas padidéja, kadangi sumazéja klirensas, todél Siems pacientams vaisto dozg reikia
atitinkamai reguliuoti.

Inksty funkcijos sutrikimas
Sonata nevartojamas gydyti pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, kadangi Siems
pacientams jis nebuvo pakankamai istirtas. Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo



inksty funkcijos sutrikimu, zaleplono farmakokinetika nezymiai skiriasi nuo sveiky zmoniy. Todél
Siems pacientams dozés keisti nereikia.

Kvépavimo funkcijos nepakankamumas
Pacientams, kuriems yra létinis kvépavimo funkcijos nepakankamumas, raminamuyjy ir migdomyjy
vaisty reikia skirti atsargiai.

Psichoze
Nerekomenduojama skirti benzodiazepiny ir j benzodiazepinus panasiy vaisty, kaip pagrindinés
priemones ligy, kuriy metu pasireiskia psichoze, gydymui.

Depresija

Benzodiazepinai ir j benzodiazepinus panasis vaistai vieni neturi biiti vartojami depresijos ir nerimo
su depresija gydymui (didéja savizudybés pavojus). Be to, depresija sergantiems pacientams iSraSomy
medikamenty, taip pat ir zaleplono, kiekis turi biiti kiek galima maZesnis, kadangi tycinio %
perdozavimo rizika Siems pacientams yra padidéjusi. \®

Sonata sudétyje yra laktozés. Sio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems}&tas jgimtas
galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stoka ar gliukozés — galaktozés malgk& ja.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika ’\6

Nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu. Sedacinis poveikwapréti, kai preparatas

vartojamas kartu su alkoholiu. Tai gali paveikti gebéjima vairuofiwaldyti mechanizmus kitg dieng

(Zr. 4.7 skyriy). Q

Reikia atkreipti démesj, jei kartu skiriami kiti CNS veil'ﬁ preparatai. Kartu vartojant
antipsichoziniy vaisty (neuroleptiky), migdomyjy, ramin&myjy preparaty, anksiolitiky, antidepresanty,

narkotiniy analgetiky, vaisty nuo epilepsijos, aneste#) ir raminamajj poveikj turinciy
antihistamininiy preparaty, gali sustipréti CNSyglgphimas. Kartu su Siais vaistiniais preparatais
vartojamas zaleplonas kita dieng gali didinti giieStiistumo rizika, jskaitant sutrikusj gebéjima vairuoti

(zr. 4.7 skyriy).
Kartu skiriant vieng 10 mg zaleplo e; ir 75 mg arba 150 mg venlafaksino (atpalaiduojamo létai)
dozg per para, nebiina sgveikos @i atminciai (greitam ir uzdelstam zodziy atsiminimui) arba
psichomotorinei veiklai. (atli kaitmeny substitucijos testg). Be to, néra farmakokinetinés
saveikos tarp zaleplono ir yenl&ksino (atpalaiduojamo 1étai).

*

Kartu vartojant narko n\analgetikq, gali sustipréti jy sukeliama euforija, todél padidéja fiziologinés
priklausomybés pa .
*

inhibicirl Ikis zmogaus kepenyse néra zinomas. Kiekvieno preparato paskyrus po vienkarting
doze (10 mg-zaleplono ir 50 mg difenhidramino), farmakokinetinés saveikos tarp Siy preparaty
nestebéta. Taciau gali pasireiksti papildomas farmakodinaminis poveikis, nes abu Sie junginiai
pasizymi poveikiu CNS.

Aprasomak enhidraminas yra silpnas aldehidoksidazés inhibitorius ziurkiy kepenyse, taciau jo
RLS éo

Cimetidinas, kuris yra nespecifinis kai kuriy kepeny fermenty (taip pat ir aldehidoksidazés bei
CYP3A4) vidutinio stiprumo blokatorius, 85% padidino zaleplono koncentracijg plazmoje, nes
blokavo tiek pagrindinj (aldehidoksidaze), tiek antrinj (CYP3A4) fermentus, kurie dalyvauja
metabolizuojant zaleplong. Todél cimetidino kartu su Sonata reikéty skirti atsargiai.

Viena 800 mg eritromicino (stipraus, selektyvaus CYP3A4 blokatoriaus) dozé, pavartota kartu su
Sonata, 34% padidino zaleplono koncentracijg plazmoje. Jprastinés Sonata dozés keisti nebiitina,
tadiau pacientus reikéty jspéti, kad raminamasis poveikis gali biiti stipresnis.



PrieSingai, rifampicinas, kuris yra stiprus kai kuriy kepeny fermenty (taip pat ir CYP3A4) induktorius,
keturis kartus sumazino zaleplono koncentracijg plazmoje. Sonata vartojant kartu su CYP3A4
induktoriais, pvz., rifampicinu, karbamazepinu, fenobarbitaliu, gali sumazéti zaleplono
veiksmingumas.

Sonata neveikia digoksino bei varfarino (vaisty, kuriy terapinis indeksas yra mazas) farmakokinetikos
ir farmakodinamikos. Sonata ir ibuprofeno (kuris gali buti vaisto, veikiancio ekskrecing inksty
funkcija, pavyzdziu) saveikos nebuvo.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Nors gyviiny tyrimy metu teratogeninio arba embriotoksinio poveikio nenustatyta, néra pakankamai
klinikiniy duomeny, kad bty galima jvertinti Sonata sauguma, vartojant §j preparatg néstumo ir
Zindymo laikotarpiu. Sonata nerekomenduojama vartoti néStumo metu. Jeigu preparatas skiriamas
vaisingo amziaus moteriai, reikia jg jspéti, kad kreiptysi j gydytojg dél vaisto vartojimo nu@kimo,
jei gydymo laikotarpiu planuoty pastoti arba jtarty, jog yra néscia. \®

Jeigu dél svarbiy medicininiy priezas¢iy didelés preparato dozés yra skiriamos vél Qu néstumo
laikotarpiu arba gimdymo metu, galima tikétis naujagimio hipotermijos, hip toﬂgr kvépavimo
slopinimo, kurie pasireiskia dél farmakologinio vaisto poveikio. . (s\,

Kiadikiams, kuriy motinos véliausiame néstumo laikotarpyje pastoviai @ o0 benzodiazepino ar |
benzodiazepinus pana$iy vaisty, gali atsirasti fiziné priklausomybé j tefataliniu laikotarpiu gali kilti
nutraukimo sindromo simptomy atsiradimo pavojus. @

Zaleplono iSsiskiria | motinos pieng, todél Sonata neturétq@artoj amas zindymo laikotarpiu.

¢

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti me Zmus

Sonata gebéjima vairuoti ir valdyti mechani@eikia stipriai.

Raminamasis poveikis, amnezija, sutrik imas susikaupti ir sutrikusi raumeny funkcija gali
turéti neigiamos jtakos gebé&jimui vai valdyti mechanizmus kitg diena. Jei miego trukmé yra
nepakankama, did¢ja tikimybé, kad 7¢s paciento budrumas. Be to, zaleplono vartojimas kartu su
alkoholiu ir kitais CNS slopinangi atstais didina Sig rizikg (Zr. 4.5 skyriy). Rekomenduojama
atsargiai atlikti darbus, kurie tkalingas jgudimas. Pacientams turi biiti patarta nevairuoti ir
nevaldyti mechanizmy, k(%e 1sitikins, jog jy igidziai néra sutrike.

*

4.8 Nepageidaujar@oveikis

DazZniausios ne@uj amos reakcijos yra amnezija, parastezija, mieguistumas ir dismenor¢ja.

Nepage%@poveikio dazniai apibiidinami taip:
labai dazni (= 1/10);

dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10);

nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100);

reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000);

labai reti (< 1/10 000);

daznis nezinomas (negali bati jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.



Organas arba organy sistema
(Daznis)

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni:
Nedazni:

Taip pat zitrékite toliau poskyryje ,,Amnezija“.

Akiy sutrikimai
Nedazni:

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni:

VirSkinimo trakto sutrikimai
Nedazni:

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni:
Daznis nezinomas:

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni:

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
paZeidimai
Nedazni:

Imunings sistemos sutrikimai @*

Labai reti: @Q

Kepenuy, tulZies puslés ir lata 1kimai
DazZnis nezinomas:
9

Lytinés sistenms@mties sutrikimai

Dazni: @,
Psichikosﬁrikimai

Nedazni:

Daznis nezinomas:

Nepageidaujamos reakcijos

amnezija, parastezija, somnolencija.

ataksija arba sutrikusi judesiy koordinacija,
galvos sukimasis, démesio sutrikimas, uoslés
iSkrypimas, kalbos sutrikimas (dizartrija, neaiski
kalba), hipestezija.

regéjimo sutrikimas, diplopija.

S
padidéjes klausos astrumas. \®
00

N
padidéjusio ja t@%\'iesai reakcijos.

angioedem@
Q0

ant@a.

pykinimas.

\’06

bendras silpnumas, negalavimas.

anafilaksinés arba anafilaktoidinés reakcijos.

toksinis poveikis kepenims (dazniausiai
apibtdinamas transaminaziy aktyvumo
padidéjimu)

dismenoréja.

depersonalizacija, haliucinacijos, depresija,
sumisimas, apatija.
nakviSumas.

Taip pat zitiréti poskyriuose ,,Depresija‘“ bei ,,Psichiné ir ,,paradoksiné* reakcija“.

Amnezija

Vartojant rekomenduojamas terapines dozes gali pasireiksti anterogradiné amnezija, jos rizika dar
labiau padidéja, didinant dozes. Amnezija gali buti susijusi su netinkamu elgesiu (Zr. 4.4 skyriy).



Depresija
Vartojant benzodiazepino ar j benzodiazeping panaSaus vaisto gali pasireiksti ankséiau buvusi

depresija.

Psichiné ir ,, paradoksiné “ reakcija

Vartojant benzodiazepiny ar j benzodiazepinus panas$iy vaisty gali pasireiksti neramumas, azitacija,
irzlumas, nepakankama impulsy kontrole, agresyvumas, mastymo sutrikimai, kliedesys, inirsis,
koSmari$ki sapnai, depersonalizacija, haliucinacijos, psichozé, gali pasireiksti netinkamas elgesys,
charakteriui nebaidinga ekstraversija ir kitokie elgsenos pokyé&iai. Sios reakcijos dazniau pasitaiko
Senyvo amziaus Zmonéms.

Priklausomybé
Vaisto (net ir terapiniy doziy) vartojimas gali sukelti fizing priklausomybe: nutraukus gydyma gali

pasireiksti nutraukimo sindromas arba atoveiksmio fenomenas (Zr. 4.4 skyriy). Taip pat gali atsirasti
psichiné priklausomybé. Yra buve piktnaudziavimo benzodiazepinais arba j benzod1azep1

panaSiomis veikliosiomis medziagomis atvejy. @
Prane§imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio prepar: trac1]os nes tai

leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Svelkato
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodam f

ifiros specialistai turi
nacionaline prane5|m0 sistema.

49 Perdozavimas @
Néra pakankamai ziniy apie tai, kaip iminis Sonata perdoQQs veikia Zzmogy ir perdozavimo riba
Zmogui nenustatyta.

Kaip ir kity benzodiazepiny ar j benzodiazepinus panaél@aistq, Sonata perdozavimas neturéty kelti
grésmés gyvybei, iSskyrus atvejus, kai kartu Varto' iti CNS slopinantys preparatai (taip pat ir
alkoholis).

Perdozavimo simptomai

Benzodiazepiny ar | benzodlazeplnu preparatq perdozavimas paprastai pasirei$kia centrinés
nervy sistemos slopinimu, kuris g Ivairaus laipsnio: nuo mieguistumo iki komos. Lengvais
atvejais pasireiskia mlegwstum imas ir letargija, sunkesniais atvejais gali pasireiksti ataksija,

hipotonija, hipotenzija, kvep slopmlmas retai — koma ir labai retai — mirtis. Perdozavus
zaleplono pranesta aple c rijos (mélynai zalia spalva nusidaziusio Slapimo) atvejus.

Perdozavimo gydym
Gydant apsinuodij &' t kokiu medikamentu, reikéty neuzmirsti, kad ligonis galéjo iSgerti keliy rasiy
vaisty. é

Sonata pe% imo gydymas daugiausia yra palaikomasis. Paprastai pakanka palaikyti atvirus
kvépavimo takus, prlrelkus — ventiliuoti ir palaikyti hemodinamika. Lengvais atvejais pacientai gali
miegoti, kontroliuojant jy kvépavimo ir kraujotakos funkcijas. Vémimo sukelti nerekomenduojama.
Sunkiais atvejais gali biiti naudingas aktyvintosios anglies skyrimas arba skrandZio iSplovimas, jeigu
tai atliekama iskart prarijus preparato. Véliau gali prireikti kraujotakos funkcijos stabilizavimo ir
intensyvaus stebéjimo. Forsuotos dializés arba hemodializés reik§mé Sio preparato perdozavimo
gydymui néra nustatyta.

Su gyvinais atlikti tyrimai rodo, kad flumazenilis yra zaleplono antagonistas ir galéty biiti vartojamas
Sonata perdozavimo atveju. Tacéiau néra flumazenilio, kaip antidoto, skiriamo perdozavus Sonata,
vartojimo klinikinés patirties.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — j benzodiazepinus panasis vaistai, ATC kodas — NO5SCF03

Zaleplonas yra pirazolopirimidinas — migdomasis vaistas, kurio strukttira skiriasi nuo benzodiazepiny
ir kity migdomuyjy vaisty strukttiros. Zaleplonas selektyviai prisijungia prie I tipo benzodiazepiny
receptoriy.

Zaleplono rezorbcija ir eliminacija yra greita (Zr. 5.2 skyriy). Sios vaisto farmakokinetinés savybés
kartu su jo jungimosi prie receptoriy ypatybémis (dideliu selektyvumu ir nedideliu afinitetu I tipo
benzodiazepino receptoriui) nulemia visus Sonata ypatumus.

Sonata veiksmingumas buvo patvirtintas, tiek atlickant objektyvy miego tyrima — poliso
(PSG) miego tyrimy laboratorijose, tick vykdant ambulatoriniy ligoniy apklausas rast
jvertinti jy miegg. Siy tyrimy metu buvo diagnozuojama pirminé¢ (psichofiziologine

rafija

dozes vartojanciy pacienty uzmigimo trukmé buvo sutrumpéjusi. 2 savaici &s tyrimy metu

Atliekant 4 savaiciy trukmés nesenyvy ambulatoriniy ligoniy tyrimus, nustatgt;\}lo mg Sonata
nustatyta, kad senyvo amziaus pacienty, vartojusiy 5 mg Sonata dozes, ??\1 rpas, per kurj jie

uzmigdavo, daznai biidavo reik§mingai trumpesnis, o vartojusiyjy 10 ata dozes — visuomet
trumpesnis, lyginant su rezultatais placebo grupéje. 2 ir 4 savaiciy es’tyrimy metu nustatyta, kad
vartojant bet kurig Sonata doze farmakologinés tolerancijos neatgigado.
Atliekant objektyvius PSG tyrimus nustatyta, kad 10 mg S dozé veiksmingiau negu placebas
sutrumpino uzmigimo laikotarpj ir prailgino miego tru #moje nakties puséje. Kontroliuojamieji
tyrimai, kuriy metu buvo matuojama, kokj procentini latko intervalg trunka kiekviena miego stadija,
parodé, kad vartojusiems Sonata pacientams mie ijos isliko.
IO

5.2 Farmakokinetinés savybés (b,

Absorbcija
ISgertas zaleplonas yra greitai ir be

maZdaug per 1 valandg. Maziau
zaleplono metabolizmas, dél

isiSkai rezorbuojamas, didZiausia jo koncentracija susidaro
geriamosios dozés yra rezorbuojama. Vyksta presisteminis
liutus vaisto bioprieinamumas yra mazdaug 30 proc.

Pasiskirstymas ‘\6
Zaleplonas yra lipofiliskas} jo pasiskirstymo taris suleidus j veng yra mazdaug 1,4+0,3 I/kg. In vitro
prie plazmos balt singiasi mazdaug 60% zaleplono, todél manoma, kad dél jungimosi prie

baltymy jo ir kﬂ\ vartojamy vaisty veikliyjy medziagy saveikos tikimybé¢ yra nedidelé.

Biotranm% ja

Pirmiausia Zaleplong aldehidoksidazé metabolizuoja j 5-0kso-zaleplong. Be to, CYP3A4
metabolizuoja zaleplong j desetilzaleplona, kuris toliau aldehidoksidazés yra metabolizuojamas j 5-
okso-desetilzaleplong. Oksidacijos metabolitai yra toliau metabolizuojami — vyksta konjugacija su
gliukurono riigstimi. Visi zaleplono metabolitai yra neaktyviis (aktyvumas jvertintas tiriant gyviny
elgesj ir in vitro).

Zaleplono koncentracijos plazmoje did¢jimas (didinant doz¢) buvo linijinis ir nebuvo jokiy zaleplono
kaupimosi organizme pozymiy skiriant iki 30 mg vaisto per para. Zaleplono pusinés eliminacijos
laikas yra mazdaug 1 valanda.

Eliminacija

Zaleplonas neaktyviy metabolity pavidalu Salinamas daugiausia su Slapimu (71%) ir su iSmatomis
(17%). 57% suvartotos vaisto dozés pasalinama su Slapimu 5-0kso-zaleplono ir jo metabolito
gliukuronido pavidalu, dar 9% — 5-okso-desetilzaleplono ir jo metabolito gliukuronido pavidalu.



Likusigjg dalj sudaro maziau reik§mingi metabolitai. Su iSmatomis daugiausia vaisto pasalinama 5-
okso-zaleplono pavidalu.

Sutrikusi kepeny funkcija

Zaleplonas daugiausia metabolizuojamas kepenyse, jam buidingas intensyvus presisteminis
metabolizmas. D¢l to serganciy kompensuota kepeny ciroze pacienty geriamojo zaleplono klirensas
buvo sumazéjes 70%, o serganciy dekompensuota kepeny ciroze — 87%. D¢l to smarkiai padidéjo
vidutinis C.x ir AUC (serganéiyjy kompensuota ciroze — 4 kartus, o seganc¢iyjy dekompensuota
ciroze — 7 kartus, lyginant su sveiky asmeny atitinkamais duomenimis). Pacientams, sergantiems
lengvu ir vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumu, zaleplono doz¢ turi biiti sumazinta. Pacientams,
sergantiems sunkiu kepeny nepakankamumu, zaleplono vartoti nerekomenduojama.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, sergantiems lengvu (kreatinino klirensas 40-89 ml/min) bei vidutinio sunkumo (kreatinino
Klirensas 20-39 ml/min) inksty nepakankamumu, taip pat dializuojamiems pacientams buv@étirta
vienos zaleplono dozés farmakokinetika. Serganciyjy vidutinio sunkumo inksty nepa
dializuojamy pacienty didziausia vaisto koncentracija plazmoje sumaz¢jo mazdaug
sveiky savanoriy tyrimy duomenimis). Ekspozicija zaleplonui buvo panasi visose
Todél pacientams, sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo inksty nepakankﬁu
nebitina. Zaleplono poveikis pacientams, sergantiems sunkiu inksty nepe}k%
pakankamai istirtas. \

, dozés reguliuoti
mu, néra

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys \Q

Kartotiny doziy toksiskumas Q?
Ziurkéms ir Sunims griztamas kepeny bei antinksc¢iy svori% ¢jimas pastebétas tik tuomet, kai

jiems per burng kartotinai buvo skiriamos didZiausig Vaf& apin¢ doze¢ zmonéms daug karty

vir§ijancios zaleplono dozés; tai atitinka pastebétg ir kityNprie benzodiazepino receptoriy
besijungianc¢iy medziagy poveiki. Trijy ménesiy 5s tyrimy metu nustatyta, kad tokias dozes

skiriant lytiSkai nesubrendusiems Sunims iym& az¢&jo jy prostatos ir séklidziy svoriai.

Toksinis poveikis reprodukcijai K
Vaisingumo ir su reprodukcija susijusj @esio tyrime, atliktame su Ziurkémis, skiriant geriamojo
zaleplono po 100 mg/kg kiino svoiﬁpmq patinams ir pateléms buvo nustatytas su preparato
vartojimu susijes mirS§tamumas i jes vaisingumas. Si dozé 49 kartus virsija didZiausia
rekomenduojama doze 2mog|¢;DZ), kuri yra 20 mg/m’ kiino pavirsiaus ploto. Tyrimy, kuriuose
toliau buvo stebimi gyviingi, d§€menimis, sutrikegs vaisingumas buvo susijes su preparato poveikiu
pateléms. ’\

*
Poveikio embrion \alsiaus raidai tyrimuose, atliktuose su ziurkémis ir triusiais, vaikingoms
pateléms buvo*skeffamos atitinkamai iki po 100 mg/kg ir 50 mg/kg kiino svorio per parg geriamojo
zaleplono do eratogeninio poveikio jrodymy pastebéta nebuvo. Sios dozés 49 kartus (Ziurkiy
pateléms% artus (triusiy pateléms) vir§ijo DRDZ, apskai¢iuota pagal mg/m?* kiino pavir$iaus
ploto dozg. Kai ziurkiy pateléms buvo skiriamos joms toksinj poveikj sukélusios po 100 mg/kg per
parg dozés, sulétéjo jy jaunikliy augimas laikotarpiais iki ir po gimimo. Doz¢é, kurig vartojant ziurkiy
jaunikliams nebuvo nustatyta augimo sulétéjimo, buvo 10 mg/kg per para (tai atitinka doze, 5 kartus
didesne uz DRDZ, apskai¢iuota pagal mg/m’ kiino paviriaus ploto). Tyrimy su triugiais metu nebuvo
pastebéta jokio nepageidaujamo poveikio embriono ir vaisiaus raidai.

Prenatalinés ir postnatalinés raidos tyrime, atliktame su Ziurkémis, pateléms skiriant joms toksinio
poveikio nesukélusias 7 mg/kg per parg ar didesnes preparato dozes, buvo nustatytas padidéjes
negyvagimiy ir postnatalinio jaunikliy mir§tamumo daznis, sulétéjes jy augimas ir fiziné raida. Dozé,
kurig vartojant ziurkiy jaunikliams nebuvo nustatyta jokio poveikio postnatalinei raidai, sudaré

1 mg/Kg per parg (tai atitinka doze, lygia 0,5 DRDZ, apskaiciuotg pagal mg/m? kiino pavirsiaus ploto).
Kai nepageidaujamas poveikis jaunikliy gyvybingumui ir augimui buvo tiriamas kryZminiame tyrime
(sukeitus pateliy jauniklius), pasirodé, kad Siam poveikiui jtakos turéjo ekspozicija zaleplonui tiek in
utero, tiek ir Zindymo metu.
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Kancerogeniskumas

Geriamojo zaleplono, kurio dozé buvo iki 20 mg/kg per para, skiriant ziurkéms 104 savaites i$ eilés,
naviky augima sukelian¢io poveikio nenustatyta. Dideles geriamojo zaleplono dozes (=100 mg/kg per
parg), skiriant peléms 65 arba 104 savaites is$ eilés, statistiSkai reikSmingai padidéjo gerybiniy kepeny
augliy atvejy skai¢ius (taciau piktybiniy augliy atvejy skaiéius nepadidéjo). Tikétina, kad padidéjes
gerybiniy kepeny augliy atvejy daznumas peléms yra adaptacinis reiskinys.

vartojimas rekomenduojamomis dozémis.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniyu medZiagy sarasas

Kapsulés branduolys \®
Mikrokristaliné celiuliozé, O
pregelifikuotas krakmolas, KQ

silicio dioksidas, b\

natrio laurilsulfatas, : 6

magnio stearatas, Q

laktozés monohidratas, @

indigo karminas (E132), é

titano dioksidas (E171). \Q

Kapsulés dangalo sudétis:
Zelatina, Q
titano dioksidas (E171), 6
raudonasis gelezies oksidas (E172), \@’
geltonasis geleZies oksidas (E172), @,

juodasis gelezies oksidas (E172),

natrio laurilsulfatas. (b~

Dazy ant kapsulés dangalo (auks&] s rasalas SB-3002) sudétis:

Selakas
amonio hidroksidas

geltonasis geleZies oksiU@l?Z).
*

6.2 Nesuderina S
>

Duome@i.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

PVC /PVDC aliuminio folijos lizdiniy ploksteliy pakuotés, kuriose yra 7, 10, 14 kapsuliy
perforuotose vienadozése lizdinése plokstelése. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy néra.

Sonata sukurtas taip, kad kapsulés turinj iStirpinus skystyje, jis pakeicia spalvg ir pasidaro drumstas.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Meda AB
Pipers vag 2
S-170 09 Solna
Svedija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al) s@

EU/1/99/102/001-003 00
xS

>
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO D&g

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1999 m. kovo 12 d. &@
Rinkodaros teisé¢ paskutinj karta atnaujinta 2009 m. kovo 12 d. @

2’

10. TEKSTO PERZIUROS DATA Q

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateﬂ'a% Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu \
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sonata 10 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje kapsuléje yra 10 mg zaleplono.

Pagalbiné medziaga, kurios (-iy) poveikis zinomas: 49 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

- &
3.  FARMACINE FORMA \(0,

Kietoji kapsulé. O

4.  KLINIKINE INFORMACIJA Q

4.1 Terapinés indikacijos é@

Sonata skiriamas pacienty, kurie sunkiai uzmiega, nemigo mui. Preparatas vartojamas tik tuo
atveju, jei miego sutrikimas yra sunkus, sukelia nedarbi arba labai didelj i§sekimg.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 6

Rekomenduojama suaugusiyjy dozé yra 10 mé,\'
Gydymas turi bti kiek galima trumpe aksimali gydymo trukmé yra dvi savaités.

Sonata galima isgerti einant mie@ jau atsigulus, jei niekaip nepavyksta uzmigti. Kadangi
pavartojus vaistinio preparato Igio didZiausia koncentracija plazmoje susidaro mazdaug 2
valandomis véliau, nereko e@oj ama Sonata vartoti su maistu ar pries$ pat valgj.

*

Sonata paros dozé be \‘dm pacientui neturi vir§yti 10 mg. Pacientams reikia patarti negerti antros
vaistinio preparato ta pacig naktj.

)
Senyviem dehtams
Senyvo iau$ pacientus migdomieji vaistai gali veikti stipriau, todél jiems rekomenduojama Sonata
dozé yra 5 mg.

Vaiky populiacija
Sonata negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety (Zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Kadangi vaisto klirensas yra sumazgéjes, pacientus, sergancius lengvu ir vidutinio sunkumo kepeny
nepakankamumu, reikia gydyti 5 mg Sonata kapsulémis. Dél sunkaus kepeny veiklos sutrikimo
zritrékite 4.3 skyriy.

13



Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, dozés reguliuoti
nereikia, nes §iy pacienty Sonata farmakokinetika néra pakitusi. Sunkaus inksty veiklos sutrikimo
atveju medikamento vartoti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Apnéjos sindromas miego metu.

Sunkioji miastenija (Myasthenia gravis).

Sunkus kvépavimo funkcijos nepakankamumas.

Vaikai ir paaugliai (jaunesni nei 18 mety).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés @

Nustatytas sudétingas raminamyjy - migdomyjy vaistiniy preparaty pavartojusiy @tq elgesys,
pvz., ,vairavimas miegant” (t. y., vairavimas nevisiSkai prabudus po ramina igdomyjy

vaistiniy preparaty pavartojimo ir neprisimenant buvusio jvykio). Tokie rel i galimi ir anksc¢iau
raminamyjy - migdomyjy vaistiniy preparaty vartojusiems, ir neVaI‘tO_]U.Si menims. Nors toks

elgesys kaip vairavimas miegant galimas ir vien po gydomosios ramin. - migdomyjy vaistiniy
preparaty dozés pavartojimo, taciau jo rizikg didina alkoholio ar k1 tefie nervy sistemg (CNS)
slopmancm medlkamentq vartoj 1mas kartu su ramlnamalslals - maisiais vaistiniais preparatais,

s rizikos pacientui ir bendruomenei
no vartojima rekomenduojama

pacientams, kuriems buvo ,,vairavimo miegant” eplzodas,
nutraukti. Pastebétas ir kitoks sudétingas pacienty, kuri minamyjy - migdomyjy vaistiniy
preparaty pavartojimo buvo nevisiskai prabude, elg VZz., maisto ruosimas ir valgymas,
skambinimas telefonu ar lytiniai santykiai). Slq v kalp ir vairavimo miegant, pacientai paprastai
nepr|5|mena.

Buvo pranesta apie sunkiy anaﬁlaksmlq &@). anafilaktoidiniy reakcijy atvejus pacientams,
vartojantiems raminamyjy - migdomuyj tiniy preparaty, jskaitant zaleplong. Po pirmosios ar
tolesniy raminamyjy -migdomyjy v; y preparaty, jskaitant zaleplong, doziy pavartojimo kai
kuriems pacientams pasireiske 1i , ttkraji balso aparata ar gerklas apimanti angioneuroziné edema.
Kai kuriems raminamuyjy - mi yjy vaistiniy preparaty vartojantiems pacientams atsirado
papildomy simptomy, pvz,.dispdéja, ryklés uzgulimas arba pykinimas ar vémimas. Kai kuriems
pacientams prireike gyd@eatidéliotinos pagalbos skyriuje. Jei angioneuroziné edema apima
liezuvi, tikrajj balse ar gerklas, galima kvépavimo taky obstrukcija, kuri gali biiti mirtina.
Pacienty, kuriems dymo zaleplonu pasireiské angioneuroziné edema, vél Sia veikliaja medziaga

gydyti negalima\

Nemigasgal &nenus‘[atyto fizinio arba psichinio sutrikimo simptomas. Jei nemiga po trumpo
gydymo zaleplonu kurso nepraeina arba pasunkéja, pacientg reikéty iStirti pakartotinai.

Kadangi zaleplono pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas yra trumpas, reikia apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galimybe tuo atveju, jei pacientg vargina ankstyvi prabudimai. Pacientams reikia patarti
negerti antros vaisto dozés ta pacia naktj.

Kartu su Sonata vartojami vaistai, veikiantys CYP3 A4, gali turéti jtakos zaleplono koncentracijos
plazmoje pokyciams (zr. 4.5 skyriy).

Nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu. Sedacinis poveikis gali sustipréti, kai preparatas
vartojamas kartu su alkoholiu. Tai gali paveikti geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus kita dieng

(zr. 4.7 skyriy).
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Tolerancija
Trumpai veikian¢iy benzodiazepiny ir j benzodiazepinus panasiy vaisty migdomasis poveikis gali Siek
tiek susilpnéti, jei vaisto vartojama keleta savaiciy i$ eilés.

Priklausomybé

Benzodiazepinai ir j benzodiazepinus pana$iis vaistai gali sukelti fizing ir psichine priklausomybe.
Priklausomybé rizika yra tuo didesné, kuo didesné vaisto doz¢ ir ilgesné gydymo trukmé. Si rizika pati
didZiausia pacientams, kurie praeityje piktnaudZiavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais. Jei atsirado
psichiné priklausomybe, staiga nutraukus gydymg pasireiskia nutraukimo sindromo simptomai, pvz.,
galvos, raumeny skausmas, labai didelis nerimas, jtampa, neramumas, sumiSimas bei dirglumas.
Sunkiais atvejais gali atsirasti $ie simptomai: realybés pojtcio iSnykimas, depersonalizacija
(asmenybés jausmo netekimas), padidéjes klausos astrumas, galiiniy aptirpimas ir dilgc¢iojimas,
padidéjes jautrumas Sviesai, garsui bei fiziniam kontaktui, haliucinacijos ar traukuliy priepuoliai. Po
preparato pasirodymo rinkoje buvo pranesimy apie su zaleplono vartojimu susijusig prikla@nybe;;
dazniausiai kartu buvo vartojama ir kitokiy psichotropiniy preparaty. \®

Nemiga ir nerimas nutraukus gydymgq (atoveiksmio fenomenas)

Nutraukus gydyma, sindromo, dél kurio ir buvo skirtas gydymas benzodiazepi \)
benzodiazeping panasiu vaistu, simptomai laikinai gali atsikartoti ir biiti da %syvesni. Kartu gali
biiti ir kitokiy reikiniy, pvz., nuotaikos nepastovumas, nerimas, miego sl ai ir neramumas.
Gydymo trukmé

Gydymas turi trukti kiek galima trumpiau (Zr. 4.2 skyriy), jo tru eturi buti ilgesné nei dvi
savaités. Siam laikotarpiui pasibaigus, gydymas gali biti tesi k pakartotinai iStyrus pacientg.

Pradéjus gydyma, vertéty jspéti pacienta, kad gydyrnasc&otos trukmés. Svarbu pasakyti
pamentams apie galimg atoveiksmio fenomeng. Informudti pac1enta1 maziau nerimauja, jei po vaisto
vartojimo nutraukimo pasireiskia anks¢iau minét 2 omai.

Atminties ir psichomotorikos sutrikimai
Benzodiazepinai ir j benzodlazepmus pa

@:11sta1 gali sukelti anterograding amnezijg ir
psichomotorikos sutrikimus. Sie sutrl aprastai pasireiskia per keletg valandy po vaisto
pavartojimo. Kad bty iSvengta nel gy atsitikimy, iSgére Sonata pacientai 4 val. ar dar ilgiau
neturéty imtis veiklos, kuriai rei]{ a psichomotoriné koordinacija (zr. 4.7 skyriy).

Psichiné ir ,, paradoksiné “‘re&ia
Vartojant benzodiazepii}q‘m benzodiazepinus panasiy vaisty gali pasireik$ti neramumas, azitacija,

irzlumas, nepakanka ulsy kontrolé, agresyvumas, mastymo sutrikimai, kliedesys, jnirsis,
koSmariski sapnai sonalizacija, haliucinacijos, psichozés, gali pasireiksti netinkamas elgesys,
charakteriui n: ga ekstroversija ir kitokie elgsenos poky¢iai. Siuos reikinius gali sukelti vaisto
veiklioji d%, jie gali kilti spontaniskai arba biiti anks¢iau nenustatyto psichinio ar fizinio
sutrlklms% ¢. Si reakcija dazniau pasitaiko senyvo amziaus zmonéms. Tokiu atveju
medikamentO vartojima reikia nutraukti. Bet kurj naujg simptoma ar elgsenos pakitima reikia
nedelsiant kruops$¢iai iSanalizuoti.

Specialios pacienty grupés

PiktnaudZiavimas alkoholiu ir vaistiniais preparatais
Pacientams, kurie praeityje piktnaudziavo alkoholiu ar vaistiniais preparatais, benzodiazepiny ir |
benzodiazepinus pana$iy vaisty reikia vartoti kiek galima atsargiau.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Benzodiazepinai ir ] benzodiazepinus panasiis vaistai neskiriami pacientams, kuriems yra sunkus
kepeny nepakankamumas, kadangi jie gali paskatinti encefalopatijos atsiradimg (zr. 4.2 skyriy).
Pacienty, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumas, zaleplono
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biopriecinamumas padidéja, kadangi sumazéja klirensas, todél Siems pacientams vaisto dozg reikia
atitinkamai reguliuoti.

Inksty funkcijos sutrikimas

Sonata nevartojamas gydyti pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, kadangi Siems
pacientams jis nebuvo pakankamai istirtas. Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo
inksty funkcijos sutrikimu, zaleplono farmakokinetika nezymiai skiriasi nuo sveiky Zmoniy. Todél
Siems pacientams dozés keisti nereikia.

Kvépavimo funkcijos nepakankamumas
Pacientams, kuriems yra létinis kvépavimo funkcijos nepakankamumas, raminamyjy ir migdomyjy
vaisty reikia skirti atsargiai.

Psichoze
Nerekomenduojama skirti benzodiazepiny ir j benzodiazepinus panasiy vaisty, kaip pagrin@s
priemonés ligy, kuriy metu pasireiskia psichozé, gydymui. @

Depresija

Benzodiazepinai ir j benzodiazepinus panasiis vaistai vieni neturi buti VaI'tO] Qesuos ir nerimo
su depresija gydymui (didéja savizudybés pavojus). Be to, depresija sergan a01entams iSraSomy
medikamenty, taip pat ir zaleplono, kiekis turi biiti kiek galima mazesms gi ty€inio
perdozavimo rizika Siems pacientams yra padidéjusi.

Sonata sudétyje yra laktozés. Sio preparato negalima vartoti paci &mﬂs kuriems yra retas jgimtas
galaktozés netoleravimas, Lapp laktozés stoka ar gliukozés &ozés malabsorbcija.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Mto&’\'elka

Nerekomenduojama vartoti kartu su alkoholiu. S 1s poveikis gali sustipréti, kai preparatas
vartojamas kartu su alkoholiu. Tai gali pavel ¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus kitg diena

(zr. 4.7 skyriy). \

1 CNS veikiantys preparatai. Kartu vartojant

domyjy, raminamyjy preparaty, anksiolitiky, antidepresanty,
p8ijos, anestetiky ir raminamajj poveikj turinciy

tipréti CNS slopinimas. Kartu su Siais vaistiniais preparatais

gali didinti mieguistumo rizika, jskaitant sutrikusj geb&jima vairuoti

Reikia atkreipti démesj, jei kartu skiri
antipsichoziniy vaisty (neurolepti
narkotiniy analgetiky, vaisty nu
antihistamininiy preparaty, g
vartojamas zaleplonas kit @e

(zr. 4.7 skyriy).

*
Kartu skiriant Vierﬁ@ zaleplono dozg ir 75 mg arba 150 mg venlafaksino (atpalaiduojamo 1étai)
doze per parq,t\e a sgveikos poveikio atminciai (greitam ir uzdelstam zodziy atsiminimui) arba

psichomot r% iklai (atliekant skaitmeny substitucijos testa). Be to, néra farmakokinetinés
satveiko&& eplono ir venlafaksino (atpalaiduojamo létai).

Kartu vartojant narkotiniy analgetiky, gali sustipréti jy sukeliama euforija, todé¢l padidéja fiziologinés
priklausomybé pavojus.

Aprasoma, kad difenhidraminas yra silpnas aldehidoksidazés inhibitorius Ziurkiy kepenyse, taciau jo
inhibicinis poveikis Zmogaus kepenims néra zinomas. Kiekvieno preparato paskyrus po vieng dozg
(10 mg zaleplono ir 50 mg difenhidramino), farmakokinetinés sgveikos nestebima. Tac¢iau gali
pasireiksti papildomas farmakodinaminis poveikis, nes abu Sie junginiai pasizymi poveikiu CNS.

Cimetidinas, kuris yra nespecifinis kai kuriy kepeny fermenty (taip pat ir aldehidoksidazés bei
CYP3A4) vidutinio stiprumo blokatorius, 85% padidino zaleplono koncentracijg plazmoje, nes
blokavo tiek pagrindinj (aldehidoksidazg), tiek antrinj (CYP3A4) fermentus, kurie dalyvauja
metabolizuojant zaleplong. Tod¢l cimetidino kartu su Sonata reikéty skirti atsargiai.
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Viena 800 mg eritromicino (stipraus, selektyvaus CYP3A4 blokatoriaus) dozé, pavartota kartu su
Sonata, 34% padidino zaleplono koncentracijg plazmoje. Jprastinés Sonata dozés keisti nebiitina,
taCiau pacientus reikéty jspéti, kad raminamasis poveikis gali buti stipresnis.

PrieSingai, rifampicinas, kuris yra stiprus kai kuriy kepeny fermenty (taip pat ir CYP3A4) induktorius,
keturis kartus sumazino zaleplono koncentracijg plazmoje. Sonata vartojant kartu su CYP3A4
induktoriais, pvz., rifampicinu, karbamazepinu, fenobarbitaliu, gali sumazéti zaleplono
veiksmingumas.

Sonata neveikia digoksino bei varfarino (vaisty, kuriy terapinis indeksas yra mazas) farmakokinetikos
ir farmakodinamikos. Sonata ir ibuprofeno (kuris gali buti vaisto, veikiancio ekskrecing inksty
funkcija, pavyzdziu) saveikos nebuvo.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis %

Nors gyviiny tyrimy metu teratogeninio arba embriotoksinio poveikio nenustatyta, ng ankamai
klinikiniy duomeny, kad biity galima jvertinti Sonata sauguma, vartojant §j prepar§ $tumo ir

zindymo laikotarpiu. Sonata negalima vartoti néStumo metu. Jeigu preparata: ka/mas vaisingo
amziaus moteriai, reikia ja ispéti, kad kreiptysi j gydytoja dél vaisto VartOJl raukimo, jei gydymo
laikotarpiu planuoty pastoti arba jtarty, jog yra néscia.

N\
Jeigu dél svarbiy medicininiy priezasc¢iy didelés preparato dozeés yr; @%‘os vélyvuoju néstumo
laikotarpiu arba gimdymo metu, galima tikétis naujagimio hipotéjos, hipotonijos ir kvépavimo
slopinimo, kurie pasireiskia dél farmakologinio vaisto povei%

Kidikiams, kuriy motinos véliausiame néstumo laikotagjgﬂastoviai vartojo benzodiazepino ar |
benzodiazepinus panasiy vaisty, gali atsirasti fiziné priklausomybé ir postnataliniu laikotarpiu gali kilti
nutraukimo sindromo simptomy atsiradimo pavoj é

Zaleplono i8siskiria | motinos piena, todél Sqé}neturetq bti vartojamas zindymo laikotarpiu.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir : 1 mechanizmus

Sonata gebéjima vairuoti ir Vald c anizmus veikia stipriai.

Raminamasis poveikis, amne utrlkf;s gebéjimas susikaupti ir sutrikusi raumeny funkcija gali
turéti neigiamos jtakos gebgjined vairuoti ir valdyti mechanizmus kitg diena. Jei miego trukmé yra
nepakankama, didéja t1k§@e kad sumazés paciento budrumas . Be to, zaleplono vartojimas kartu su
alkoholiu ir kitais inanciais vaistais didina §ig rizika. (zr. 4.5 skyriy). Rekomenduojama
atsargiai atlikti dar X riems reikalingas jgudimas. Pacientams turi biti patarta nevairuoti ir
nevaldyti mec @m, kol jie nejsitikins, jog jy igtidziai néra sutrike.

4.8 N@e@éujamas poveikis

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra amnezija, parastezija, mieguistumas ir dismenoréja.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip:

labai daznas (> 1/10);

daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10);

nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100);

retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000);

labai retas (< 1/10 000);

daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.
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Organas arba organy sistema
(Daznis)

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni:
Nedazni:

13

Taip pat zitirékite Zemiau poskyryje ,,Amnezija“.

Akiy sutrikimai
Nedazni:

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedazni:

VirSkinimo trakto sutrikimai
Nedazni:

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni:
Daznis nezinomas:

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni:

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos

Nedazni:

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti:

o

Kepenuy, tulZies puslés ir lata 1kimai
DazZnis nezinomas:

9
Lytinés sistemos ir utrikimai

Dazni:

o
Psichikos

Nedaznis

Daznis nezinomas:

Nepageidaujamos reakcijos

amnezija, parastezija, somnolencija

ataksija arba sutrikusi judesiy koordinacija,
galvos sukimasis, démesio sutrikimas, uoslés
iSkrypimas, kalbos sutrikimas (dizartrija, neaiski
kalba), hipoestezija.

regéjimo sutrikimas, diplopija.

S
padidéjes klausos astrumas. \®
00

N
padidéjusio ja t@%\'iesai reakcijos.

angioedem@
Q0

ant@a.

pykinimas.

o

paZeidimai \@’

bendras silpnumas, negalavimas.

anafilaksinés arba anafilaktoidinés reakcijos.

toksinis poveikis kepenims (dazniausiai
apibtdinamas transaminaziy aktyvumo
padidéjimu).

dismenor¢ja.
depersonalizacija, haliucinajijos, depresija,

sumisimas, apatija.
nakviSumas.

Taip pat zitiréti poskyriuose ,,Depresija“ bei ,,Psichiné ir ,,paradoksiné* reakcija“.

Amnezija

Vartojant rekomenduojamas terapines dozes gali pasireiksti anterogradiné amnezija, jos rizika dar
labiau padidéja, didinant dozes. Amnezija gali biiti susijusi su netinkamu elgesiu (Zr. 4.4 skyriy).

Depresija

Vartojant benzodiazepino ar j benzodiazeping panasSaus vaisto gali buti nustatyta anks¢iau buvusi
depresija.
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Psichiné ir paradoksiné reakcija

Vartojant benzodiazepiny ar  benzodiazepinus panasiy vaisty gali pasireiksti neramumas, aZitacija,
irzlumas, nepakankama impulsy kontrole, agresyvumas, mastymo sutrikimai, kliedesys, jnirsis,
koS$mari$ki sapnai, depersonalizacija, haliucinacijos, psichozé, gali pasireiksti netinkamas elgesys,
charakteriui nebaidinga ekstraversija ir kitokie elgsenos poky¢iai. Sios reakcijos dazniau pasitaiko
senyvo amziaus Zmonéms.

Priklausomybé
Vaisto (net ir terapiniy doziy) vartojimas gali sukelti fizing priklausomybe: nutraukus gydyma gali

pasireiksti nutraukimo sindromas arba atoveiksmio fenomenas (Zr. 4.4 skyriy). Taip pat gali atsirasti
psichiné priklausomybé. Yra buve piktnaudziavimo benzodiazepinais arba j benzodiazepinus
panaSiomis veikliosiomis medziagomis atvejy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato regis@ nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezit cialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi l@rodyta

nacionaline praneSimo sistema ’\&
R,
4.9 Perdozavimas @Q

Neéra pakankamai Ziniy apie tai, kaip Giminis Sonata perdozavim@kia zmogy ir perdozavimo riba
Zmogui nenustatyta. \Q

Kaip ir kity benzodiazepiny ar benzodiazepino dariniy, & perdozavimas neturéty kelti grésmes
gyvybei, iSskyrus atvejus, kai kartu vartojami kiti CNS Skopinantys preparatai (taip pat ir alkoholis).

Perdozavimo simptomai

Benzodiazepiny ar j benzodiazepinus panasi s%paratq perdozavimas paprastai pasireiskia centrinés
nervy sistemos slopinimu, kuris gali biiti_i$qireds laipsnio: nuo mieguistumo iki komos. Lengvais
atvejais pasireiskia mieguistumas, su @s ir letargija, sunkesniais atvejais gali pasireiksti ataksija,
hipotonija, hipotenzija, kVépaVim(&limas, retai — koma ir labai retai — mirtis. Perdozavus

zaleplono apraSoma chromaturij K Jlyhai zalia spalva nusidazes Slapimas).

Perdozavimo gydymas
Gydant apsinuodijima B iu medikamentu, reikéty neuzmirsti, kad ligonis galgjo iSgerti keliy rasiy

vaisty. ;\} Q

Sonata perdozé;@ gydymas daugiausia yra palaikomasis. Paprastai pakanka palaikyti kvépavimo

takus atvirys Ikus — ventiliuoti ir palaikyti hemodinamika. Lengvais atvejais pacientai gali
miegotiskoNtreiiuojant jy kvépavimo ir kraujotakos funkcijas. Vémimo sukelti nerekomenduojama.
Sunkiais atvejais gali bati naudingas aktyvintosios anglies skyrimas arba skrandzio iSplovimas
Tyrimai, atlikti su gyviinais, rodo, kad flumazenilis yra zaleplono antagonistas ir galéty bti
vartojamas Sonata perdozavimo atveju. Taciau néra flumazenilio, kaip antidoto, skiriamo perdozavus
Sonata, vartojimo klinikinés patirties.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: i benzodiazepinus panasis vaistai, ATC kodas: NOSCF03
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Zaleplonas yra pirazolopirimidinas — migdomasis vaistas, kurio struktiira skiriasi nuo benzodiazepiny
ir kity migdomuyjy vaisty strukttiros. Zaleplonas selektyviai prisijungia prie I tipo benzodiazepino
receptoriaus.

Zaleplono rezorbcija ir eliminacija yra greita (zr. 5.2 skyriy). Sios vaisto farmakokinetinés savybés
kartu su jo jungimosi prie receptoriy ypatybémis (dideliu selektyvumu ir nedideliu afinitetu I tipo
benzodiazepino receptoriui) nulemia visus Sonata ypatumus.

Sonata veiksmingumas buvo patvirtintas, tiek atliekant objektyvy miego tyrimg — polisomnografija
(PSG) miego tyrimy laboratorijose, tick vykdant ambulatoriniy ligoniy apklausas rastu, siekiant
jvertinti jy miegg. Siy tyrimy metu buvo diagnozuojama pirmin¢ (psichofiziologiné) nemiga.

Atliekant 4 savaiCiy trukmeés nesenyvy ambulatoriniy ligoniy tyrimus, nustatyta, kad 10 mg Sonata
dozes vartojan¢iy pacienty uzmigimo trukmé buvo sutrumpéjusi. 2 savaiciy trukmeés tyrimy metu
nustatyta, kad senyvo amziaus pacienty, vartojusiy 5 mg Sonata dozes, laiko tarpas per kunfJi
uzmigdavo daznai biidavo reik§mingai trumpesnis, o vartojusiyjy 10 mg Sonata doze isdomet
trumpesnis, lyginant su rezultatais placebo grupéje. 2 ir 4 savaiiy trukmés tyrimy Statyta, kad
vartojant bet kurig Sonata doze¢ farmakologinés tolerancijos neatsirado. 0

Atliekant objektyvius PSG tyrimus nustatyta, kad 10 mg Sonata dozé veiks’@u negu placebas
sutrumpino uzmigimo laikotarpj ir prailgino miego trukme pirmoje naktics P2 ¢je. Kontroliuojamieji

tyrimai, kuriy metu buvo matuojama, kokj procentinj intervalg trunka k{eRxiena miego stadija, parode,
kad vartojusiems Sonata pacientams miego stadijos isliko.

N
5.2 Farmakokinetinés savybés QQ
%,

Absorbcija
ISgertas zaleplonas yra greitai ir beveik visiSkai rezorbudjamas, didZiausia jo koncentracija susidaro

mazdaug per 1 valanda. MaZiausiai 71% geriamo '@ozés yra rezorbuojama. Vyksta presisteminis
zaleplono metabolizmas, dél to absoliutus Vais& rieinamumas yra mazdaug 30 proc.

Pasiskirstymas K(b'

Zaleplonas yra lipofiliskas, jo pasiskir taris suleidus j veng yra mazdaug 1,4+0,3 1/kg. In vitro
prie plazmos baltymy jungiasi maz 0% zaleplono, todél manoma, kad dél jungimosi prie
baltymy jo ir kity kartu vartoj am{ sty veikliyjy medziagy sgveikos tikimybé yra nedidelé.

Biotransformacija

Pirmiausia zaleplong al @1 oksidazé metabolizuoja j 5-0kso-zaleplona. Be to, CYP3A4
metabolizuoja zalepl@ esetilzaleplona, kuris toliau aldehidy oksidazés yra metabolizuojamas j 5-
okso-desetilzalepldfiaNOksidacijos metabolitai yra toliau metabolizuojami — vyksta konjugacija su
gliukurono rﬁg@ isi zaleplono metabolitai yra neaktyviis (aktyvumas jvertintas tiriant gyviny

elgesjirin Vi(@s

Zaleplo&ncentracijos plazmoje didé¢jimas (didinant dozg¢) buvo linijinis ir nebuvo jokiy zaleplono
kaupimosi organizme pozymiy skiriant iki 30 mg vaisto per para. Zaleplono pusinés eliminacijos
laikas yra mazdaug 1 valanda.

Eliminacija

Zaleplonas, neaktyviy metabolity pavidalu, Salinamas daugiausia su Slapimu (71%) ir su iSmatomis
(17%). 57% suvartotos vaisto dozés pasalinama su §lapimu 5-0kso-zaleplono ir jo metabolito
gliukuronido pavidalu, dar 9% — 5-okso-desetilzaleplono ir jo metabolito gliukuronido pavidalu.
Likusigja dalj sudaro maziau reikSmingi metabolitai. Su iSmatomis daugiausia vaisto paSalinama 5-
okso-zaleplono pavidalu.

Sutrikusi kepeny funkcija
Zaleplonas daugiausia metabolizuojamas kepenyse, jam buidingas intensyvus presisteminis
metabolizmas. D¢l to serganciy kompensuota kepeny ciroze pacienty geriamojo zaleplono klirensas
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buvo sumazéjes 70%, o serganciy dekompensuota kepeny ciroze — 87%. Dél to smarkiai padidéjo
vidutinis Cax ir AUC (sergan¢iyjy kompensuota ciroze — 4 kartus, o seganc¢iyjy dekompensuota
ciroze — 7 kartus, lyginant su sveiky asmeny atitinkamais duomenimis). Pacientams, sergantiems
lengvu ir vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumu, zaleplono dozé turi biiti sumazinta. Pacientams,
sergantiems sunkiu kepeny nepakankamumu, zaleplono vartoti nerekomenduojama.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, sergantiems lengvu (kreatinino klirensas 40-89 ml/min) bei vidutinio sunkumo (kreatinino
Klirensas 20-39 ml/min) inksty nepakankamumu, taip pat dializuojamiems pacientams buvo itirta
vienos zaleplono dozés farmakokinetika. Serganciyjy vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu ir
dializuojamy pacienty didziausia vaisto koncentracija plazmoje sumazéjo mazdaug 23% (lyginant su
sveiky savanoriy tyrimy duomenimis). Ekspozicija zaleplonui buvo panasi visose pacienty grupése.
Todél pacientams, sergantiems lengvu ir vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu, dozés reguliuoti
nebitina. Zaleplono poveikis pacientams, sergantiems sunkiu inksty nepakankamumu, néra
pakankamai istirtas. %

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiny doziy toksiskumas
Ziurkéms ir Sunims, grjztamasis kepeny bei antinksciy svorio padidéjimas
jiems per burng kartotinai buvo skiriamos didZiausig vaisto teraping dozg

vir§ijanc¢ios zaleplono dozés: tai atitinka pastebéta ir kity prie benzodiafeppno receptoriy
besijungianc¢iy medziagy poveiki. Trijy ménesiy trukmés tyrimy @u atyta, kad tokias dozes
skiriant lytiSkai nesubrendusiems Sunims, zymiai sumazéjo jy p%‘os ir séklidziy svoriai.

Toksinis poveikis reprodukcijai \Q

Vaisingumo ir su reprodukcija susijusio elgesio tyrime(@me su ziurkeémis, skiriant geriamojo
zaleplono po 100 mg/kg kiino svorio per para patinams ¥ pateléms , buvo nustatytas su preparato
vartojimu susijes mirStamumas ir sumazejes vaisi
rekomenduojama doze zmogui (DRDZ), kuri
toliau buvo stebimi gyviinai, duomenimis, S\%
pateléms.

as. Si doze 49 kartus virsija didziausia
g/m’. kiino pavirsiaus ploto. Tyrimy, kuriuose
vaisingumas buvo susij¢s su preparato poveikiu

Poveikio embriono ir vaisiaus raid
pateléms buvo skiriamos atitin
zaleplono dozés. Teratogeninj

pateléms) ir 48 kartus (triugiy
doze. Kai Ziurkiy pateléx\‘é

i %nuose, atliktuose su ziurkémis ir triusiais, vaikingoms

ikt 100 mg/g ir 50 mg/kg kiino svorio per parg geriamojo
eikio jrodymy pastebéta nebuvo. Sios dozés 49 kartus (Ziurkiy
elems) virsijo (DRDZ), apskaic¢iuota 20 mg/m? kiino pavirsiaus ploto
vo skiriamos joms toksinj poveikj sukélusios 100 mg/kg per para dozés,
sulétéjo jy jaunikliq.a@ s laikotarpiais iki ir po gimimo. Dozé, kurig vartojant Ziurkiy jaunikliams
nebuvo nustatyta a sulétéjimo, buvo 10 mg/kg per parg (tai atitinka dozg, 5 kartus didesne uz
DRDZ, apskai L@ pagal mg /m’kiino pavirsiaus ploto. Tyrimy su triu§iais metu nebuvo pastebéta

%mo poveikio embriono ir vaisiaus raidai.

jokio nepagej

Prenatalinélr postnatalinés raidos tyrime, atliktame su ziurkémis, skiriant joms toksinio poveikio
nesukélusias? mg/kg per parg ar didesnes preparato dozes jaunikliams, buvo nustatytas padidéjes
negyvagimiy ir postnatalinio jaunikliy mir§tamumo daznis, sulétéjes jy augimas ir fiziné raida. Dozé,
kurig vartojant ziurkiy jaunikliams nebuvo nustatyta jokio poveikio postnatalinei raidai, sudaré

1 mg/kg per parg (tai atitinka doze, lygia 0,5 DRDZ, apskaiciuotg pagal mg/m? kiino pavirsiaus ploto.
Kai nepageidaujamas poveikis jaunikliy gyvybingumui ir augimui buvo tiriamas kryzminiame tyrime,
(sukeitus pateliy jauniklius), pasirodé, kad Siam poveikiui jtakos turéjo ekspozicija zaleplonui tiek in
utero, tiek ir Zindymo metu.

Kancerogiskumas

Geriamojo zaleplono, kurio dozé buvo iki 20 mg/kg per para, skiriant ziurkéms 104 savaites i$ eilés,
naviky augima sukelian¢io poveikio neneustatyta. Dideles geriamojo zaleplono dozes (> 100 mg/kg
per parg), skiriant peléms 65 arba 104 savaites i§ eilés, statistiSkai reik§mingai padidéjo gerybiniy
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kepeny augliy atvejy skai¢ius (taciau piktybiniy augliy atvejy skai¢ius nepadidéjo). Tikétina, kad
padidéjes gerybiniy kepeny augliy atvejy daZznumas peléms yra adaptacinis reiskinys.

Apskritai, ikiklinikiniais tyrimais nenustatyta jokio reik§mingo pavojaus, kurj zmogui sukelty Sonata
vartojimas rekomenduojamomis dozémis.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kapsulés branduolys

Mikrokristaliné celiuliozé,

pregelifikuotas krakmolas,

silicio dioksidas,

natrio laurilsulfatas, 6

magnio stearatas,
X

laktozés monohidratas,

indigo karminas (E132), O
&

titano dioksidas (E171).

Kapsulés dangalo sudétis: ’\6

Zelatina, Q
titano dioksidas (E171), 74)
natrio laurilsulfatas. é

Dazy ant kapsulés dangalo (rozinis rasalas SW-1105), sud@ﬁ

Selakas,

titano dioksidas (E171), Q
amonio hidroksidas, 6
raudonasis gelezies oksidas (E172), 5@

geltonasis geleZies oksidas (E172). @,

Duomenys nebiltini. @Q

6.3 Tinkamumo Iallias%Q

3 metai. . Q\
N

6.4 Speciali @(ymo salygos

Sio Vai%@;f)arato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

6.2 Nesuderinamumas

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

PVC /PVDC aliuminio folijos lizdiniy ploksteliy pakuotés, kuriose yra 7, 10, 14 kapsuliy
perforuotose vienadozése lizdinése plokstelése. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniams preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy néra.

Sonata sukurtas taip, kad kapsulés turinj iStirpinus skystyje, jis pakeicia spalva ir pasidaro drumstas.
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7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Meda AB

Pipers vag 2

S-170 09 Solna

Svedija

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/99/102/004-006

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 1999 m. kovo 12 d. s@
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2009 m. kovo 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA . é\'
\S

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos Vais@tﬁros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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http://www.ema.europa.eu/

TS \6\'
Il PRIEDAS 6\

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKI NGA,%DUi SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SéL OS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR RE@JAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI @

SALYGOS AR A JIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO P RATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kelnas

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TU%UI

O

Rinkodaros teisés turétojas $io vaistinio preparato periodiskai atnaujina u&lglmo protokolus teikia
% j

o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytarge J§gjungos referenciniy daty
sgraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyj tatytais reikalavimais.

)

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUG@R VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTIQ

Nereikia. 6
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3
111 PRIEDAS KQO\
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPEI&Q\'
<&
2
QX
<
S
xQ
o
>
o
S
X
S
D
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
SONATA 5 MG KAPSULIY DEZUTE - PAKUOTEJE YRA 7, 10 IR 14 KAPSULIY

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sonata 5 mg kietosios kapsulés
zaleplonas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 5 mg zaleplono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS RN
Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. KQ
Daugiau informacijos zilirékite pakuotés lapelyje. é\,

<

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (/)

7 kietosios kapsulés Q
10 kietyjy kapsuliy @
14 kietyjy kapsuliy Q

2

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDA, (

'\
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés 1@

Vartoti per burna. Q

Py

6. SPECIALUS ISPE \S, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPESTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
N\~

Laikyti vaikams n% Imoje ir nepasiekiamoje vietoje.

N2

|7 IQ@PECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Meda AB
Pipers vdg 2
S-170 09 Solna
Svedija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/99/102/001 7 kapsulés
EU/1/99/102/002 10 kapsuliy 00

EU/1/99/102/003 14 kapsuliy \

13.  SERIJOS NUMERIS P

J
Serija é

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA '\

Receptinis vaistinis preparatas. @
’5\'
<

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJAN

N

| 16. INFORMACIJA BR RASTU

Sonata 5 mg ’\6
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU ) 5 )
5 MG KAPSULIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sonata 5 mg kietosios kapsulés
zaleplonas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Meda AB
2
3. TINKAMUMO LAIKAS ‘l\'U'

EXP ,\&Q

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
SONATA 10 MG KAPSULIY DEZUTE - PAKUOTEJE YRA 7, 10 IR 14 KAPSULIY

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sonata 10 mg kietosios kapsulés
zaleplonas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 10 mg zaleplono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS RN
Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. KQ
Daugiau informacijos zilirékite pakuotés lapelyje. é\,

<

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (/)

7 kietos kapsulés Q
10 kietyjy kapsuliy @
14 kietyjy kapsuliy Q

2

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAY, (

N\
Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés 1@

Vartoti per burna. Q

Py

6. SPECIALUS ISPE \S, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPESTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
N\~

Laikyti vaikams n% Imoje ir nepasiekiamoje vietoje.

N2

|7 IQ@PECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Meda AB
Pipers vdg 2
S-170 09 Solna
Svedija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/1/99/102/004 7 kapsulés
EU/1/99/102/005 10 kapsuliy 00

EU/1/99/102/006 14 kapsuliy \

13.  SERIJOS NUMERIS P

J
Serija é

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA '\

Receptinis vaistinis preparatas. @
’5\'
<

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJAN

N

| 16. INFORMACIJA BR RASTU

Sonata 10 mg ’\6
N
Q0
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU ) 5 )
10 MG KAPSULIU LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sonata 10 mg kietosios kapsulés
zaleplonas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Meda AB %

3. TINKAMUMO LAIKAS QO

EXP ,6\)

4. SERIJOS NUMERIS N4

° 2’

5. KITA N
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Sonata 5 mg kietosios kapsulés
zaleplonas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jtsy).

- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités ]
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma iame lapelyje? 6
1. Kas yra Sonata kam jis vartojamas \®
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Sonata 00

3. Kaip vartoti Sonata &

4. Galimas Salutinis poveikis . \

5. Kaip laikyti Sonata \6

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija Q9

1. Kas yra Sonata ir kam jis vartojamas \QQ

Sonata priklauso vadinamyjy j benzodiazepinus panaéiv(&ratq grupei. Sie preparatai pasizymi
migdomuoju poveikiu. %

Sonata padés jums uzmigti. Miegas paprastai @a neilgam, tod¢l daugumai Zzmoniy reikalingas tik
trumpas gydymo kursas. Paprastai gydymo t turi biti nuo keliy dieny iki dviejy savaiciy. Jeigu
pabaigus vartoti paskirtas kapsules jus V}b argina miego sutrikimai, vél kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina pries vartoj@%ogata
Sonata vartoti negallrrla 6 Q

o jeigu yra alerg@éplonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

esant mi¢ %néj os sindromui (trumpalaikis kvépavimo sustojimas miegant);

esani\s e%ms inksty ir kepeny veiklos sutrikimams;

jefguxrgate sunkigja miastenija (blina labai didelis raumeny silpnumas);

jeigu yra sunkus kvépavimo sutrikimas arba sergate plauciy ligomis.

Jeigu nesate tikras dél nurodyty ligy ar bukliy, biitinai paklauskite savo gydytojo.
Vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, Sonata vartoti negalima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Sonata.

. Niekada negerkite alkoholio, kol vartojate Sonata. Alkoholis gali sustiprinti nepageidaujama bet
kurio migdomojo vaisto poveikj.

o Vaistg vartokite ypac atsargiai, jei kada nors piktnaudziavote vaistais arba alkoholiu.

. Jeigu vartojate bet kokj migdomajj vaistg, jskaitant Sonata, gali pasireiksti priklausomybé nuo

jo. Issivyscius fizinei priklausomybei, netikétas gydymo nutraukimas gali biiti lydimas
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nutraukimo simptomy. Jie gali pasireiksti galvos skausmu, raumeny skausmu, itin stipriu
nerimu, jtampa, neramumu, sumi§imu ir dirglumu.
. Nevartokite Sonata ar kity migdomyjy vaisty ilgiau nei liepé gydytojas.

. Negerkite antros Sonata dozés ta pacig naktj.
o Jei Juisy nemiga tesiasi ar sunkéja po trumpo Sonata gydymo kurso, pasakykite apie tai
gydytojui.

o Vartojant migdomuosius vaistus jums gali pasireiksti tam tikras laikinas atminties sutrikimas
(amnezija) arba sutrikti judesiy koordinacija. Nepageidaujamy pasekmiy galima iSvengti, jei
maZiausiai 4 valandas po Sonata pavartojimo nesiimsite jokios aktyvios veiklos.

° Gali pasireiksti nakviSumas (vaik$¢iojimas miegant), jskaitant valgyma ar vairavimg nevisiskai
prabudus ir neprisimenant jvykio. Jeigu Jums pasireiske Sie reiskiniai, nedelsdami kreipkités i
gydytoja.

. Tokios reakcijos kaip neramumas, susijaudinimas, dirglumas, agresyvumas, mastymo

sutrikimas, kliedesys, jnir$is, naktiniai ko§marai, asmenybés jausmo netekimas, haliucinacijos,
psichozés, netinkamas elgesys, charakteriui nebiidingas ekstravertiSskumas ir kiti e @
sutrikimai buvo nustatyti vartojant bet kokiy miega sukelianciy vaisty grupei pr§ l@m} vaisty,
tarp jy ir Sonata. Sias reakcijas gali sukelti veiklioji vaisto medziaga, jie gah ontaniskai
arba buti anksCiau nenustatyto psichinio ar fizinio sutrikimo pasekmé. Sloﬁ 1jos dazniau
pasitaiko senyviems zmonéms. Jeigu Jums pasireiské bent vienas is §i iy, nedelsdami
kreipkités i gydytoja. .
o Retais atvejais pasireiské sunkios alerginés reakcijos. Gali pasirei
kaip i8bérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas arba veido,
patinimas ar pykinimas ir vémimas. Jeigu Jums pasireiské b(

nedelsdami kreipkités i gydytoja.
Vaikams ir paaugliams :

Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip@metq paaugliams.

ios alerginés reakcijos
erklés ar liezuvio
nas i$ $iy reiskiniy,

Kiti vaistai ir Sonata (09

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity V@ba del to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Nevartokite jokiy kit ikamenty, pries$ tai nepasitare su gydytoju arba
vaistininku. Tai pasakytina ir apie tu tus, kuriems nereikia recepto. Kai kurie 18 jy gali sukelti
mieguistuma, todél negalima jy v ol tesiamas gydymas Sonata.

Jeigu Sonata vartojamas kartu%kltais medikamentais, kurie veikia smegenis, vaisty derinys gali
sukelti didesnj mieguistu egh reikéty. Nepamirskite, kad pavartoje¢ tokj vaisty derinj, kita dieng
galite jaustis mieguist %ti medikamentai yra: vaistai, vartojami psichiniy ligy gydymui
(antipsichotikai, v@ji, anksiolitikai (raminamieji vaistai), antidepresantai), vaistai, vartojami
stipraus skausmaq nimui (narkotiniai analgetikai), vaistai, vartojami traukuliy gydymui (vaistai
nuo epllepSIJO %stai, vartojami jutimy numalSinimui ar nejautrai (anestetikai) ir vaistai, vartojami
(raminamajj poveikj turintys antihistamininiai vaistai). Gydymosi Sonata metu kartu
oholio, galite jaustis mieguisti kita dieng. Niekada nevartokite alkoholio, kol vartojate
Sonata (Zr. ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés”).

Biiinai pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate cimetiding (vaistg skrandzio ligoms
gydyti) arba eritromicing (antibiotikg).

Sonata vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Nerekomenduojama vartoti Sonata valgant arba i§ karto po gausaus valgio, nes dél to gali sulététi

vaisto veikimas. Prarykite kapsule(-es) uzsigerdami nepilna stikline vandens. Niekada negerkite
alkoholio, kol vartojate Sonata (Zr. ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Siais atvejais Sonata vartoti negalima, nes
néra pakankamai klinikiniy duomeny, kad buty galima jvertinti jo saugumg vartojant néStumo ir
Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sonata gali Jums sukelti mieguistumg, negebéjima susikaupti, atminties netekimg ar raumeny
silpnuma. Sie pojii¢iai gali biiti dar stipresni, jei po vaisto vartojimo miegate maziau kaip 7 ar 8
valandas arba jeigu jau vartojate kity centrine nervy sistemg slopinanéiy vaisty, arba vartojate
alkoholio (Zr. ,Kiti vaistai ir Sonata®). PasireiSkus $iems pojtac¢iams nevairuokite ar nevaldykite
mechanizmy.

Sonata sudétyje yra laktozés %
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipl'@&; 1 pries§
pradédami vartoti §j vaistg 0

S
&

3.  Kaip vartoti Sonata \!

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba Vaisti{'%. eigu abejojate, kreipkites j

gydytoja arba vaistininka. @

Iprasta suaugusiyjy doz¢ yra 10 mg pries pat einant miego@u atsigulus, jei niekaip nepavyksta
uzmigti. Negerkite antros dozés tg pacig naktj. Q

Dozés, skiriamos zmonéms, kuriems yra 65 ir da @netq, bei pacientams, kuriems yra lengvas ar
vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikim kirtingos:

- 65 mety ir vyresniems zmonéms reikia i, Vieng 5 mg kapsule;

- sergantiesiems lengvomis ar Vidutin}b mo kepeny ligomis reikia gerti vieng 5 mg kapsulg.
Sonata sukurtas taip, kad kapsulés ﬁiétirpinus skystyje, jis pakeicia spalva ir pasidaro drumstas.
Ka daryti pavartojus per di@onata doze?

Nedelsdami kreipkités ’@Iojq ir pasakykite, kiek kapsuliy iSgéréte. Nevykite medicininés
pagalbos vieni. ’\é

Jei pavartosite‘[@ ele doze, galite labai greitai pajusti mieguistumg. Didelés dozés gali sukelti

koma. @.
Pamir§$vartoti Sonata

Isgerkite sekancig kapsule jprastu laiku ir teskite gydyma kaip nurodyta. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Sonata
Nutraukus gydyma, buvusi nemiga gali pasikartoti, taip pat gali pasireiksti tokie simptomai, kaip
nuotaikos nepastovumas, nerimas ir nenustygimas vietoje. Jeigu vargina Sie simptomai, pasakykite

apie tai gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms. Jei
pastebéjote bet kokij i§ nurodyty poveikiy ar bet kokj sveikatos pasikeitima, kuo greiiau apie tai
praneskite savo gydytojui.

Toliau iSvardyty salutiniy poveikiy daznis yra nurodomas taip:
labai dazni (pasireiSkia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiy);

dazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 100 vartojusiy);

nedazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vartojusiy);

reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i$ 10 000 vartojusiy);

labai reti (pasireiSkia maZiau kaip 1 i§ 10 000 vartojusiy);

daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis).

Salutiniai poveikiai, kurie pasireidkia daznai: mieguistumas; atminties sutrikimai; d11g010J1
primenantys pojiiciai galinése (parestezija); skausmingos menstruacijos. @

Prie nedazny Salutiniy poveikiy priskiriami galvos svaigimas; silpnumas; sutrikusi @s

koordinacija; netvirta eisena ir (arba) griuvimas (ataksija); sutrikes gebéjima pti; apatija;
neramumas; depresija; aZitacija (didelis sujaudinimas); irzlumas, sumisima %tymo sutrikimai,
netinkamas elgesys (ekstraversija, kuri atrodo nebiidinga charakteriui, ney kama impulsy kontrolé,
agresyvumas, jnirsis, kliedesys, depersonalizacija (asmenybés jausmo mas), psichozé);
koSmariski sapnai; haliucinacijos; dvejinimasis akyse ar kitokie re@t ikimai; padidéjes jautrumas
triukSmui (hiperakuzija); uoslés sutrikimai (parosmija); kalbos s, imai, jskaitant neaiskig kalba;
galiiniy tirpimas (hipestezija); pykinimas; apetito surnaiéjin@idéj@s jautrumas Sviesai (saulés
Sviesai, UV spinduliams); bendras negalavimas. @

'u&(aitant ir sunkias, Kartais su kvépavimo
edicininés pagalbos. Taip pat gali pasireiksti
a veido, lupy, gerklés ar lieZuvio patinimas.

Labai retai buvo pranesta apie alerginiy reakcijy atve
sutrikimais. Siais atvejais gali prireikti neatidélioti
tokios alerginés reakcijos kaip iSbérimas, nie

Buvo pranesta apie transaminaziy (Zmo n@ajyje natiiraliai esanciy kepeny fermenty grupés)
aktyvumo padidéjimo atvejus; tai gali Q peny sutrikimo pozymis.

PraneSimas apie Salutinj povel
Jeigu pasireiské Salutinis povegRes) lskaltant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj pove¥] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo § a. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io @ sauguma.

>

5. K@%onata

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiros salygy nereikalaujama.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sonata sudétis

- Veiklioji medZiaga yra zaleplonas. Kiekvienoje Sonata kietojoje kapsuléje yra 5 mg
zoleplono.

- Pagalbinés medZziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, pregelifikuotas krakmolas, silicio
dioksidas, natrio laurilsulfatas, magnio stearatas, laktozés monohidratas, indigo karminas (E132),
titano dioksidas (E171).

Kapsulés dangalo sudedamosios dalys: zelatina, titano dioksidas (E171), raudonasis gelezies oksidas
(E172), geltonasis geleZies oksidas (E172), juodasis geleZies oksidas (E172) ir natrio laurilsulfatas. |
raSalo, kurio yra ant kapsulés dangalo (aukso spalvos rasalas SB-3002), sudétj jeina: Selakas, amonio
hidroksidas geltonasis geleZies oksidas (E172).

Sonata iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sonata 5 mg kietos kapsulés, kuriose yra Sviesiai mélynos spalvos milteliy. Kapsuléﬁ&lis yra
Sviesiai rudas , o korpusas baltas su aukso jspaudu ,,5 mg®. Kapsulés yra lizdinése telése. Vienoje

pakuotéje yra 7, 10 ar 14 kietyjy kapsuliy.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Rinkodaros teisés turétojas
Meda AB

Pipers vdg 2

S-170 73 Solna

Svedija

o

S
&

Gamintoj KQ
MEDA@acturing GmbH
Neur ing 1
51@%13

VoRietija

\’0%

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiag‘&E kités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Q
MEDA Pharma S.A./N.V.

Chaussée de la Hulpe 166/ K
Terhulpsesteenweg 166 Q
B-1170 Brussels ’\

TélTel: +3225 04,0@

boarapus ’\é\'

TII Mena OHTHKAJIC
Vi On 1%/5, er.2, an 7
1303 Codu

Ten.: +359 2 4177977

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

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

Lietuva

Meda Pharma SIA
Veiveriy 134
LT-46352 Kaunas

Tel. +370 37 330 509

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

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.

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

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allerad
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. 4372 6261 025

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

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

France (bg
MEDA PHARMA SAS Q
25 Bd. de I"’Amiral Bruix @
F-75016 Paris Q&
Tél: +33 156 64 10 70
&9

Hrvatska . S\
Medical Intertrade’&g .

Ja

Dr. Franje Tu
10431 Sveta
Tel: +3%& 4010

Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

&
>
>

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

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

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

\‘b
" RS
Osterreich K

MEDA Pharma GmbH )
Guglgasse 15 N 6

A-1110 Wien g
Tel: +43 1 86

Polska @

Meda aceuticals Sp.z.o.0.
Al. awla 11/15

PL-00-828 Warszawa

. +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

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
PodruZnica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951
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island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6o.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

Sverige
Meda AB

Box 906 %

S-170 09 Solna \(b

Tel: +46 8 630 1900 00
x$

United Kingdom ~ * 6

Meda Pharmaceuti@td.

Skyway Hous @

Parsonage Ré%

Takele

Bisho@tford

C - UK

Tel:™\+44 845 460 0000

Sia pakuotés lapelis paskutinj karta peé '@;as

ISsami informacija apie $j vaista pé@@ma Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu. K
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Sonata 10 mg kietosios kapsulés
Zaleplonas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

— NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

— Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

—  Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

— Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? @6
1. Kas yra Sonata ir kam jis vartojamas 6\
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Sonata 0
3. Kaip vartoti Sonata &
4. Galimas Salutinis poveikis . é\o
5. Kaip laikyti Sonata Y
6.  Pakuotes turinys ir kita informacija Q)Q
—— %)
1. Kas yra Sonata ir kam jis vartojamas \Q

Sonata priklauso vadinamyjy j benzodiazepinus panaéiQ%ratq grupei. Sie preparatai pasizymi
migdomuoju poveikiu. %

Sonata padés jums uzmigti. Miegas paprastai @a neilgam, tod¢l daugumai Zzmoniy reikalingas tik
trumpas gydymo kursas. Paprastai gydymo ¢ turi bati nuo keliy dieny iki dviejy savaiciy. Jeigu
pabaigus vartoti paskirtas kapsules jus v}év argina miego sutrikimai, vél kreipkités j gydytoja..

2. Kas zinotina pries varto}&onata
Sonata vartoti negallrrla'% Q

o jeigu yra ale@ieplonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos 6
skyriujel;

esant mi néjos sindromui (trumpalaikis kvépavimo sustojimas miegant);

esan S@iems inksty ir kepeny veiklos sutrikimams;

je@&rgate sunkigja miastenija (blina labai didelis raumeny silpnumas);

jeigu yra sunkus kveépavimo sutrikimas arba sergate plauciy ligomis.

Jeigu nesate tikras dél nurodyty ligy ar bikliy, biitinai paklauskite savo gydytojo.
Vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, Sonata vartoti negalima.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Sonata.

o Niekada negerkite alkoholio, kol vartojate Sonata. Alkoholis gali sustiprinti nepageidaujama bet
kurio migdomojo vaisto poveikij.

o Vaistg vartokite ypac atsargiai, jei kada nors piktnaudziavote vaistais arba alkoholiu.

o Jeigu vartojate bet kokj migdomajj vaista, jskaitant Sonata, gali pasireiksti priklausomybé nuo
jo. Issivyscius fizinei priklausomybei, netikétas gydymo nutraukimas gali biti lydimas
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nutraukimo simptomy. Jie gali pasireiksti galvos skausmu, raumeny skausmu, itin stipriu
nerimu, jtampa, neramumu, sumi§imu ir dirglumu.
o Nevartokite Sonata ar kity migdomyjy vaisty ilgiau nei liepé gydytojas.

o Negerkite antros Sonata dozés tg pacia naktj.
o Jei Jusy nemiga tesiasi ar sunkéja po trumpo Sonata gydymo kurso, pasakykite apie tai
gydytojui.

o Vartojant migdomuosius vaistus jums gali pasireiksti tam tikras laikinas atminties sutrikimas
(amnezija) arba sutrikti judesiy koordinacija. Nepageidaujamy pasekmiy galima i§vengti, jei
maZiausiai 4 valandas po Sonata pavartojimo nesiimsite jokios aktyvios veiklos.

° Gali pasireiksti nakviSumas (vaiks¢iojimas miegant), jskaitant valgyma ar vairavima nevisiskai
prabudus ir neprisimenant jvykio. Jeigu Jums pasireiske Sie reiskiniai, nedelsdami kreipkités j
gydytoja.

. Tokios reakcijos kaip neramumas, susijaudinimas, dirglumas, agresyvumas, mastymo

sutrikimas, kliedesys, jnirsis, naktiniai ko§marai, asmenybés jausmo netekimas, haliucinacijos,
psichozés, netinkamas elgesys, charakteriui nebiidingas ekstravertiSkumas ir kiti e
sutrikimai buvo nustatyti vartojant bet kokiy miegg sukelianc¢iy vaisty grupei py my vaisty,
tarp jy ir Sonata. Sias reakcijas gali sukelti veiklioji vaisto medZiaga, jie gali sgfpontaniékai
arba biiti anksc¢iau nenustatyto psichinio ar fizinio sutrikimo pasekmeé. giox;‘&ij os dazniau
pasitaiko senyviems zmonéms. Jeigu Jums pasireiské bent vienas i§ Siga®isRiniy, nedelsdami
kreipkités j gydytoja. .
o Retais atvejais pasireiské sunkios alerginés reakcijos. Gali pasirei
kaip i8bérimas, niezulys, kvépavimo pasunkéjimas arba veido,
patinimas ar pykinimas ir vémimas. Jeigu Jums pasireiské b(

nedelsdami kreipkités i gydytoja.
Vaikams ir paaugliams :

Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip@metq paaugliams.

ios alerginés reakcijos
erklés ar liezuvio
nas i$ $iy reiskiniy,

Kiti vaistai ir Sonata %
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity Vais?f& del to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Nevartokite jokiy kity m enty, pries tai nepasitare su gydytoju arba

vaistininku. Tai pasakytina ir apie tuos yajstus, kuriems nereikia recepto. Kai kurie i§ jy gali sukelti
mieguistuma, todél negalima jy vartofi tesiamas gydymas Sonata.

Jeigu Sonata vartojamas kartu s g’s medikamentais, kurie veikia smegenis, vaisty derinys gali
sukelti didesnj mieguistuma reikéty. Nepamirskite, kad pavartoje tokj vaisty derinj, kitg dieng
galite jaustis mieguistas. )inéti'medikamentai yra: vaistai, vartojami psichiniy ligy gydymui
(antipsichoziniai, mig i1, anksiolitikai (raminamieji vaistai), antidepresantai), vaistai, vartojami
stipraus skausmo Ifui (narkotiniai analgetikai), vaistai, vartojami traukuliy gydymui (vaistai
nuo epilepsijos), vartojami jutimy numal$inimui ar nejautrai (anestetikai) ir vaistai, vartojami
alergijy gydy ﬁﬁ minamgjj poveikj turintys antihistamininiai vaistai). Gydymosi Sonata metu kartu
vartodami I® i0, galite jaustis mieguisti kitg dieng. Niekada nevartokite alkoholio, kol vartojate
Sonata Ispéjimai ir atsargumo priemonés*).

Biitinai pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate cimetiding (vaistg, skiriamg
skrandzio ligoms gydyti) arba eritromicing (antibiotika).

Sonata vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Nerekomenduojama vartoti Sonata valgant arba i§ karto po gausaus valgio, nes dél to gali sulététi
vaisto veikimas. Prarykite kapsule(-es) uzsigerdami nepilna stikline vandens. Niekada negerkite
alkoholio, kol vartojate Sonata (Zr. ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*).

NéStumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate nécia, Zindote kudikj, manote, kad galbuit esate nés¢ia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Siais atvejais Sonata vartoti negalima,
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nes néra pakankamai klinikiniy duomeny, kad biity galima jvertinti jo saugumg vartojant néStumo ir
Zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sonata gali Jums sukelti mieguistumg, negebé&jimg susikaupti, atminties netekimg ar raumeny
silpnuma, Sie pojii¢iai gali biiti dar stipresni, jei po vaisto vartojimo miegate maziau kaip 7 ar 8
valandas arba jeigu jau vartojate Kity centrine nervy sistema slopinanéiy vaisty, arba vartojate
alkoholio (Zr. ,,Kiti vaistai ir Sonata*). PasireiSkus Siems pojac¢iams nevairuokite ar nevaldykite
mechanizmy.

Sonata sudétyje yra laktozés.

Jeigu gydytojas nustate, kad Jus netoleruojate kai kuriy cukraus riiSiy, pasakykite gydytojui apie tai

pries pradedant vartoti $j preparatg. 6
3. Kaip vartoti Sonata 00

Visada vartokite $j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba Vaistinin\%é&gu abejojate,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka. N

Iprasta suaugusiyjy dozé yra 10 mg pries$ pat einant miegoti ar jau atsi jei niekaip nepavyksta
uzmigti. Negerkite antros dozés tg pacia naktj.

Dozés, skiriamos zmonéms, kuriems yra 65 ir daugiau metq@@cientams, kuriems yra lengvas ar

vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, yra skirti
- 65 mety ir vyresniems Zmonéms reikia gerti vieng ié@apsulq;
- sergantiesiems lengvomis ar vidutinio sunkumo kepdny ligomis reikia gerti vieng 5 mg kapsulg.

Sonata sukurtas taip, kad jei kapsulés turinj iém\@s skystyje, jis pakeicia spalva ir pasidaro

drumstas. @,
>

Ka daryti pavartojus per didele So§ ze?
S,

Nedelsdami kreipkités j gydytoj&@ kykite, kiek kapsuliy iSgéréte. Nevykite medicininés

pagalbos vieni.

Jei pavartosite per didefq@:;, galite labai greitai pajusti mieguistuma. Didelés dozés gali sukelti

koma. . \Q
PamirSus pavs,@s%onata

ISgerkitagse &q kapsulg jprastu laiku ir teskite gydyma kaip nurodyta. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Sonata
Nutraukus gydyma, buvusi nemiga gali pasikartoti, taip pat gali pasireiksti tokie simptomai, kaip
nuotaikos nepastovumas, nerimas ir nenustygimas vietoje. Jeigu vargina Sie simptomai, pasakykite

apie tai gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms. Jei
Jus pastebéjote bet kokj i$ nurodyty poveikiy ar bet kokj Jusy sveikatos pasikeitima kuo grei¢iau apie
tai praneskite savo gydytojui.

Toliau nurodyty $alutiniy poveikiy daznis yra nurodomas taip:
labai dazni (pasireisSkia daugiau nei 1 i§ 10 vartojusiy)

dazni (pasireisSkia nuo 1 iki 10 i$ 100 vartojusiy)

nedazni (pasirei$kia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vartojusiy)

reti (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vartojusiy)

labai reti (pasireiSkia maZiau kaip 1 i$ 10 000 vartojusiy)

daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

Salutiniai poveikiai, kurie pasireiskia daznai: mieguistumas; atminties sutrikimai; dilgéioji%
primenantys pojuciai galtinése (parestezija); skausmingos menstruacijos. @

NedaZniems Salutiniams poveikiams priskiriami: galvos svaigimas; silpnumas; sut Q: judesiy
koordinacija; netvirta eisena ir (arba) griuvimai (ataksija); sutrikes gebéjima pti; apatija;
neramumas; depresija; azitacija (didelis sujaudinimas); irzlumas, sumiSima szmtymo sutrikimai,
netinkamas elgesys (ekstraversija, kuri atrodo nebiidinga charakteriui, ney kama impulsy kontrolé,
agresyvumas, jnirsis, kliedesys, depersonalizacija (asmenybés jausmo mas), psichozé);
kosmariski sapnai; haliucinacijos; dvejinimasis akyse ar kitokie re@t rkimai; padidéjes jautrumas
triukSmui (hiperakuzija); uoslés sutrikimai (parosmija); kalbos s imai, jskaitant neaiskig kalbg;
galiiniy tirpimas (hipestezija); pykinimas; apetito sumaiéjin@idéqu jautrumas Sviesai (saulés
Sviesai, UV spinduliams); bendras negalavimas. @

Labai retai buvo pranesta apie alerginiy reakcijy atve'u&(aitant ir sunkius, su kvépavimo
sutrikimais. Siais atvejais gali prireikti neatidélioti edicininés pagalbos. Gali pasireiksti tokios
alerginés reakcijos kaip iSbérimas, niezulys arh& o, lupy, ryklés ar liezuvio patinimas.

Buvo pranesta apie transaminaziy (Zzmo u&@;mizme natiiraliai esanc¢iy kepeny fermenty grupés)
aktyvumo padidéjimo atvejus; tai gali %epenq sutrikimo poZymis.

PraneSimas apie Salutinj povei @

Jeigu pasireiSké Salutinis povedRishiskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj pove¥] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo &t a. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io @% sauguma.

>

5 Kai I@(l Sonata
Si Vaistqléykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sonata sudétis

- Veiklioji medZiaga yra 10 mg zaleplono.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, pregelifikuotas krakmolas, silicio
dioksidas, natrio laurilsulfatas, magnio stearatas, laktozés monohidratas, indigo karminas (E132),
titano dioksidas (E171).

Kapsulés dangalo sudedamosios dalys: Zelatina, titano dioksidas (E171) ir natrio laurilsulfatas.
Spausdinimo rasalo, kurio yra ant kapsulés dangalo (rausvas rasalas SW-1105), sudétyje yra jeina:
Selako, titano dioksido (E171), amonio hidroksido, raudonojo gelezies oksido (E172), geltonojo
gelezies oksido (E172).

Sonata iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sonata 10 mg kietos kapsulés, kuriose yra Sviesiai mélynos spalvos milteliy. Kapsulé is yra
baltas. Kapsulés korpusas yra baltas su roziniu jspaudu ,,10 mg*. Kapsulés yra lizdilé okstelese.

Vienoje pakuotéje yra 7, 10 ar 14 kietyjy kapsuliy.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés. @
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas X 6

Rinkodaros teisés turétojas Gamintojas @g

Meda AB MEDA Ma turing GmbH
Pipers vag 2A Neurat 1

S-170 73 Solna 5106 s

Svedija V%
Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, l@tés i vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien @* Lietuva

MEDA Pharma S.A/N.V. Q Meda Pharma SIA
Chaussee de la Hulpe 166/ @ Veiveriy 134
Terhulpsesteenweg 166 K LT-46352 Kaunas
B-1170 Brussels Tel. +370 37 330 509
Tél/Tel: +32 2 5 04 08 1@

*
boarapus 5\}0
Chaussée de la Hulpe 166/

TII Mena da @THKaHC
V. Onpu 70% er.2, a7
1303 Cady% Terhulpsesteenweg 166
Ten.: +359 24177977 B-1170 Brussels
Belgique/Belgien
Tél/Tel: +322 504 08 11

Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V.

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

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

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410
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Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allerad
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. 4372 6261 025

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

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

France (bg
MEDA PHARMA SAS Q
25 Bd. de I"’Amiral Bruix @
F-75016 Paris Q&
Tél: +33 156 64 10 70
&9

Hrvatska . S\
Medical Intertrade’&g .

Ja

Dr. Franje Tu
10431 Sveta
Tel: +3%& 4010

Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

&
>
>

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

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

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

\‘b
" RS
Osterreich K

MEDA Pharma GmbH )
Guglgasse 15 N 6

A-1110 Wien g
Tel: +43 1 86

Polska @

Meda aceuticals Sp.z.o.0.
Al. awla 11/15

PL-00-828 Warszawa

. +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

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
PodruZnica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951
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island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6o.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

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

SK-821 02 Bratislava
Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

Sverige
Meda AB

Box 906 6

S-170 09 Solna \(b

Tel: +46 8 630 1900 00
x$

United Kingdom ~ * 6

Meda Pharmaceuti@td.

Skyway Hous @

Parsonage Ré%

Takele

Bisho@tford

C - UK

Tel:™\+44 845 460 0000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta pe '(a'as

ISsami informacija apie §j vaistg pe&@ma Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/. K
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MOKSLINES ISVADOS IR RINKODAROS ES SALYGU KEITIMO
REKOMENDACILJU P NDAS



Mokslinés iSvados

CHMP, remdamasis PRAC zaleplono periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) vertinimo
ataskaita, padaré Sias mokslines iSvadas:

Per vertinamajj laikotarpj literatiiroje buvo paskelbta straipsniy, kuriuose vertintas zaleplono ir kity
Sios vaisty grupés preparaty poveikis vairavimui bei protiniam budrumui kita diena, kai i§ vakaro buvo
pavartota Siy vaisty. Nors ir nenustatyta reikSmingy radiniy, susijusiy su zaleplonu, vaistiniam
preparatui patekus j rinkg buvo nustatytas nedidelis atvejy skai¢ius. Vis délto dauguma $iy atvejy buvo
susije su zaleplono derinio su kitais CNS slopinanciais preparatais vartojimu bei zaleplono vartojimu
didesnémis kaip 10 mg dozémis.

Preparato informacijoje apie zaleplona jau yra pateikti jspéjimai, taciau, remdamasis esama
informacija, PRAC nutare, kad bty verta Sia procediira sustiprinti PCS ir PL pateiktg informacija,
siekiant uztikrinti, kad pacientai ir sveikatos priezitiros specialistai gauty aiskig informacijggie
galimai sunkias su preparato vartojimu susijusias pasekme psichomotorinei veiklai kig&

Taigi, atsizvelgdamas j esamus duomenis apie preparato poveikj vairavimui ir pro@budmmui kitg
dieng, PRAC nutaré¢, kad reikalingi preparato informacijos pakeitimai. ,\&

CHMP sutinka su PRAC priimtomis mokslinémis i§vadomis. ’\6

Pagrindas, kuriuo remiantis rekomenduojama keisti rinkodar @ébsalygas

CHMP, remdamasis mokslinémis iSvadomis dél zaleplono, #&\uomonés, kad vaistinio preparato,
kurio sudétyje yra veikliosios medziagos zaleplono, nalgg ikos santykis yra palankus su salyga,

kad bus padaryti pasitilyti preparato informacijos pakeitimagds

CHMP rekomenduoja pakeisti rinkodaros teisés s .
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