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1. ZALU NOSAUKUMS

Sonata 5 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula satur 5 mg zaleplona (zaleplon)
Paligviela ar zinamu iedarbibu: 54 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA 6

Cieta kapsula.

Kapsulam ir necaurspidigs balts un necaurspidigs gaiSi brins cietais apva as apzimejumu
“5 mg’,. \

4, KLINISKA INFORMACIJA J ’\6

4.1. Terapeitiskas indikacijas @

smagu miega traucgjumu gadijumos, noversot vai atv. jot slimibas simptomus.

4.2. Devas un lietoSanas veids &

Ieteicama deva pieaugusiem ir 10 mg.

Sonata ording bezmiega arst€Sanai pacientiem ar 1em1gzna aucgjumiem. To ording tikai

ArsteSanas laikam jabiit iesp&jami T N&e ilgakam par 2 nedélam.

Sonata jalieto tiesi pirms gul vai ar1 péc tam, ja pacientam ir iemigSanas griitibas. Ta ka
lietoSana péc €Sanas aizkaveé m: malas koncentracijas sasniegSanu plazma par aptuveni 2 stundam,
tad nevajadzetu est VlCHl@ vai 1si pirms Sonata lietoSanas.

Jebkuram paci ta kopgja dienas deva nedrikst parsniegt 10 mg. Pacients jabridina nelietot
otru devu vigga aika.

Gados vecakilipf pacientiem
Gados vecakiem pacientiem var biit paaugstinata jutiba pret miega zalém,; tadel ieteicama Sonata deva
ir5mg.

Pediatriska populacija
Bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam Sonata ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucgjumi

Ta ka ir samazinats klirenss, pacientiem ar viegliem vai vidéjiem aknu

darbibas trauc€jumiem jalieto Sonata 5 mg. Par smagiem aknu darbibas trauc€jumiem skatit 4.3.
apakspunkta.




Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&jiem nieru darbibas trauc&jumiem deva nav japieméro, jo Sadiem
pacientiem Sonata farmakokinétiskas ipaSibas netiek ietekmé&tas. Smagu nieru darbibas trauc&jumu
gadijuma Sonata ir kontrindic&ta (skatit 4.3. apakSpunkta).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Smagi aknu darbibas traucgjumi.

Smagi nieru darbibas trauc€jumi.

Nakts apnoe sindroms.

Myastenia gravis.

Smaga elpoSanas mazspgja.

Beérni un pusaudzZi (jaunaki par 18 gadiem).
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Ir bijusi zinojumi, ka pacientiem, kas lieto sedativus/miega lidzeklus, novéroj zvedibas
komplekss ka ”brauksana miega” (tas ir, transporta lidzekla vadiSana pusn %n &c sedativa/miega
g

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

lidzekla lietoSanas un nesp€ja atceréties notikuso). Tas var notikt gan ar Jiem, gan
pieredzgjusiem sedativu/miega lidzeklu lietotajiem. Kaut art $ada ,,br 1ega”" var rasties,
lietojot tikai terapeitisku sedativa/miega lidzekla devu, tomér alk (X itu centralas nervu
sistémas (CNS) depresantu lietoSana kopa ar sedat1v1em/mlega , Skiet, palielina $adas
uzvedibas iesp&jamibu, tiesi tapat ka maksimalas 1etelcamas iegSana. Sakara ar risku
pacientam un sabiedribai ir ieteicams, ka pacienti, kas zin @ ,braukSanas miega" stavokla
paradiSanos, partrauc zaleplona lietoSanu. Ir bijusi zinoju r cita veida uzvedibas kompleksu
(pieméram, &diena gatavosanu un &Sanu, zvaniSanu p%:m vai nodarboSanos ar seksu) pacientiem,

kuri pec sedativu/miega Iidzeklu lietoSanas nav pildipi odusies. Tapat ka ,,braukSanas miega"
stavokli, arT Sos notikumus pacienti parasti ne%

Ir bijusi zinojumi par smagu anafilaktis afilaktoidu reakciju, ja lietoti sedativi/miega lidzekli,
ieskaitot zaleplonu. Zinots, ka pacignti pirmas vai kartejas sedativa/miega Iidzekla, tai skaita
zaleplona, devas ienemsanas konst 1nkes tiska, kas aptver méli, balss spraugu un balseni.
Daziem pacientiem, kas lietojusj %‘ s/miega lidzeklus, bija arT tadi simptomi ka aizdusa, kakla
aizsprostojums vai slikta dusg% Sana. Dazi pacienti bija vérsusies péc mediciniskas palidzibas
neatliekamas palidzibas nodala. J4 kvinkes tiiska aptver méli, balss spraugu vai balseni, var
nosprostoties elpvadi, k 1zra1s1t navi. Pacientus, kuriem p&c zaleplona lietoSanas rodas kvinkes
tiska, nedrikst Vex t aktivas vielas iedarbibai.

ar esosSu fizisku vai psihisku slimibu. Bezmiegs, kas nepariet vai saasinas 1saja
arsteSanasfiailka af?aleplonu, var liecinat par nepiecieSamibu atkartoti noveértét pacienta stavokli.

Zaleplona 1sa eliminacijas pusperioda d€l, novérojot slimniekam agru pamosanos, jadoma par
alternativas arst€Sanas iesp&jam. Pacients jabridina nelietot otru devu vienas nakts laika.

Sonata vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas ietekmé& CYP3 A4, var izraisit izmainas zaleplona plazmas
koncentracija (skatit 4.5. apakSpunktu).

Neiesaka zales lietot vienlaicigi ar alkoholu. Ja zales tiek lietotas vienlaicigi ar alkoholu, var
pastiprinaties sedativa iedarbiba, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus nakamaja diena (skatit 4.7. apakSpunktu).

Panesamiba
Péc dazu nedelu nepartrauktas lietoSanas var samazinaties dazu Tslaicigas iedarbibas benzodiazepinu
un benzodiazepiniem lidzigu aktivo vielu miega efekts.



Atkariba

Lietojot benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas var izveidoties fiziska un psihiska
atkariba. Atkaribas riska pieaugums ir atkarigs no lietotas devas un arst€Sanas ilguma, un ir
paaugstinats pacientiem ar atkaribu no alkohola un medikamentiem anamnézg. Ja ir iestajusies fiziska
atkariba, strauja arst€Sanas partraukSana var izraisit abstinences sindromu. Tas izpauzas ar
galvassapém, muskulu sapém, parmérigu uztraukumu, spriedzi, nemieru, apjukumu un uzbudinajumu.
Smagos gadijumos novéro sekojosos simptomus: nerealitates sajitu, depersonalizaciju, hiperakiiziju,
“nemierigo ekstremitasu sindroms”, paaugstinatu jutibu pret gaismu, troksni un fizisku kontaktu,
halucinacijas un epilepsijas 1ekmes. PEcmarketinga perioda ir sanemti zinojumi par atkaribu, kas
saistita ar zaleplona lietoSanu, galvenokart kombinacija ar citiem psihotropajiem lidzekliem.

Atgriezeniskais bezmiegs un trauksme

Partraucot arst€Sanu, simptomi, kas arstéti ar benzodiazepiniem vai benzodiazepiniem lidzigam
vielam, var atgriezties pastiprinata forma. Tie var biit kombinacija ar citam reakcijam, ieskaitot
garastavokla mainas, trauksmi, vai miega traucgjumus un nemieru. 6

ArstéSanas ilgums
ArsteSanas laikam jabit iesp&jami Tsam (skatit 4.2. apakS$punktu), un tas nedrik egt divas
nedglas. So periodu nedrikst pagarinat pirms nav kliniski atkartoti novértéts { ta stavoklis.

Uzsakot arsteéSanu ir ieteicams informét pacientu, ka terapijas laiks i Jr 1 s. Ir svarigi, lai
pacients biitu informéts par iesp&jamam atgriezeniskajam reakcij3 m di mazinot nemieru, kas
saistits ar zalu lietoSanas partrauksanu.

Atmina un psthomotorie traucéjumi

Benzodiazepini un benzodiazepiniem lidzigas vielas Vai iz&'t anterogrado amné&ziju un

psihomotoros traucgjumus. Visbiezak tie iestajas daz undas péc zalu lietoSanas. Lai risku
samazinatu, pacients 4 stundas vai ilgak péc Sona tosanas nedrikst veikt darbibas, kas saistitas
ar psihomotoro koordinaciju (skatit 4.7. apaks

Psihiskas un “paradoksalas” reakcijas

Lietojot benzodiazepinus vai benzogli iwm lidzigas vielas tika novérotas tadas reakcijas ka
nemiers, uzbudinajums, nervozitat a&;rinéta kavesana, agresivitate, paradoksalas domas, manija,
dusmas, nakts murgi, deperig ha, halucinacijas, psihozes, neadekvata uzvediba, ekstraversija,

kura izskatas ka raksturs, ka z aru un citi uzvedibas trauc€jumi, raksturigi benzodiazepiniem
vai tiem lidzigam substancém.

Tas var but aktivas vieladjamyisitas, spontanas izcelsmes, vai radusas psihisku vai fizisku slimibu
rezultata. Sis reakgij sturigakas gados vecakiem pacientiem. Ja novéro minétas reakcijas, zalu

lietoSana jﬁpérty \
Jebkadu jau L%u
izvertesand.

fpa§as pacientu grupas

as traucgjumu vai simptomu gadijuma nepiecieSama riipiga un tilitgja to

Alkohola un zalu lietosana apreibindasanas nolitka
Benzodiazepini un benzodiazepiniem lidzigas vielas piesardzigi jaordin€ pacientiem ar atkaribu no
alkohola vai medikamentiem anamn&zg.

Aknu darbibas traucéjumi

Benzodiazepinus un benzodiazepiniem Iidzigas vielas nedrikst lietot pacientu ar smagiem aknu
darbibas trauc&jumiem arstéSanai, jo tie var izraisit encefalopatiju (skatit 4.2. apakSpunktu).
Pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem samazinata klirensa dél ir
palielinata zaleplona biologiska pieejamiba, tap&c Siem pacientiem deva attiecigi japieméro.



Nieru darbibas traucéjumi

Sonata nav indic€ta to pacientu arsté€Sanai, kam ir smagi nieru darbibas trauc€jumi, jo Sai pacientu
grupai tas darbiba nav pietiekami izpétita. Pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem zaleplona farmakokinétika ipaSi neatSkiras no veseliem individiem. Tadel Siem
pacientiem nav nepiecieSama devas pielagoSana.

Elposanas sistemas darbibas traucéjumi
Jaievero piesardziba, ordingjot sedativos lidzeklus pacientiem ar hroniskiem elpoSanas sist€émas
darbibas traucgjumiem.

Psihozes
Benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas nerekomendg lietot psihotisko slimibu
primaraja terapija.

Depresijas

Benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas nedrikst lietot depresiju vai ar Shni saistitas
depresijas monoterapijai (Sadiem pacientiem palielinas suicida risks). Ta ka paci t depresijam
parasti ir palielinats tiSas zalu pardozeSanas risks, tad lietoSanai paredzeto zaju, s, ieskaitot
zaleplonu, $adiem pacientiem jasamazina lidz minimumam.

Sonata satur laktozi. Nelietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktoze’s n ﬁu, Lapp laktazes

deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju. J \
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas v@

Neiesaka zales lietot vienlaicigi ar alkoholu. Ja zales tiek lic¥tas vienlaicigi ar alkoholu, var mainities
sedativa iedarbiba, kas var ietekmét sp&ju vadit trans 1dzeklus un apkalpot mehanismus nakamaja

diena (skatit 4.7. apakSpunktu). @»

Janem véra zalu mijiedarbiba ar citiem CNS 10t ietekmejosiem Iidzekliem. Var pastiprinaties
centralas sedacijas efekts, vienlaicigi lietgfot antipsihotiskos (neiroleptiskos), miega,
anksiolitiskos/sedativos lidzeklus, a@ti& ntus, narkotiskos pretsapju Iidzeklus, pretepilepsijas
lidzeklus, anestézijas un sedativos x amina lidzeklus. Vienlaiciga zaleplona un $o zalu lietoSana
var palielinat risku, kas saistits rﬁa nibu nakamaja diena, ieskaitot pasliktinatas transportlidzeklu
vadisanas spéjas (skatit 4.7. 5 tu).

Vienlaicigi lietojot VienL%JUIO mg zaleplona un 75 mg vai 150 mg venlafaksina (ilgstosas
darbibas) diena, ngka e uz atminu (tulit€ja un veélaka vardu atmina) vai psihomotorajam
sp&jam (ciparu }t mainas tests) netika noveérota. Attiecigi, nav farmakoking&tiska mijiedarbiba
starp zaleplggu @1 afaksinu (ilgstosas darbibas).

Lietojot narkd@ti€kos pretsapju lidzeklus, iesp&jama eiforijas pastiprinasanas, kas var veicinat psihisko
atkaribu.

Ir zinojumi par difenhidraminu ka vaju aldehida oksidazes inhibitoru zurku aknas, bet ta inhib&josa
iedarbiba cilvéka aknas nav zinama. Nav farmakokin&tiskas mijiedarbibas starp zaleplonu un
difenhidraminu p€c vienreiz&jas abu zalu devas (attiecigi 10 mg un 50 mg) ievadiSanas. Tomer, ta ka
abas §TS vielas ietekm& CNS, ir iesp&jama papildus farmakodinamiska iedarbiba.

Cimetidins, nespecifisks vidgji iedarbigs dazu aknu enzimu inhibitors, ieskaitot aldehidoksidazi un
CYP3A4 paaugstina zaleplona koncentraciju asinis par 85 %, jo tas inhib& zaleplona primaro
(aldehidu oksidazes) un sekundaro (CYP3A4) enzimu metabolisma ierosinatajus. Tapéc jaievero
piesardziba, vienlaikus ordin&jot cimetidinu un Sonata.



Vienlaiciga Sonata un eritromicina 800 mg (reizes deva), kas ir spécigs, selektivs CYP3 A4 inhibitors,
lietoSana zaleplona plazmas koncentraciju palielina par 34 %. Nav nepiecieSams izmainit Sonata
parasto doze€Sanu, bet pacients jabridina, ka var biit izmainita sedativa iedarbiba.

Pretstata iepriek$€jiem, rifampicins, spécigs dazadu aknu enzimu, ieskaitot CYP3A4, induktors, Cetras
reizes samazina zaleplona koncentraciju plazma. Vienlaiciga Sonata lietoSana ar tadiem CYP3A4
induktoriem ka rifampicinu, karbamazepinu un fenobarbitalu var samazinat zaleplona efektivitati.

Sonata neietekmé digoksina un varfarina, divu medikamentu ar Sauru terapeitiskas darbibas platumu,
farmakokinétiskas un farmakodinamiskas pasibas. Attiecigi, ibuprofenam, kas izmaina nieru
ekskréciju, nav mijiedarbibas ar Sonata.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba
Lai gan pétijumi ar dzivniekiem neliecinaja par teratogénu vai embriotoksisku iedarb

pietiekamu klinisku pétijumu datu, lai noverteétu Sonata lietoSanas drosibu griitnj zidiSanas
perioda. Sonata nerekomende lietot griitniecibas perioda. Ja zales tiek ording m
reproduktiva vecuma, vinas jabridina par nepiecieSamibu konsultéties ar ars erapijas

partrauks$anu gadijuma, ja tiek planota vai ir iestajusies gritnieciba. \

Ja 1pasu medicinisku indikaciju gadijuma zales nepiecieSams orfll)'n% ecibas v€lina perioda vai
lielas devas dzemdibu laika, zalu farmakologiskas iedarbibas de[ § imusajiem iesp&jami tadi

simptomi ka hipotermija, hipotonija un vidg€ji smags elpoSan S.

Jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas vélina perioda i&oﬁ tika lietojusas benzodiazepinus un
benzodiazepiniem lidzigas vielas, var bt attistijusie ka atkariba, un pe€cdzemdibu perioda

iesp&jams abstinences sindroms. @»

BaroSana ar kriiti
Ta ka zaleplons izdalas mates piena, Son%edrlkst ordinét matém, kas bérnu baro ar kriti.

.
4.7. letekme uz spéju vadit tra idzeklus un apkalpot mehanismus

Sonata nozimigi ietekmée spéj%i ransportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Miegainiba, amnézija, pavajinatas koncentréSanas sp&jas un muskulu funkcijas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus alpot mehanismus nakamaja diena. Nepietiekama miega gadijuma var

risku (skatit 4.5. apak$punktu). Pacientiem, kas veic kvalificétu darbu,

depresantiem p;#i
1 acientiem jaiesaka izvairities vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus

jaievero pie

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak, ir amneézija, parestézija, miegainiba un
dismenoreja.

Biezums tiek definéts ka:

loti biezi (>1/10)

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

retak (>1/1000, <1/100)

reti (>1/10 000, <1/1000)

loti reti (<1/10 000)

nav zinams (nevar noteikt, balstoties uz pieejamajiem datiem).

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas tiek mingtas nozimiguma samazinasanas seciba.
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Organi/sistemas Nevelamas blakusparadibas
(biezums)

Nervu sist€mas traucgjumi

BieZi: amnézija, parestézija, miegainiba

Retak: ataksija/koordinacijas traucgjumi, reibonis, uzmanibas
trauc€jumi, paraosmija, runas traucgjumi (dizartrija, neskaidra
runa), hipestézija

Skatit arT par amnéziju

Acu slimibas

Retak: redzes trauc€jumi, diplopija

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: hiperakiizija 6
Kunga-zarnu trakta traucéjumi z \@
Retak: slikta dusa

Adas un zemadas audu bojajumi . \$
Retak: fotosensitivitates reakcija) \6

BieZums nav zinams: angioneirotiska tiiska

Metabolisma un baro$anas traucgjumi @

Retak: anoreksija

Visparéji trauceéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd s
Retak: asténija@ ms

Iminas sistémas traucgjumi

Loti reti: . @diskés/ anafilaktoidas reakcijas

Aknu un/vai zultscelu traucéju i®\
BieZums nav zinams: hepatotoksicitate (galvenokart aprakstita ka transaminazu
limena paaugstinasanas)

Reproduktivas sisté %ﬁts slimibas
BieZi y, dismenoreja

Psihiskie tfa
Retak: depersonalizacija, halucinacijas, depresija, apmulsums, apatija
Biezums nav zinams: ménesserdziba

Skatit ar1 par depresiju un psihiskam un ,,paradoksalam” reakcijam.

Amnézija
Lietojot rekomendgétas terapeitiskas devas var biit anterograda amnézija, kuras risks pieaug, lietojot
lielakas zalu devas. Amnézija var biit saistita ar neatbilstosu uzvedibu (skatit apakSpunktu 4.4).

Depresija
Benzodiazepins vai benzodiazepinam lidzigas vielas var atklat nediagnostic&tu depresiju.

Psihiskas un “paradoksalas’ reakcijas
Lietojot benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas tika nov@rotas uzskaititas, ka arf citas,
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nevélamas reakcijas ka nemiers, uzbudindjums, aizkaitinamiba, pastiprinatakavéSana, agresivitate,
paradoksala domaSana, manija, dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halucinacijas,
psihozes, neadekvata uzvediba, ekstraversija. Sis reakcijas ir raksturigas gados vecakiem pacientiem.

Atkariba

Zalu lietoSana (pat terapeitiskas devas) var izraisit fizisku atkaribu: zalu lietoSanas partraukSana var
izraisit abstinences vai atgriezeniskas reakcijas (skatit 4.4. apakSpunktu). Var rasties fiziska atkariba.
Tiek zinots par benzodiazepinu un benzodiazepiniem lidzigu aktivo vielu lietoSanu apreibinasanas
nolika.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sistémas kontaktinformaciju

4.9. Pardozesana ®
RN

Ir ierobeZota klinisko p&tijumu pieredze par akiitiem Sonata pardozeSanas g iem, un nav
noteikts dzivibai bistamo devu [imenis cilvekiem. \

Lidzigi ka lietojot citus benzodiazepinus vai benzpdiazepiniem ;T)’Ztl @Ias, to pardozésana nerada
briesmas dzivibai, ja vien tos nelieto kopa ar CNS nomacosiem m (ieskaitot alkoholu).

PardozgSanas simptomi
Pardozésana ar benzodiazepiniem vai benzodiazepiniem lid28%gam vielam parasti manifestgjas ar
nka

dazadas pakapes centralas nervu sistémas nomakum ot no miegainibas lidz komai. Vieglos
gadijumos simptomi varétu biit miegainiba, apju patija (letargija), smagakos gadijumos var
bt tadi simptomi ka ataksija, hipotonija, hipot kg&poéanas nomakums, retak koma un, Joti retos
gadijumos, nave. Ir zinots par hromatiiriju (ur@ﬁso%nés zili-zala krasa) zaleptona pardozé$anas

gadijuma. 6
S
PardozéSanas arstéSana

Jebkuras zalu pardozéSanas gad‘ii@\;em vera, ka varctu bt lietotas vairakas zales vienlaicigi.

elpcelu caurlaidibai un p ventilacijas un hemodinamikas atbalstoSu terapiju. Vieglakos
gadijumos pacien m@ odroSinot elpo8anas un asinsrites sistémas darbibas kontroli. Vems$anas
izraisiSana nav }X “Smagos gadijumos, ja to var veikt neilgi péc zalu ienemsanas, var bt
lietderigi lietpt 510 ogli vai veikt kunga skalosanu. Talak nepiecieSams stabiliz&t asinsrites

funkciju overot stavokli. Forsétas diurézes vai hemodializes loma pardozeSanas arsteSana
nav noteikta.

Sonata pardozesanas gadT!'umé arstéSana parsvara ir atbalstoa. Parasti ir pietiekami ar sekoSanu

Ka antidotu var izmantot flumazenilu. P&tijjumi ar dzivniekiem liecinaja, ka flumazenils ir zaleplona
antagonists un to var izmantot Sonata pardozésanas gadijumos. Tomér nav kliniskas pieredzes par
flumazenila izmantoSanu Sonata pardozeSanas gadijumos.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Benzodiazepina atvasinajumi, ATK kods: NOSCF03

Zaleplons ir pirazolpirimidina atvasinajumu grupas sedativs lidzeklis, kas struktiiras zina atskiras no
benzodiazepiniem un citiem miega lidzekliem. Zaleplons selektivi saistas ar benzodiazepina I tipa

8



receptoriem.

Zaleplona farmakokingtika liecina, ka tam ir raksturiga atra uzsuks$anas un eliminacija (skatit 5.2.
apaksSpunktu). Sonata apvieno tadas Ipasibas ka apakSgrupai piemitoso selektivo saistibu ar
receptoriem un augsto selektivitati un zemo afinitati pret benzodiazepina I tipa atvasinajumiem.

Sonata efektivitati pierada miega pétijumi laboratorija, izmantojot objektivas polisomnografijas
(PSG) miega mérijumus un ambulatoro pacientu aptauja ar mérki novertet miega kvalitati. Sajos
pétijumos tika izmantoti pacienti ar diagnostic&tu primaro (psihofiziologisko) bezmiegu.

Lietojot Sonata 10 mg ambulatoriem pacientiem normala vecuma, latenta miega faze saisinajas
apméram 4 ned€lu laika. 2 ned€lu petijumos gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar placebo, latenta
miega faze biezi butiski saisingjas, lietojot Sonata 5 mg, un pastavigi saisinajas, lietojot Sonata 10 mg.
S latentas miega fazes saisinasanas ievérojami atikiras, salidzinot ar novérojumiem placebo. 2 un 4
nedélu pétijumi liecingja, ka farmakologiska tolerance, neatkarigi no lietotas Sonata deéneiestéj as.

Sonata pétijumos, izmantojot objektivus PSG mérijjumus un salidzinot ar placeb 0mg
bitiski saisinaja latenta miega fazi un paildzinaja miega laiku nakts pirmaja . oletie
pétijumi, kuros tika mérita miega laika procentuala attieciba katra faze, liec'{ 7I§a Sonata saglaba

miega fazes. \

5.2. Farmakokingétiskas 1paSibas J ’\6

UzsiikSandas

P&c peroralas lietoSanas zaleplons atri un pilniba absorb&jag aksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta apmeram pec 1 stundas. Absorbg&jas vismaz 7 (;.& perorali lietotas zalu devas. Zaleplons
tiek paklauts presistemiskajam metabolismam, kura rg&étﬁ absoluta biologiska pieejamiba ir

apméram 30 %. %

Izkliede
Zaleplons ir lipofils, péc intravenozas ievgdisanas ta sadales tilpums ir apméram 1,4+0,31 I/kg. In
vitro saistiba ar plazmas olbaltumvigla gram 60 %, kas liecina, ka aktivo vielu mijiedarbiba,

ko izraisa saistiba ar olbaltumvielﬁ?$liela.

Biotransformacija
Zaleplons ar aldehidu oksigﬁzi vispirms tiek metaboliz&ts par 5-0kso-zaleplonu. Attiecigi, zaleplons

tiek metabolizets ar CY par dezetilzaleplonu, kas ar aldehidu oksidazi metabolizgjas 1idz 5-0kso-
dezetilzaleplona O@ metaboliti talak glikuronizacijas cela tiek metabolizeti. Visi zaleplona
metaboliti ir ne "\ ika pieradits gan izméginajumos ar dzivniekiem, gan p&tijumos in vitro.

Zaleplona®ojice
plazma péc d
stunda.

cija plazma pieaug lineari, proporcionali devai, un zaleplons neakumulgjas
lietosanas 11dz pat 30 mg/diena. Zaleplona eliminacijas pusperiods ir apméram 1

Eliminacija

Zaleplons izdalas neaktivu metabolitu veida, galvenokart ar urinu (71 %) un fekalijam (17 %).
Piecdesmit septini (57 %) procenti no devas no jauna parveidojas urina par 5-oksi-zaleplonu un ta
glikuronida metabolitiem, attiecigi, 9 % parveidojas par 5-0ksi-dezetilzaleplonu un ta metabolitiem.
Pargjo dalu urina aiznem mazakie metaboliti. Fekalijas, galvenokart, ir metaboliti 5-oksi-zaleplona
veida.

Aknu funkcijas traucéejumi

Zaleplons, galvenokart, metaboliz€jas aknas, un tiek paklauts biitiskam presistemiskam
metabolismam. Ta rezultata zaleplona peroralais klirenss tiek samazinats lidz 70 % un 87 %
kompensg&tiem un, attiecigi, dekompensé€tiem cirozes pacientiem, izraisot biitisku vidgjo Cpax Un AUC




paaugstinasanos (Iidz pat 4 reiz€m un 7 reiz€m kompens&tiem un, attiecigi, dekompensétiem
pacientiem), salidzinot ar veseliem cilvékiem. Pacientiem ar viegliem vai vidgjiem aknu funkcijas
traucgjumiem zaleplona deva jasamazina, un pacientiem ar smagiem aknu funkcijas traucgjumiem
zaleplonu lietot nerekomendg.

Nieru funkcijas traucéjumi

Zaleplona vienas devas farmakokingtika tika pétita pacientiem ar viegliem (kreatinina klirenss 40 lidz
89 ml/min) un vidgji smagiem (20 Iidz 39 ml/min) nieru funkcijas trauc&jumiem, un dializ€jamiem
pacientiem. Pacientiem ar vidgji smagiem nieru funkcijas traucgjumiem un dializ€jamiem pacientiem
maksimala plazmas koncentracija, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem, samazinajas par apmeéram
23 %. Zaleplona iedarbibas ilgums visam pacientu grupam bija lidzigs. Tadgjadi, pacientiem ar
viegliem vai vidgji smagiem nieru funkcijas traucgjumiem deva nav japiemero. Zaleplona iedarbiba
nav pienacigi pétita pacientiem ar smagiem aknu funkciju traucgjumiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu 6

Atkartotu devu toksicitate
Lidzigi ka citam vielam, kas saistas ar benzodiazepinu receptoriem, novérotoz
aknu un virsnieru masas pieaugumu zurkam un suniem novéroja tikai péc at

, atgriezenisku
peroralu devu, kas

daudzkart parsniedz maksimalo terapeitisko devu cilvekam, ievadiSanas. menesu petijuma,
lietojot Sadas devas pirmspubertates vecuma suniem, tika novérotaPﬁ iska pwostatas un seklinieku
masas samazinasanas. J \

Reproduktiva toksicitate Q

Fertilitates un reproduktivas uzvedibas p&tijjumos ar Zurka rorali ievaditas 100 mg/kg/diena

devai (MRHD - Maximum Recommended Human Dage\20 mg atbilstodi mg/m?), Zurku t&viniem un

lielas zaleplona devas (kas ir ekvivalenta 49 reizes parspiegt® maksimalai cilvékiem rekomend&tai
matiteém noveroja mirstibu un traucetu feﬁilitﬁti.N@sSnas pétijumi uzradija, ka traucéta fertilitate

bija saistita ar ietekmi uz matitém.
Embrija - augla attistibas p&tijumos gris m%n un truiem zaleplona perorala ievadi$ana 1idz pat
100 mg/kg/diena un 50 mg/kg/dien3, ( l%ntas ar 49 (zurkam) un 48 (truSiem) reizes augstakam
devam ka maksimala ieteicama dey \) iem (MRHD) 20 mg/kg atbilstosi mg/m?), neuzradija
teratogénu iedarbibu. Zurkam p, ‘@7 stnatala augS3ana bija samazinata to matisu p&cnacgjiem,
kuras bija sanémusas matei taks evu 100 mg/kg/diena. Deva, kas neietekméja zurku p&cnacgju
aug$anu, bija 10 mg/kg (ekvivaléfita 5 reizes augstakai par MRHD 20 mg atbilstogi mg/m?). Trugiem
nenoveroja nevélamu iet@ uz embrija — augla attistibu ar parbauditajam devam.

as petijumos zurkam, matitém, kas sanéma devas >7 mg/kg/diena un kas
atitei, noveroja palielinatu nedzivi dzimuso vai postnatali miruso peécnacgju
pEcnacgju augsanu un fizisko attistibu. Deva, kas neietekméja p&cnacgju post-
natalo attistibjbija 1 mg/kg/diena (ekvivalenta devai, kas 0,5 reizes parsniedz MHRD ). Sekojosa
krustos$anas pétijuma (cross-fostering) blakusparadibas un ietekmi uz dzivotsp&ju p&cnacgjiem
novéroja abos zaleplona iedarbibas gadijumos — gan in utero, gan laktacijas laika.

Kancerogenitate

Zaleplona perorala ievadiSsana zurkam 104 nedglas péc kartas deva Iidz pat 20 mg/kg/diena neizraisija
ar vielu saistTtu tumorogenitati. Perorala zaleplona ievadisana pelém 65 vai 104 nedg€las p&c kartas
liela deva (=100 mg/kg/diena) izraisija statistiski nozimigu labdabigu aknu audzgju (bet ne
laundabigu) rasanas pieaugumu. Pieaugusais labdabigo aknu audzgju biezums pelém vargja biit
adaptivs notikums.

Preklmisko p&tijumu rezultati kopuma neliecinaja par butisku Sonata lietosanas drosibas risku
cilvekiem, lietojot rekomendgtas devas.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas kodols:

mikrokristaliska celuloze,

prezelatinizeta ciete,

silicija dioksids,

natrija laurilsulfats,

magnija stearats,

laktozes monohidrats,

indigokarmins (E132), titana dioksids (E171).

Kapsulas apvalks:

zelatins,

titana dioksids (E171), 6
sarkanais dzelzs oksids (E172), @
dzeltenais dzelzs oksids (E172), z \

melnais dzelzs oksids (E172),

natrija laurilsulfats. \$

Kapsulas iespiedtinte (zelta krasas tinte SB-3002) satur: J ’\6

Sellaku,
amonija hidroksidu, @

dzelteno dzelzs oksidu (E172).

6.2. Nesaderiba A

Nav zinama. &

6.3. Uzglabasanas laiks %
. &

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas n %

Zalém nav nepiecieSami @ temperatiras uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakoj un saturs

PVH/PV lun#iija blisteru iepakojumi pa 7, 10 un 14 kapsulam. Visi iepakojuma lielumi tirgi var
nebiit pieeja

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

Sonata kapsulas saturs ir $kistoss. Ja to izSkidina tident, Skidums maina krasu un kliist dulkains.
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1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Meda AB

Pipers vag 2

S-170 09 Solna

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/99/102/001-003
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pedgjas parregistracijas datums: 2009. gada 12. marts

Registracijas datums: 1999. gada 12. marts @%
RN

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS \&
R,
PN
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agent%aj as lapa
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Sonata 10 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra kapsula satur 10 mg zaleplona (zaleplon)
Paligviela ar zinamu iedarbibu: 49 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Cieta kapsula. ®
Kapsulam ir necaurspidigs balts cietais apvalks ar, devas apzimejumu “10 mg? \

4. KLINISKA INFORMACIJA . 6\\
I\

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sonata ording bezmiega arstéSanai pacientiem ar iemigSan. jumiem. To ordiné tikai
smagu miega trauc€jumu gadijumos, noversot vai atvieilojo limibas simptomus.

4.2.  Devas un lietoSanas veids %

Ieteicama deva pieaugusiem ir 10 mg. Q

ArstéSanas laikam jabit iesp&jami Tsar&@ﬁkam par 2 nedélam.

Sonata jalieto tiesi pirms gul?@ 1 ar péc tam, ja pacientam ir iemig8anas grutibas. Ta ka
akgial

lietoSana péc €Sanas aizkave as koncentracijas sasniegSanu plazma par aptuveni 2 stundam,
tad nevajadzgtu st vienlaikus val'isi pirms Sonata lietoSanas.

otru devu Vieney a.
Gados ve m Zien‘[iem

Gados vecakigpf pacientiem var biit paaugstinata jutiba pret miega zalém,; tadel ieteicama Sonata deva
ir5mg.

Jebkuram pacient@< opgja dienas deva nedrikst parsniegt 10 mg. Pacients jabridina nelietot

Pediatriska populacija
Bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam Sonata ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucgjumi
Ta ka ir samazinats klirenss, pacientiem ar viegliem vai vid&jiem aknu darbibas trauc&jumiem jalieto
Sonata 5 mg. Par smagiem aknu darbibas trauc&jumiem skatit 4.3. apakSpunkta.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidéjiem nieru darbibas traucéjumiem deva nav japiemeéro, jo $adiem
pacientiem Sonata farmakoking&tiskas Tpasibas netiek ietekmé&tas. Smagu nieru darbibas trauc&jumu
gadijuma Sonata ir kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunkta).
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Smagi aknu darbibas trauc&jumi.

Nakts apnoe sindroms.

Smagi nieru darbibas traucg&jumi.

Myastenia gravis.

Smaga elposanas mazspgja.

Beérni un pusaudzi (jaunaki par 18 gadiem).

4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ir bijusi zinojumi, ka pacientiem, kas lieto sedativus/miega lidzeklus, novérojams tads uzvedibas
komplekss ka meénesseérdziba (tas ir, staigaSana pusnomoda péc sedativa/miega lidzekla lietoSanas un
Nespéja atceréties notikuso). Tas var notikt gan ar iesacg€jiem, gan pieredz&jusiem sedatj
lidzeklu lietotajiem. Kaut ar1 $ada ,,m&nesserdziba" var rasties, lietojot tikai terapeiti
sedativa/miega lidzekla devu, tomeér alkohola un citu centralas nervu sist€mas (
lietoSana kopa ar sedativiem/miega lidzekliem, Skiet, palielina Sadas uzvedibgs i
ka maksimalas ieteicamas devas parsniegSana. Sakara ar risku pacientam un ribai ir ieteicams,
ka pacienti, kas zinojusi par ,,ménessérdzibas" stavokla paradiSanos, pa zaleplona lietoSanu. Ir
bijusi zinojumi par cita veida uzvedibas kompleksu (pieméram, €dienasgat anu un &sanu,
zvaniSanu pa talruni vai nodarbosanos ar seksu) pacientiem, kuri pe a%Vu/miega [idzeklu
lietoSanas nav pilnigi pamodusSies. Tapat ka ,,ménesserdzibas" sf}) (\,aﬁ Sos notikumus pacienti
parasti neatceras.

ieskaitot zaleplonu. Zinots, ka pacientiem p&c pirmaseyaj\kartgjas sedativa/miega lidzekla, tai skaita

Ir bijusi zinojumi par smagu anafilaktisku/ anafilaktoid r&&iju, ja lietoti sedativi/miega lidzekli,
kag aptver méli, balss spraugu un balseni.

zaleplona, devas ienemsanas konstatéta kvinkes tii
Daziem pacientiem, kas lietojusi sedativus/mie, lus, bija ar1 tadi simptomi ka aizdusa, kakla
aizsprostojums vai slikta diisa un vemsSana. Da% pacienti bija versusies péc mediciniskas palidzibas
neatliekamas palidzibas nodala. Ja kvinkge®tiiska aptver méli, balss spraugu vai balseni, var
nosprostoties elpvadi, kas var izraisjt @cienms, kuriem péc zaleplona lietoSanas rodas kvinkes
tiska, nedrikst velreiz paklaut aktiva s iedarbibai.

Bezmiegs var liecinat par esogl vai psihisku slimibu. Bezmiegs, kas nepariet vai saasinas 1saja
arsteSanas laika ar zaleplonu, var tiecinat par nepiecieSamibu atkartoti novertét pacienta stavokli.

Zaleplona Tsa elin@%sperioda del, noverojot slimniekam agru pamosanos, jadoma par

alternativas arst@ stpejam. Pacients jabridina nelietot otru devu vienas nakts laika.

etoSana ar zalém, kas ietekmeé CYP3 A4, var izraisit izmainas zaleplona plazmas
koncentracijal(gKatit 4.5. apakSpunktu).

Neiesaka zales lietot vienlaicigi ar alkoholu. Ja zales tiek lietotas vienlaicigi ar alkoholu, var mainities
sedativa iedarbiba, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nakamaja
diena (skatit 4.7. apakSpunktu).

Panesamiba
Péc dazu nedelu nepartrauktas lietoSanas var samazinaties dazu Tslaicigas iedarbibas benzodiazepinu
un benzodiazepiniem lidzigu aktivo vielu miega efekts.

Atkariba

Lietojot benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas var izveidoties fiziska un psihiska
atkariba. Atkaribas riska pieaugums ir atkarigs no lietotas devas un arst€Sanas ilguma, un ir
paaugstinats pacientiem ar atkaribu no alkohola un medikamentiem anamnézg. Ja ir iestajusies fiziska
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atkariba, strauja arst€Sanas partraukSana var izraisit abstinences sindromu. Tas izpauZas ar
galvassapem, muskulu sapém, parmérigu uztraukumu, spriedzi, nemieru, apjukumu un uzbudinajumu.
Smagos gadijumos novéro sekojosos simptomus: nerealitates sajitu, depersonalizaciju, hiperakiiziju,
“nemierigo ekstremitasu sindroms”, paaugstinatu jutibu pret gaismu, troksni un fizisku kontaktu,
halucinacijas un epilepsijas Iekmes. Pe&cmarketinga perioda ir sanemti zinojumi par atkaribu, kas
saistita ar zaleplona lietoSanu, galvenokart kombinacija ar citiem psihotropajiem lidzekliem.

Atgriezeniskais bezmiegs un trauksme

Partraucot arsté€Sanu, simptomi, kas arstéti ar benzodiazepiniem vai benzodiazepiniem Iidzigam
vielam, var atgriezties pastiprinata forma. Tie var biit kombinacija ar citam reakcijam, ieskaitot
garastavokla mainas, trauksmi, vai miega trauc€jumus un nemieru.

ArstéSanas ilgums
ArsteSanas laikam jabit iesp&jami Tsam (skatit 4.2. apakSpunktu), un tas nedrikst parsniegt divas
ned€las. So periodu nedrikst pagarinat pirms nav kliniski atkartoti novertéts pacienta st@lis.

Uzsakot arsteéSanu ir ieteicams informét pacientu, ka terapijas laiks ir ierobezots [ 1, lai
pacients biitu informéts par iespgjamam atgriezeniskajam reakcijam, tadejadi orfiemieru, kas
saistits ar zalu lietoSanas partrauksanu.

Atmina un psihomotorie traucéjumi \\

; . ; TS . N .
Benzodiazepini un benzodiazepiniem lidzigas vielas var izraisit ant amnéziju un
psihomotoros traucgjumus. Visbiezak tie iestajas dazas stundas pgC ¥al® lictosanas. Lai risku
samazinatu, pacients 4 stundas vai ilgak p&c Sonata lietoSana veikt darbibas, kas saistitas

ar psihomotoro koordinaciju (skatit 4.7. apakSpunktu). &

Psihiskas un “paradoksalas’ reakcijas A
Lietojot benzodiazepinus vai benzodiazepiniem It s Vielas tika novérotas tadas reakcijas ka
nemiers, uzbudinajums, nervozitate, pastiprina %na, agresivitate, paradoksalas domas, manija,
dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, haluciNacijas, psihozes, neadekvata uzvediba, ekstraversija,
kura izskatas ka raksturs, kas versts uz a citl uzved’bas trauc€jumi, raksturigi benzodiazepiniem
vai tiem Iidzigam substancém.. (%

Tas var bt aktivas vielas IZralsltas nas izcelsmes, vai radusas psihisku vai fizisku slimibu
rezultata. Sis reakcijas ir rakstur ados vecakiem pacientiem. Ja novéro minétas reakcijas, zalu
lietosana japartrauc.

Jebkadu jaunu uzvedibas traucej u vai simptomu gadijuma nepiecieSama riipiga un tiilitgja to
izvertesana.

tosana apreibinasandas nolitka
n benzodiazepiniem lidzigas vielas piesardzigi jaordin€ pacientiem ar atkaribu no
alkohola vai medikamentiem anamn&zg.

Aknu darbibas traucéjumi

Benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas nedrikst lietot pacientu ar smagiem aknu
darbibas trauc&jumiem arstéSanai, jo tie var izraisit encefalopatiju (skatit 4.2. apakSpunktu).
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, samazinata klirensa dél, ir
palielinata zaleplona biologiska pieejamiba, tap&c Siem pacientiem deva attiecigi japieméro.

Nieru darbibas traucéjumi

Sonata nav indicéta to pacientu arst€Sanai, kam ir smagi nieru darbibas traucgjumi, jo Sai pacientu
grupai tas darbiba nav pietiekami izpétita. Pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem zaleplona farmakokin&tika TpasSi neatSkiras no veseliem individiem. Tadel Siem
pacientiem nav nepiecieSama devas pielagoSana.
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Elposanas sistéemas darbibas traucéjumi
Jaievero piesardziba, ordingjot sedativos Iidzeklus pacientiem ar hroniskiem elpoSanas sisteémas
darbibas traucgjumiem.

Psihozes
Benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas nerekomendg lietot psihotisko slimibu
primaraja terapija.

Depresijas

Benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas nedrikst lietot depresiju vai ar trauksmi saistitas
depresijas monoterapijai (Sadiem pacientiem palielinas suicida risks). Ta ka pacientiem ar depresijam
parasti ir palielinats tiSas zalu pardozesanas risks, tad lietoSanai paredzéto zalu daudzums, ieskaitot
zaleplonu, §adiem pacientiem jasamazina lidz minimumam.

Sonata satur laktozi. Nelietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi \Z
Neiesaka zales lietot vienlaicigi ar alkoholu. Ja zales tiek lietotas vienlaigs @oholu var mainities
sedativa iedarbiba, kas var ietekmé sp&ju vadit transporthdzeklus un a ehanlsmus nakamaja

diena (skatit 4.7. apakSpunktu).

Janem vera zalu mijiedarbiba ar citiem CNS darbibu ietekméj ekllem. Var pastiprinaties
centralas sedacijas efekts, vienlaicigi lietojot antipsihotisk ipoleptiskos), miega,
anksiolitiskos/sedativos Iidzeklus, antidepresantus, nar oti&s pretsapju lidzeklus, pretepilepsijas
lidzeklus, anestézijas un sedativos antihistamina Hdz%. Vienlaiciga zaleplona un $So zalu lietoSana
var palielinat risku, kas saistits ar miegainibu nék% ena, ieskaitot pasliktinatas transportlidzeklu

vadiSanas sp&jas (skatit 4.7. apakSpunktu).
N

Vienlaicigi lietojot vienu devul0 mg zal un 75 mg vai 150 mg venlafaksina (ilgstosas darbibas)
diena, nekada ietekme uz atminu (tgJit§ €laka vardu atmina) vai psihomotorajam sp&jam (ciparu
simbolu apmainas tests) netika nc& ttiecigi, nav farmakoking&tiska mijiedarbiba starp zaleplonu

atkaribu.

un venlafaksinu (ilgstosas darb §
Lietojot narkotiskos pretsé?lju ltaZeklus, iesp&jama eiforijas pastiprinasanas, kas var veicinat psihisko

Ir zinojumi par
iedarbiba ci

minu ka vaju aldehida oksidazes inhibitoru zurku aknas, bet ta inhib&josa
s nav zinama. Nav farmakologiskas mijiedarbibas starp zaleplonu un
vienreizgjas abu zalu devas (attiecigi 10 mg un 50 mg) ievadiSanas. Tomeér, ta ka
ekmé& CNS, ir iesp&jama farmakodinamiska mijiedarbiba.

Cimetidins, nespecifisks vidgji iedarbigs dazu aknu enzimu inhibitors, ieskaitot aldehidoksidazi un
CYP3A4, paaugstina zaleplona koncentraciju asinis par 85 %, jo tas inhib& zaleplona primaro
(aldehidu oksidazes) un sekundaro (CYP3A4)enzimu metabolisma ierosinatajus. Tapéc jaievero
piesardziba, vienlaikus ordin&jot cimetidinu un Sonata.

Vienlaiciga Sonata un eritromicina 800 mg (reizes deva), kas ir spécigs, selektivs CYP3 A4 inhibitors,
lietoSana zaleplona plazmas koncentraciju palielina par 34 %. Nav nepiecieSams izmainit Sonata
parasto dozgSanu, bet pacients jabridina, ka var biit izmaintta sedativa iedarbiba.

Pretstata ieprieksgjiem, rifampicins, specigs dazadu aknu enzimu, ieskaitot CYP3 A4, induktors, Cetras

reizes samazina zaleplona koncentraciju plazma. Vienlaiciga Sonata lietoSana ar tadiem CYP3A4
induktoriem ka rifampicinu, karbamazepinu un fenobarbitalu var samazinat zaleplona efektivitati.

16



Sonata neietekmé digoksina un varfarina, divu medikamentu ar Sauru terapeitiskas darbibas platumu,
farmakokinétiskas un farmakodinamiskas ipaSibas. Attiecigi, ibuprofenam, kas izmaina nieru
ekskréciju, nav mijiedarbibas ar Sonata.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriiti

Griitnieciba

Lai gan pétijumi ar dzivniekiem neliecinaja par teratogénu vai embriotoksisku iedarbibu, nav
pietiekamu klinisku pétijumu datu, lai novertétu Sonata lietoSanas droSibu griitniecibas un zidiSanas
perioda. Sonata nerekomendg lietot griitniecibas perioda. Ja zales tiek ordinétas sievietem
reproduktiva vecuma, vinas jabridina par nepiecieSamibu konsultéties ar arstu par terapijas
partrauks$anu gadijuma, ja tiek planota vai ir iestajusies griitnieciba.

Ja Tpasu medicinisku indikaciju gadijuma zales nepiecieSams ordinét gritniecibas veélina perioda vai
lielas devas dzemdibu laika, zalu farmakologiskas iedarbibas dé] jaundzimusajiem iesp&iami tadi
simptomi ka hipotermija, hipotonija un vidgji smags elposanas nomakums. %

Jaundzimusajiem, kuru mates griitniecibas vélina perioda ilgstosi tika lietoju$ lazepinus un
benzodiazepiniem lidzigas vielas, var bt attistijusies fiziska atkariba, un pé{ 1bu perioda

iesp€jams abstinences sindroms. \

v - L 2
BaroSana ar kriiti X
Ta ka zaleplons izdalas mates piena, Sonata nedrikst ordin&t mﬁ%% bérnu baro ar kriti.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un ap ehanismus

Sonata nozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzekluﬁ‘apkalpot mehanismus.

Miegainiba, amnézija, pavajinatas koncentréSanasgphias un muskulu funkcijas var ietekméet sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanism %aja diena. Nepietieckama miega gadijuma var
samazinaties modriba. Turklat vienlaiciga zaleflona lietoSana ar alkoholu un citiem CNS
depresantiem palielina 3o risku (skatit 4. akSpunktu). Pacientiem, kas veic kvalificgtu darbu,
jaievero piesardziba. Pacientiem jéi@s&l irities vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus
Iidz bridim, kad konstatéts, ka veik av traucéta.

4.8. Nevélamas blakusparQa

Nevélamas blakusparédi@ar kuram zinots visbiezak, ir amnézija, parestézija, miegainiba un
dismenoreja. \ib

biezi (>1/100
retak (>1/1000, <1/100)

reti (>1/10 000, <1/1000)

loti reti (<1/10 000)

nav zinams (nevar noteikt, balstoties uz pieejamajiem datiem).

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas tiek ming&tas nozimiguma samazinaSanas seciba.
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Organi/sistemas Nevelamas blakusparadibas

(biezums)

Nervu sist€mas traucgjumi

BieZi: amnézija, parestézija, miegainiba

Retak: ataksija/koordinacijas traucgjumi, reibonis, uzmanibas

trauc€jumi, paraosmija, runas trauc&jumi (dizartrija, neskaidra
runa), hipestézija
Skatit arT par amnéziju

Acu slimibas
Retak: redzes trauc€jumi, diplopija

Ausu un labirinta bojajumi
Retak: hiperakiizija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi @
Retak: slikta dusa y/ \
Adas un zemadas audu bojajumi \$ 2

I

Retak: fotosensitivitates reakcija
Biezums nav zinams: angioneirotiska tiiska J 6

Metabolisma un baro$anas traucgjumi
Retak: anoreksija &
Vispargji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta A

m

Retak: asténija, sa%

Imiinas sist€émas traucgjumi Q
Loti reti: angftlaktiskas/anafilaktoidas reakcijas
. . . ’
Aknu un/vai zultscelu traucgjumi
BieZzums nav zinams: @ patotoksicitate (galvenokart aprakstita ka transaminazu

ITmena paaugstinasanas)

3

Reproduktivas sistémas @ts slimibas

BieZi @ dismenoreja
v/ \
Psihiskie tr

Retak:
Biezums nav

depersonalizacija, halucinacijas, depresija, apmulsums, apatija
ms: meénessérdziba

Skatit arT par depresiju un psihiskam un ,,paradoksalam” reakcijam.

Amnézija
Lietojot rekomend&tas terapeitiskas devas var bt anterograda amnézija, kuras risks pieaug, lietojot
lielakas zalu devas. Amnézija var biit saistita ar neatbilsto$u uzvedibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Depresija
Benzodiazepins vai benzodiazepinam lidzigas vielas var atklat nediagnostic&tu depresiju.

Psihiskas un “paradoksalas’ reakcijas

Lietojot benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas vielas tika noveérotas uzskaititas, ka arf citas,
nevélamas reakcijas ka nemiers, uzbudinajums, aizkaitinamiba, pastiprinata kavésana, agresivitate,
paradoksala domasana, manija, dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halucinacijas,
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psihozes, neadekvata uzvediba, ekstraversija. Sis reakcijas ir raksturigas gados vecakiem pacientiem.

Atkariba

Zalu lietosana (pat terapeitiskas devas) var izraisit fizisku atkaribu: zalu lietoSanas partraukSana var
izraisit abstinences vai atgriezeniskas reakcijas (skatit 4.4. apakSpunktu). Var rasties fiziska atkariba.
Tiek zinots par benzodiazepinu un benzodiazepiniem lidzigu aktivo vielu lietoSanu apreibinasanas
noliika.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju

4.9. Pardozesana

Ir ierobezota klinisko p&tijumu pieredze par akiitiem Sonata pardozéSanas gadij i@‘; nav
noteikts dzivibai bistamo devu [imenis cilvekiem. y/ LK

Lidzigi ka lietojot citus benzodiazepinus vai benzpdiazepiniem lidzigas Wi gpﬁrdozééana nerada

briesmas dzivibai, ja vien tos nelieto kopa ar CNS nomacosiem Hdz’ek ; wskaitot alkoholu).
oy . . J \

Pardozgésanas simptomi

PardozEsana ar benzodiazepiniem vai benzodiazepiniem lidziga parasti manifest&jas ar

dazadas pakapes centralas nervu sisttmas nomakumu, sak gainibas Iidz komai. Vieglos
gadijumos simptomi varétu biit miegainiba, apjukums u, &a (letargija), smagakos gadijumos var
bt tadi simptomi ka ataksija, hipotonija, hipotensij a,%éanas nomakums, retak koma un, loti retos
gadijumos, nave. Ir zinots par hromatiiriju (urina l@a as zili-zala krasa) zaleptona pardozesanas

gadijuma. Q

PardozeSanas arstéSana
Jebkuras zalu pardozéSanas gadijuma { €ra, ka varétu bt lictotas vairakas zales vienlaicigi.

Sonata pardozesanas gadijuma 3 @ parsvara ir atbalsto3a. Parasti ir pietiekami ar sekoSanu
elpcelu caurlaidibai un plausyyveati¥cijas un hemodinamikas atbalstosu terapiju. Vieglakos
gadijumos pacientam jagul, nodrdsinot elpoSanas un asinsrites sit€émas darbibas kontroli. VemsSanas
izraisiSana nav ieteicama gos gadijumos, ja to var veikt neilgi péc zalu ienemsanas, var bt
lietderigi lietot akgivafoMeit’vai veikt kunga skaloSanu. Talak nepiecieSams stabilizet asinsrites
funkciju un rﬁ 6t stavokli. Forsétas diurézes vai hemodializes loma pardozgSanas arstéSana

nav noteikt

Ka antidotu zmantot flumazenilu. P&tijumi ar dzivniekiem liecinaja, ka flumazenils ir zaleplona
antagonists un to var izmantot Sonata pardozgSanas gadijumos. Tomér nav kliniskas pieredzes par
flumazenila izmantoSanu Sonata pardozeSanas gadijumos.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Benzodiazepina atvasinajumi, ATK kods: NOSCF03

Zaleplons ir pirazolpirimidina atvasinajumu grupas sedativs lidzeklis, kas struktiiras zina atSkiras no

benzodiazepiniem un citiem miega lidzekliem. Zaleplons selektivi saistas ar benzodiazepina I tipa
receptoriem.
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Zaleplona farmakokingtika liecina, ka tam ir raksturiga atra uzsiik§anas un eliminacija (skatit 5.2.
apaksSpunktu). Sonata apvieno tadas Ipasibas ka apakSgrupai piemitoso selektivo saistibu ar
receptoriem un augsto selektivitati un zemo afinitati pret benzodiazepina I tipa atvasinajumiem.

Sonata efektivitati pierada miega petijumi laboratorija, izmantojot objektivas polisomnografijas
(PSG) miega mérijjumus un ambulatoro pacientu aptauja ar mérki novertet miega kvalitati. Sajos
pétijumos tika izmantoti pacienti ar diagnostic&tu primaro (psihofiziologisko) bezmiegu.

Lietojot Sonata 10 mg ambulatoriem pacientiem normala vecuma, latenta miega faze saisinajas
apméram 4 ned€lu laika. 2 ned€lu petijumos gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar placebo, latenta
miega faze biezi biitiski saisinajas, lietojot Sonata 5 mg, un pastavigi saisinajas, lietojot Sonata 10 mg.
S latentas miega fazes saisinasanas ievérojami atikiras, salidzinot ar novérojumiem placebo. 2 un 4
nedélu pétijumi liecingja, ka farmakologiska tolerance, neatkarigi no lietotas Sonata devas, neiestajas.

1
bitiski saisinaja latenta miega fazi un paildzinaja miega laiku nakts pirmaja pusé. Ko ie
pétijumi, kuros tika mérita miega laika procentuala attieciba katra faze, liecinaj a saglaba
miega fazes. y/

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas \$ 2

o .
UzsiikSandas J \6
P&c peroralas lietoSanas zaleplons atri un pilniba absorbgjas, un ithala koncentracija plazma tiek
sasniegta apméram péc 1 stundas. Absorbg&jas vismaz 71 % ng
tiek paklauts presistemiskajam metabolismam, kura rezultat &
apméram 30 %. K

Izkliede A

Zaleplons ir lipofils, p&c intravenozas ievadﬁ;@ﬂ dales tilpums ir apméram 1,4+0,31 I/kg. In

Sonata pétijumos, izmantojot objektivus PSG mérijjumus un salidzinot ar placebo, Sonata, 10 mg
ée

Vitro saistiba ar plazmas olbaltumvielam ir apisgrath 60 %, kas liecina, ka aktivo vielu mijiedarbiba,
ko izraisa saistiba ar olbaltumvielam, ir ngfiela.

.
Biotransformacija \
Zaleplons ar aldehidu oksidazi Vi@S tiek metaboliz&ts par 5-0kso-zaleplonu. Attiecigi, zaleplons
tiek metabolizgts ar CYP3A4%1 ctilzaleplonu, kas ar aldehidu oksidazi metabolizgjas lidz 5-okso-
dezetilzaleplonam. Oksid&tie metdboliti talak glikuronizacijas cela tiek metabolizeti. Visi zaleplona
metaboliti ir neaktivi, ta@pierﬁdﬁs gan izm&ginajumos ar dzivniekiem, gan p&tijumos in vitro.

plazma pec ggv Sanas l1dz pat 30 mg/diena. Zaleplona eliminacijas pusperiods ir apméram 1

Zaleplona kon(%a azma pieaug lineari, proporcionali devai, un zaleplons neakumul&jas
stunda.

Eliminacija

Zaleplons izdalas neaktivu metabolitu veida, galvenokart ar urinu (71 %) un fekalijam (17 %).
Piecdesmit septini (57 %) procenti no devas no jauna parveidojas urina par 5-oksi-zaleplonu un ta
glikuronida metabolitiem, attiecigi, 9 % parveidojas par 5-0kso-dezetilzaleplonu un ta metabolitiem.
Pargjo dalu urina aiznem mazakie metaboliti. Fekalijas, galvenokart, ir metaboliti 5-0kso-zaleplona
veida.

Aknu funkcijas traucéjumi

Zaleplons, galvenokart, metaboliz€jas aknas, un tiek paklauts bitiskam presistemiskam
metabolismam. Ta rezultata zaleplona peroralais klirenss tiek samazinats lidz 70 % un 87 %
kompensg&tiem un, attiecigi, dekompensé€tiem cirozes pacientiem, izraisot biitisku vidgjo Cpax Un AUC
paaugstinasanos (Iidz pat 4 reiz€m un 7 reizém kompensé€tiem un, attiecigi, dekompensetiem
pacientiem), salidzinot ar veseliem cilvékiem. Pacientiem ar viegliem vai vid&jiem aknu funkcijas
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traucgjumiem zaleplona deva jasamazina, un pacientiem ar smagiem aknu funkcijas traucgjumiem
zaleplonu lietot nerekomendg.

Nieru funkcijas traucéjumi

Zaleplona vienas devas farmakokingtika tika pétita pacientiem ar viegliem (kreatinina klirenss 40 lidz
89 ml/min) un vidgji smagiem (20 1idz 39 ml/min) nieru funkcijas traucgjumiem, un dializ€jamiem
pacientiem. Pacientiem ar vidgji smagiem nieru funkcijas traucgjumiem un dializ€jamiem pacientiem
maksimala plazmas koncentracija, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem, samazinajas par apmeéram
23 %. Zaleplona iedarbibas ilgums visam pacientu grupam bija lidzigs. Tadgjadi, pacientiem ar
viegliem vai vidgji smagiem nieru funkcijas traucgjumiem deva nav japiemero. Zaleplona iedarbiba
nav pienacigi pétita pacientiem ar smagiem aknu funkciju traucgjumiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Atkartotu devu toksicitate

Lidzigi ka citam vielam, kas saistas ar benzodiazepinu receptoriem, noveroto iedarbi %iezenisku
aknu un virsnieru masas pieaugumu zurkam un suniem novéroja tikai péc atkartqt u devu, kas
daudzkart parsniedz maksimalo terapeitisko devu cilvékam, ievadiSanas. Tris
lietojot Sadas devas pirmspubertates vecuma suniem, tika noverota butiska {

masas samazinasanas. \

s un séklinieku

Reproduktiva toksicitate J ’x

Fertilitates un reproduktivas uzvedibas petijumos ar zurkam pec i ievaditas 100 mg/kg/diena
lielas zaleplona devas (kas ir ekvivalenta 49 reizes parsniegtaj lai cilvekiem rekomend&tai
devai (MRHD - Maximum Recommended Human Dose) ilStogi mg/m?), zurku teviniem un

matiteém noveroja mirstibu un traucetu fertilitati. NovergSanag petijumi uzradija, ka trauceta fertilitate
bija saistita ar ietekmi uz matitém. A

Embrija - augla attistibas p&tijumos griisnam 7 % trusiem zaleplona perorala ievadiSana lidz pat
100 mg/kg/diena un 50 mg/kg/diena (ekvivaler¥as ar 49 (Zurkam) un 48 (trusiem) reizes augstakam
devam ka maksimala ieteicama deva cilvgiiem (MRHD) 20 mg/kg atbilstosi mg/m?), neuzradija
teratogénu iedarbibu. Zurkam pre- un& ala augSana bija samazinata to matiSu p&cnacgjiem,
kuras bija sanémusas matei toksisk % 100 mg/kg/diena. Deva, kas neietekmgja zurku pecnacgju
augsanu, bija 10 mg/kg (ekvival %r izes augstakai par MRHD 20 mg atbilstosi mg/m?). Trugiem
nenoveroja neveélamu ietekmié ija — augla attistibu ar parbauditajam devam.

Pre- un postnatalas attist
neizraisija toksiciati
pEcnacgju skai‘y

natalo attistigu, ©ij

Etjjumos zurkam, matite€m, kas sane€ma >7 mg/kg/dienam un kas

, p€cnacgjiem noveroja palielinatu nedzivi dzimuso vai postnatali miruso
inatu augSanu un fizisko attistibu. Deva, kas neietekmgja p&cnacgju post-
g/kg/diena (ekvivalenta devai, kas 0,5 reizes parsniedz MHRD). Sekojosa

a (cross-fostering) blakusparadibas un ietekmi uz dzivotsp&ju pecnacgjiem
eplona iedarbibas gadijumos — gan in utero, gan laktacijas laika.

Kancerogenitate

Zaleplona perorala ievadiSsana zurkam 104 nedglas péc kartas deva Iidz pat 20 mg/kg/diena neizraisija
ar vielu saistttu tumorogenitati. Perorala zaleplona ievadisana pelém 65 vai 104 ned€las p&c kartas
liela deva (>100 mg/kg/diena) izraisija statistiski nozimigu labdabigu aknu audzgju (bet ne
laundabigu) raSanas pieaugumu. Pieaugusais labdabigo aknu audzgju biezums pelém var€ja bt
adaptivs notikums.

Preklinisko p&tijumu rezultati kopuma neliecinaja par biitisku Sonata lietoSanas drosibas risku
cilvekiem, lietojot rekomendgtas devas.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas kodols:
mikrokristaliska celuloze,
prezelatinizeta ciete,
silicija dioksids,

natrija laurilsulfats,
magnija stearats,

laktozes monohidrats,
indigokarmins (E132),
titana dioksids (E171).

Kapsulas apvalks:
Zelatins, 6

titana dioksids (E171), (b
natrija laurilsulfats. y/ \

Kapsulas iespiedtinte (sartas krasas tinte SW-1105) satur: K
Sellaku, . \
titana dioksidu (E171), J \6
amonija hidroksidu,

sarkano dzelzs oksidu (E172), q

dzelteno dzelzs oksidu (E172). @
6.2. Nesaderiba A

Nav zinama. Q
6.3. Uzglabasanas laiks %
. &

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas n &

Zalém nav nepiecieSami @ temperatiiras uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakoj un saturs

PVH/PV lun#iija blisteru iepakojumi pa 7, 10 un 14 kapsulam. Visi iepakojuma lielumi tirgi var
nebiit pieeja

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

Sonata kapsulas saturs ir $kistoss. Ja to izSkidina tident, Skidums maina krasu un kliist dulkains.
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1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Meda AB

Pipers vag 2

S-170 09 Solna

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/99/102/004-006
9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pedgjas parregistracijas datums: 2009. gada 12. marts

Registracijas datums: 1999. gada 12. marts 0@
RN

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS \g
9
J
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentaj as lapa
http://www.ema.europa.eu/.
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S
&
Il PIELIKUMS @Q

A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR E&As 1ZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS %TOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROB I

C. CITIREGISTRACIJAS JUMI UN PRASIBAS

D. NOSACIJUMI VAI IER 7OJUMI ATTIECIBA UZ

DROSU UN EFEKT}¥U ZALU LIETOSANU
N

AN

/\/‘b
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kelne

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS (b?"
RN
) Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas ipasnieckam jaiesniedz So zalu periodislgi '\&mie droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodiﬁo X u iesniegSanas biezuma
sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktiy, 1/83/EK 107.c panta 7. punktu

un public&ts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

®

D. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATu@iBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU

LIETOSANU @
Nav piemérojami. Q
@

R
AN

/\/’b
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i PIELIKUM{@

MARKEJUMA TEKSTS UN LI

SANAS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
TEKSTS SONATA 5 MG -7, 10 UN 14 KAPSULU IEPAKOJUMIEM.

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Sonata 5 mg cietas kapsulas
zaleplon

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (1) UN DAUDZUMS (1)

Katra kapsula satur 5 mg zaleplona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS @
v
PR

Satur ar1: laktozes monohidratu
Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS JQ T4

7 cietas kapsulas @

10 cietas kapsulas

14 cietas kapsulas A

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS @@
N

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas Lrlst

Iekskigai lietoSanai. \

NEPIEEJAMA Vi A

6. IPASI BRIDINAJUMI'PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bémiyi ma un nepieejama vieta.

(7. CIT{T%A BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Meda AB
Pipers vag 2
S-170 09 Solna
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) %J

EU/1/99/102/001 7 kapsulas /®
EU/1/99/102/002 10 kapsulas K
EU/1/99/102/003 14 kapsulas \

R

13. SERIJAS NUMURS

> 4

Serija: &

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA '

Recepsu zales. 0
<&
NN

[15. NORADIJUMI PAR LIEfORANU

A\

| 16. INFORMACI@MILA RAKSTA

Sonata 5 r%/Q\
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
5 MG KAPSULU BLISTERI

|1. ZALU NOSAUKUMS

Sonata 5 mg cietas kapsulas
zaleplon

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Meda AB

(3. DERIGUMA TERMINS )
0%
Derigs lidz: /@\'
x

(4. SERIJAS NUMURS « CAY
J 4
Serija: q
|5. CITA {‘
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
TEKSTS SONATA 10 MG -7, 10 UN 14 KAPSULU IEPAKOJUMIEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Sonata 10 mg cietas kapsulas
zaleplon

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS (I) UN DAUDZUMS (I)

Katra kapsula satur 10 mg zaleplona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS @
v
PR

Satur ar1: laktozes monohidratu
Sikakai informacijai skatit lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS JQ T4

7 cietas kapsulas @

10 cietas kapsulas

14 cietas kapsulas A

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS @@
N

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas Lrlst

Iekskigai lietoSanai. \

6. IPASI BRIDINAJUMI'RAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA Vi A

Uzglabat bémiyi ma un nepieejama vieta.

(7. CIT{T%A BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Meda AB
Pipers vag 2
S-170 09 Solna
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) be

EU/1/99/102/004 7 kapsulas /®
EU/1/99/102/005 10 kapsulas \
EU/1/99/102/006 14 kapsulas \

R

13. SERIJAS NUMURS

> 4

Serija: &

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA '

Recepsu zales. 0
<&
NN

[15. NORADIJUMI PAR LIEfORANU

A\

| 16. INFORMACI@MILA RAKSTA

Sonata 10 %/Q\
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
10 MG KAPSULU BLISTERI

|1. ZALU NOSAUKUMS

Sonata 10 mg cietas kapsulas
zaleplon

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Meda AB

(3. DERIGUMA TERMINS )
0%
Derigs lidz: /@\'
x

(4. SERIJAS NUMURS « CAY
J 4
Serija: q
|5. CITA {‘
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sonata 5 mg cietas kapsulas
zaleplon

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir l1dzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

W

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Sonata un kadam nolukam to lieto

Kas Jums jazina pirms Sonata lietoSanas 6
Ka lietot Sonata ®
Iesp&jamas blakusparadibas y/ \

Ka uzglabat Sonata K@

SoukrwdE

lepakojuma saturs un cita informacija

L g

1. Kas ir Sonata un kadam nolikam to lieto JQ\

Sonata ir benzodiazepina atvasinajumu grupas medikame @'upas medikamentiem ir miega
iedarbiba.

Sonata atvieglo iemigSanu. Miega problémas para %mlgas un, visbiezak,
pacientiem nepiecieSams 1ss arst€Sanas kurss. m a parasti ilgst no dazam dienam lidz divam

nedélam. Ja Jums péc kapsulu izlietoSanas jop ir iemigSanas problémas, Jums atkal jakonsultgjas
ar arstu.

2. Kas Jums jazina pir &Q\letosanas
d1

Nelietojiet Sonata Sados ; juinos:
. jaJums Ir a jutiba (alergija) pret zaleplonu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu

ja Jums ir smagas elpoSanas vai krasu kurvja slimibas.

Ja Jums ir aizdomas par jebkuru no minétajam slimibam, konsultgjieties ar arstu.
Bérni un pusaudzi lidz 18 gadu vecumam nedrikst lietot Sonata.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sonata lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
o Nekad nelietojiet alkoholu, kamer Jis arstgjaties ar Sonata. Alkohols var pastiprinat jebkuras

miega zalu izraisitas nevélamas blakusparadibas.
o Ipasa piesardziba jaievero, ja Jums ir bijusi atkariba no medikamentiem vai alkohola.
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o Ja Jus lietojat jebkadas zales, kas pieder miega zalu grupai, tai skaita Sonata, iesp&jams, ka
Jums no tam var veidoties atkariba. Lidzko ir izveidojusies fiziska atkariba, arst€Sanas peksna
partraukSana var izraisit lietoSanas partraukSanas simptomus. Tie var biit galvassapes, muskulu
sapes, gal€ja trauksme, spriedze, nemiers, apmulsums un uzbudinajums.

. Nelietojiet Sonata vai citas miega zales ilgak, ka ieteicis arsts.

o Nelietojiet otru Sonata devu vienas nakts laika.

. Ja péc Tslaiciga Sonata terapijas kursa bezmiegs neizziid vai pastiprinas, tad sazinieties ar savu
arstu.

° Iespéjams, ka miega zalu lieto$anas laika Jums varétu noverot noteikta tipa Tslaicigu atminas

zudumu (amné&ziju) vai koordinacijas trauc&jumus. No ta parasti var izvairities, ja 4 stundas péc
Sonata lietoSanas Jis ieverojiet gultas reZimu.

. Iesp&jams, ka Jums varétu paradities somnambulisms (méness€rdziba), pieméram, €Sana vai
transporta Iidzekla vadiSana, esot pusnomoda stavokli un neatceroties notiku$o. Ja ar Jums ta
notiek, nekavejoties pastastiet par to arstam.

. Lietojot jebkuras zales, kas pieder miega zalu grupai, tostarp Sonata, tika noveéro@s tadas
reakcijas, ka nemiers, uzbudinajums, satraukums, agresivitate, paradoksalas %a’mij a,
dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halucinacijas, psihozes, neadekv@ba
ekstraversija, kura izskatas ka raksturs, kas versts uz aru, un citi uzve
reakcijas var but aktivas vielas izraisitas, spontanas izcelsmes, vai raj

&jumi. STs
ihisku vai fizisku

slimibu rezultata. Tas ir raksturigakas gados vecakiem cilvékiem. s radusas Sadas
reakcijas, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam. S
. Ir bijusi zinojumi par smagam alergiskam reakcijam. Alergis cija var ietvert izsitumus,

niezi, apgratinatu elpoanu vai sejas, lapu, kakla vai méles %
vemSanu. Ja Jums paradas $ada reakcija, nekavgjoties 18

mu, vai sliktu daiSu un
par to arstam.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §1s zales b&rniem un pusaudziem lidz 18 §&a¥cumam.
Citas zales un Sonata Q

Pastastiet arstam vai farmaceitam par V'%ﬁlém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Nelietojiet citas zales bez k& &te‘l flas ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz zalém, ko
izsniedz bez receptes. DaZas no tz x zraisit miegainibu, un tas nedrikst lietot kopa ar Sonata. Ja
Sonata lieto kopa ar citam zalé etekmé& smadzenu darbibu, Jiis varat kliit miegainaks ka parasti.
Janem véra, ka $ada kombin®eily var likt justies Jums miegainam ari nakamaja diena. Sis zales ir:
vielas, ko lieto garigo g#¥imibu arst€Sanai (antipsihotiskas, miega zales, anksiolitiskas/sedativas,
antidepresanti), spécl bibas pretsapju zales (narkotiskie analgétiskie lidzekli), pretkrampju
Iidzekli (pretepil lidzekli), zales, kuras lieto, lai panaktu sajiitu izzuSanu/ nejutigumu
(anestézijas 11 i)Nzales alergijas arst€Sanai (sedativie prethistamina Iidzekli). Alkohola lietoSana,
kamer arsg@jiti Sonata, var likt Jums justies miegainam nakamaja diena. Nekad nelietojiet
alkoholu, ja esatgacis arsteties ar Sonata (skatit: “Bridinajumi un piesardziba lictoSana”).

Informgjiet arstu vai farmaceitu, ja Jus lietojat cimetidinu (zales kungim) vai eritromicinu
(antibiotisks l1dzeklis).

Sonata kopa ar uzturu un dzérienu, un alkoholu
Neiesaka Sonata lietot tiilit p&c satigas maltites vai tas laika, jo zalu iedarbiba var biit 1€énaka. Norit

kapsulas, uzdzerot nelielu idens daudzumu. Nekad nelietojiet alkoholu, ja esat sacis arstéties ar
Sonata (skatit: “ Bridinajumi un piesardziba lietosana”).
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Griitnieciba, baro$ana ar kriiti

Ja JUs esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lictoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Informgjiet arstu, ja esat
griitniece vai planojat griitniecibu. Saja laika Sonata lietot nedrikst, jo nav

pietickamu klinisku datu, lai novertetu zalu lietoSanas drosibu gritniecibas perioda.

Informéjiet arstu, ja barojiet bernu ar krati. Saja laika Sonata lietot nedrikst, jo nav pietiekamu
klinisku datu, lai novertétu zalu lietoSanas drosibu zidiSanas perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Sonata var izraisit miegainibu, koncentré$anas sp&ju vai atminas zudumu, vai muskulu vajumu. Sis
sajlitas var but spécigakas, ja péc zalu lietoSanas esat gul&jis mazak neka 7-8 stundas vai Jas jau

lietojat citu centralas nervu sisteémas depresantu, vai lietojat alkoholu (skatit: ,,Citas zales,un Sonata”).
Ja zales radijusas $adu ietekmi, tad nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehani

Sonata satur laktozi. y/ X
Ja arsts ir Jiis informgjis par to, ka cieSat no dazu cukuru nepanesibas, pirm “@ii amenta
lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. {

J

3. Ka lietot Sonata

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits J icis.

arstam vai farmaceitam.

eskaidribu gadijuma vaicajiet
nedrikstat lietot otru devu vienas nakts laika.

PieauguSiem parasta deva ir 10 mg tiesi pirms guli@%s vai ari péc tam, ja ir griiti iemigt. Jiis

Ir atSkirigas zalu devas cilvékiem, kas ir adus veci vai vecaki, ka ar pacientiem ar viegliem vai
vidgji smagiem aknu darbibas traucgjuyfit

65 gadus veciem vai vecakiem™NaNeto viena 5 mg kapsula.
Pacientiem ar viegliem vai #/i48i Smagiem aknu darbibas traucgjumiem: jalieto viena 5 mg
kapsula. &

Sonata kapsulas saturs ir@oi@. Ja to iz8kidina Gident, Skidums maina krasu un klast dulkains.

\ irak neka noteikts

ek¥¥jiet arsta palidzibu un pastastiet, cik kapsulas Jiis esat lietojis. Dodieties pie
ar pavadoni.

Ja esat lietojis

Nekavejotles
arsta tikai ko

Ja esat lietojis parak lielu devu, tad miegainiba var pastiprinaties loti atri; lielu devu lietoSana var
izraistt komu.

Ja esat aizmirsis lietot Sonata

Lietojiet nakamo kapsulu ierastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Sonata

Partraucot arst€Sanu, var atgriezties bezmiegs un var paradities tadi simptomi ka garastavokla mainas,
trauksme un nemiers. Ja Jums paradas Sie simptomi, konsult&jieties ar arstu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lictoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauZzas. Ja Jis
noverojiet kadu no zemak uzskaititajam blakusparadibam, vai jebkadas citas izmainas Jusu veseliba,
meklgjiet arsta palidzibu cik atri vien iesp&jams.

Turpmak minéto nevélamo blakusparadibu biezums tiek klasificéts sadi:

loti biezi (rodas vairak neka 1 no 10 lietotaju),

bieZi (rodas 1-10 no 100 lietotaju),

retak (rodas 1-10 no 1000 lietotaju),

reti (rodas 1-10 no 10 000 lietotaju),

loti reti (rodas mazak neka 1 no 10 000 lietotaju),

nav zinams (biezumu nevar noteikt, balstoties uz pieejamajiem datiem). 6

Biezas blakusparadibas: miegainiba; atminas traucgjumi; tirpSanai lidziga sajia, pigiit€ram, kajas vai
rokas (parest€zija); sapigas menstruacijas. \
Retakas blakusparadibas ir: reibonis; vajums; kustibu koordinacij as tr. 1; nedrosSiba

un/vai kritieni (ataksija); samazinatas koncentréSanas spéjas; ap.e'l}ij a egs; depresija;
satraukums; uzbudinajums; apmulsums, domasanas un uzvediba jumi (ekstraversija, kas
izskatas ka rakstura izmainas, samazinata kaveSana, agresivit s, manija, depersonalizacija,
psihozes); nakts murgi; halucinacijas; redzes dubultosanas iff/ redzes trauc&jumi; paaugstinata
jutiba pret troksni (hiperakiizija); ozas trauc€jumi (paro, m&runas trauc€jumi, ieskaitot neskaidru
runu; loceklu nejutigums (hipestézija); slikta disa; ap%s samazina$anas; paaugstinata jutiba pret
gaismu (saules gaismu, UV stariem); slimibas sajw rgums).

Loti reti tiek zinots par alergiskam reakcijam, &gzréiz smagam, un apgratinatu elposanu, kuru
gadijuma nepiecieSama neatlickama medjetiska palidziba. Alergiska reakcija var izpausties ari ka
izsitumi, nieze, apgrutinata elpoSang VK , lipu, kakla vai méles pietiikums.

Ir zinots par transaminazu (akn veids, ko parasti nosaka asinis) pieaugumu, kas var
liecinat par aknu problémém.&

Ja novérojat jebkadas bl@arﬁdibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Ju zas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

ZinoSana pa :
Ja Jums raa; widas blakusparadibas, konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamaja
arT tie$i, Zalu valsts agentarai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Talr.: +371 67078400; Fakss: +371
67078428. Timekla vietne: Www.zva.goVv.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét
nodros$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Sonata
Uzglabat zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,Derigs 1idz”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
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http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

Ja Jums ir kadi jautajumi, liidzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam ka izmest zales kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sonata satur
- Aktiva viela, ko satur katra Sonata cieta kapsula, ir 5 mg zaleplona.

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, prezelatinizéta ciete, silicija dioksids, natrija
laurilsulfats, magnija stearats, laktozes monohidrats, indigokarmins (E132), titana dioksids

(E171).
Kapsulas apvalka sastavs: zelatins, titana dioksids (E171), sarkanais dzelzs oksids,( , dzeltenais
dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172) un natrija laurilsulfats. legpicdW (zelta krasas
tinte SB-3002) sastavs: $ellaks, amonija hidroksids, dzeltenais dzelzs oksids ).

Sonata arejais izskats un iepakojums: . \
Sonata ir 5 mg cietas kapsulas, tas satur gaisi zilu pulveri, tam igal\@s apvalks un balts korpuss
ar zeltitu mark&jumu ,,5 mg”. Tas ir iepakotas blisteros. Katrs ie suts satur 7, 10 vai 14 cietas

kapsulas. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami. @

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs &
D

Registracijas apliecibas Tpasnieks: js:
Meda AB A Manufacturing GmbH
Pipers vag 2 Qleurather Ring 1

S-170 73 Solna 51063 Kelne

Zviedrija . @ Vacija

Lai iegtitu papildus informac m zaleém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

@6 Luxembourg/Luxemburg
Meda Pharma S.A./N.V.

66/ Chaussee de la Hulpe 166/

Terhulpsesteenweg 166

B-1170 Brussels

Tel/Tel: +3225 04 08 11 Belgique / Belgien

Tél/Tel: +3225 04 08 11

Bbwirapus Magyarorszag

TTI Mena ®apmacoiTukaic MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
V. Oapun 71-75, et.2, ann 7 H-1139 Budapest

1303 Codus Véci ut 91

Ten.: +359 2 4177977 Tel: +36 1236 3410

Ceska republika Malta

MEDA Pharma s.r.o. Alfred Gera & Sons Ltd.

Kodanska 1441/46 10, Trig il-Masgar

CZ 100 10 Praha 10 Qormi QRM 3217

Tel: +420 234 064 203 Tel: +356 2092 4000
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Danmark

Meda AS

Solvang 8

3450 Allergd

TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

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

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag, 3

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

Espafa

Meda Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)

Tel: +34 91 669 93 00 6
. \&

25 Bd de I’ Amiral Bruix AQO

F-75016 Paris

Tél: +33 1 56 64 10 70 6

e N

Meda Hea alesreland Limited,
Unit 34/35, B A,

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

France
MEDA PHARMA SAS

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6d

Simi: +46 8 630 1900

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

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

y \b
Polska @
Meda Pharmaceutic&% -0.0.
1

Al. Jana Pawla’ll
PL-00-828 War

Tel: +48 2 0

Portu @
M D&arma Produtos Farmacéuticos SA
%&o Centro Cultural 13

1749-066 Lisboa

%: +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

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s.r.o.
Trnavské cesta 50
SK-821 02 Bratislava
Tel: +421 2 4914 0171



Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag, 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

Lietuva

Meda Pharma SIA
Veiveriy 134

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

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

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley z

Bishop’s Stortford @

CM22 6PU - UK
Tel.: + 44 845:16%
Hrvatska

Medical In Xd.o.o.
Dr. Franj a3

1043 edelja
el: #3831 3374 010

N

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskati %

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieej Eiropas zalu agentiiras majas lapa

http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sonata 10 mg cietas kapsulas
zaleplon

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikaiJums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

W

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Sonata un kadam nolukam to lieto

Kas Jums jazina pirms Sonata lietoSanas 6
Ka lietot Sonata ®
Iesp&jamas blakusparadibas y/ \

Ka uzglabat Sonata K@

SoukrwdE

lepakojuma saturs un cita informacija

L g

1. Kas ir Sonata un kadam noliikam to lieto JQ\

Sonata ir benzodiazepina atvasinajumu grupas medikame @'upas medikamentiem ir miega
iedarbiba.

Sonata atvieglo iemigSanu. Miega problémas para %mlgas un, visbiezak,
pacientiem nepiecieSams 1ss arst€Sanas kurss. m a parasti ilgst no dazam dienam lidz divam

nedélam. Ja Jums péc kapsulu izlietoSanas jop ir iemigSanas problémas, Jums atkal jakonsultgjas
ar arstu.

2. Kas Jums jazina pir &Q\letosanas
d1

Nelietojiet Sonata Sados ; juinos:
. jaJums Ir a jutiba (alergija) pret zaleplonu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu

ja Jums ir smagas elpoSanas vai krasu kurvja slimibas.

Ja Jums ir aizdomas par jebkuru no minétajam slimibam, konsultgjieties ar arstu.
Beérni un pusaudzi 1idz 18 gadu veumam nedrikst lietot Sonata.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sonata lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
o Nekad nelietojiet alkoholu, kamer Jis arstgjaties ar Sonata. Alkohols var pastiprinat jebkuras

miega zalu izraisitas nevélamas blakusparadibas.
o Ipasa piesardziba jaievero, ja Jums ir bijusi atkariba no medikamentiem vai alkohola.
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o Ja Jus lietojat jebkadas zales, kas pieder miega zalu grupai, tai skaita Sonata, iesp&jams, ka
Jums no tam var veidoties atkariba. Lidzko ir izveidojusies fiziska atkariba, arst€Sanas peksna
partraukSana var izraisit lietoSanas partraukSanas simptomus. Tie var biit galvassapes, muskulu
sapes, galgja trauksme, spriedze, nemiers, apmulsums un uzbudinajums.

. Nelietojiet otru Sonata devu vienas nakts laika.

. Ja péc islaiciga Sonata terapijas kursa bezmiegs neizztd vai pastiprinas, tad sazinieties ar savu
arstu.

. Nelietojiet Sonata vai citas miega zales ilgak, ka ieteicis arsts.

. Iespéjams, ka miega zalu lieto$anas laika Jums var&tu noverot noteikta tipa Tslaicigu atminas

zudumu (amné&ziju) vai koordinacijas trauc&jumus. No ta parasti var izvairities, ja 4 stundas péc
Sonata lietoSanas Jis ievérojiet gultas reZimu.

. Iesp&jams, ka Jums varétu paradities somnambulisms (ménessérdziba), pieméram, €Sana vai
staigaSana, atrodoties pusnomoda stavokli un neatceroties notikuso. Ja Jis kaut ko tadu
nov&rojat, nekavgjoties pastastiet par to arstam.

° Lietojot jebkuras zales, kas pieder miega zalu grupai, tostarp Sonata, tika noveéro, das
reakcijas, ka nemiers, uzbudinajums, satraukums, agresivitate, paradoksalas ﬁa’mij a,
dusmas, nakts murgi, depersonalizacija, halucinacijas, psihozes, neadekv@b
ekstraversija, kura izskatas ka raksturs, kas versts uz aru, un citi uzve
reakcijas var biit aktivas vielas izraisitas, spontanas izcelsmes, vai ra$

a,
&jumi. STs
thisku vai fizisku
slimibu rezultata. Tas ir raksturigakas gados vecakiem cilvékiem. s radusas sadas
reakcijas, nekavejoties pastastiet par to savam arstam. S
. Retos gadijumos zinots par smagam alergiskam reakcijam.J,
izsitumi, nieze, apgriitinata elposana vai sejas, lipu, kakla
vai vems$ana. Ja Jums paradas $ada reakcija, nekavéj{i@s

@1 reakcija var izpausties ka
Zles pietiikums, vai slikta disa
1et par to arstam.

Bérni un pusaudzi

Nedodiet §1s zales b&rniem un pusaudziem lidz 18 ﬁm&cumam.
Citas zales un Sonata Q

Pastastiet arstam vai farmaceitam pa @n zalém, kuras lietojat pedeja laika vai varetu lietot.
Nelietojiet citas zales bez konsulta "%‘ stu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz zalém, ko izsniedz
bez receptes. Dazas no tam var i Q& iegainibu, un tas nedrikst lietot kopa ar Sonata. Ja Sonata
lieto kopa ar citam zalém, kas i %smadzenu darbibu, Jus varat kliit miegainaks ka parasti. Janem
véra, ka $ada kombinacija vaf™il justies Jums miegainam ari nakamaja diena. STs ziles ir: vielas, ko
lieto garigo slimibu arstg#mnai (antipsihotiskas, miega zales, anksiolitiskas/sedativas, antidepresanti),
spécigas darbibas %ﬂ zales (narkotiskie analggtiskie Iidzekli), pretkrampju lidzekli
(pretepilepsijas | zales, kuras lieto, lai panaktu sajiitu izzuSanu/ nejiitigumu (anestézijas
lidzekli), zale %as arstéSanai (sedativie prethistamina lidzekli). Alkohola lietoSana, kamér
arstejaties , var likt Jums justies miegainam nakamaja diena. Nekad nelietojiet alkoholu, ja
esat sacis arstetigs ar Sonata (skatit: “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Informgjiet arstu vai farmaceitu, ja Jus lietojat cimetidinu (zales kungim) vai eritromicinu
(antibiotisks lidzeklis).

Sonata lietoSana kopa ar uzturu un dzérienu, un alkoholu

Neiesaka Sonata lietot tailit péc satigas maltites vai tas laika, jo zalu iedarbiba var but lénaka. Norit
kapsulas, uzdzerot nelielu fidens daudzumu. Nekad nelietojiet alkoholu, ja esat sacis arstéties ar
Sonata (skatit: “Bridinajumi un piesardziba lictoSana”).

Griitnieciba un baroSana ar kriiti

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.
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Informgjiet arstu, ja esat griitniece vai planojat griitniecibu. Saja laika Sonata lietot nedrikst, jo nav
pietickamu klinisku datu, lai novertetu zalu lietoSanas drosibu gritniecibas perioda.

Informéjiet arstu, ja barojiet bernu ar krati. Saja laika Sonata lietot nedrikst, jo nav pietiekamu
klmisku datu, lai novertétu zalu lietoSanas drosibu zidiSanas perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Sonata var izraisit miegainibu, koncentré$anas sp&ju vai atminas zudumu, vai muskulu vajumu. Sis
sajlitas var but specigakas, ja péc zalu lietosanas esat gul&jis mazak neka 7-8 stundas vai Jas jau
lietojat citu centralas nervu sisteémas depresantu, vai lietojat alkoholu (skatit: ,,Citas zales un Sonata”).
Ja zales radijusas $adu ietekmi, tad nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Sonata satur laktozi
Ja arsts ir Jiis informgjis par to, ka cieSat no dazu cukuru nepanesibas, pirms §1 medlka%

lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. i
3. Ka lietot Sonata @

Vienmér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums IeteICIS xldﬁbu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Pieaugusiem parasta deva ir 10 mg tiesi pirms guletlesanas v Qam ja ir griiti iemigt. Jus
nedrikstat lietot otru devu vienas nakts laika.

Ir atskirigas zalu devas cilvékiem, kas ir 65 gadus VCQ vecaki, ka ar pacientiem ar viegliem vai
vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem:
i i i jali i g kapsula

65 gadus veciem vai vecakiem: jalieto v
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smag@nu darbibas traucgjumiem: jalieto viena 5 mg
kapsula.

Sonata kapsulas saturs ir $kistoss. J \&kldma tident, Skidums maina krasu un kliist dulkains.

Ja esat lietojis Sonata valraQ oteikts

Nekaveéjoties meklejiet altdzibu un pastastiet, cik kapsulas Jiis esat lietojis. Dodieties pie
arsta tikai kopa a

lu devu, tad miegainiba var pastiprinaties loti atri; lielu devu lietoSana var

Ja esat aizmirsis lietot Sonata

Lietojiet nakamo kapsulu ierastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Sonata

Partraucot arst€Sanu, var atgriezties bezmiegs un var paradities tadi simptomi ka garastavokla mainas,
trauksme un nemiers. Ja Jums paradas Sie simptomi, konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
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4, Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas. Ja Jus
noverojiet kadu no zemak uzskaititajam blakusparadibam, vai jebkadas citas izmainas Jusu veseliba,
meklgjiet arsta palidzibu cik atri vien iesp&jams.

Turpmak min€to nevélamo blakusparadibu biezums tiek klasificéts sadi:
loti biezi (rodas vairak neka 1 no 10 lietotaju),

bieZi (rodas 1-10 no 100 lietotaju),

retak (rodas 1-10 no 1000 lietotaju),

reti (rodas 1-10 no 10 000 lietotaju),

loti reti (rodas mazak neka 1 no 10 000 lietotaju),

nav zinams (biezumu nevar noteikt, balstoties uz pieejamajiem datiem).

Biezas blakusparadibas: miegainiba; atminas traucg€jumi; tirpSanai lidziga sajita, piemeégam, kajas vai
rokas (parest€zija); sapigas menstruacijas. %

Retakas blakusparadibas ir: reibonis; vajums; kustibu koordinacijas traucejurpi;
un/vai kritieni (ataksija); samazinatas koncentréSanas sp&jas; apatija; bezmi
satraukums; uzbudinajums; apmulsums, domaSanas un uzvedibas traucg
izskatas ka rakstura izmainas, samazinata kavesana, agresivitate, du’S , ja, depersonalizacija,
psihozes); nakts murgi; halucinacijas; redzes dubulto$anas vai citj r%%aucéjumi; paaugstinata
jutiba pret troksni (hiperakiizija); ozas traucg€jumi (parosmia); ru c€jumi, ieskaitot neskaidru
runu; loceklu nejutigums (hipestézija); slikta dusa; apetites s as; paaugstinata jutiba pret
gaismu (saules gaismu, UV stariem); slimibas sajiita (savﬁ(

Loti reti tiek zinots par alergiskam reakcijam, dairei%ﬁm, un apgritinatu elposanu, kuru
gadijuma nepiecieSama neatlickama mediciniskafaidziba. Alergiska reakcija var izpausties ari ka
izsitumi, nieze, apgriitinata elpoSana vai sejas, Jagu la vai méles pietiikums.

Ir zinots par transaminazu (aknu enzimu y€ids, ko parasti nosaka asinis) pieaugumu, kas var
liecinat par aknu problémam. . &

Ja novérojat jebkadas blakuspar:

blakusparadibam Jums izpauzas

as $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
1, ludzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

ZinoSana par blakus

Ja Jums rodas jebRgd
iespejamajam

kusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
radibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
art tiesi, Z gentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Talr.: +371 67078400; Fakss: +371
67078428. Tifnelgla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét
nodrosinat da¥iz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Sonata
Uzglabat zales berniem neredzama un nepieejamavieta!

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,Derigs 1idz”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Zalém nav nepiecieSami 1pasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Ja Jums ir kadi jautajumi, lidzu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Sonata satur
- Aktiva viela, ko satur katra Sonata cieta kapsula, ir 10 mg zaleplona.

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, prezelatinizéta ciete, silicija dioksids, natrija
laurilsulfats, magnija stearats, laktozes monohidrats, indigokarmins (E132), titana dioksids

(E171).
Kapsulas apvalka sastavs: Zelatins, titana dioksids (E171) un natrija laurilsulfats. Iespigdtintes (sartas
krasas tinte SW-1105) sastavs: Sellaks, titana dioksids (E171), amonija hidroksids ais dzelzs
oksids (E172), dzeltenais dzelzs oksids (E172).
x

Sonata arejais izskats un iepakojums:

Sonata ir 10 mg cietas kapsulas, tas satur gaisi zilu pulveri, tam ir b’alt % un balts korpuss ar
sartu mark&jumu ,,10 mg”. Tas ir iepakotas blisteros. Katrs iepa.kjjw\@ir 7, 10 vai 14 cietas
kapsulas. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs @

Registracijas apliecibas Tpasnieks: RQ%?js:

Meda AB Manufacturing GmbH
Pipers vag 2 rather Ring 1

S-170 73 Solna 1063 Kelne
Zviedrija 6 Vacija
. &

Lai iegttu papildus informaciju @}zélém, ladzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas
1pasnieka vietgjo pﬁrstﬁvniecié

Belgié/BeIgique/BeIgien% Luxembourg/Luxemburg

Meda Pharma S. N% Meda Pharma S.A./N.V.

Chaussée de la Chaussee de la Hulpe 166/

Terhulpsest Terhulpsesteenweg 166

B-1170 Brésspls B-1170 Brussels

Tél/Tel: +32 408 11 Belgique / Belgien
Tél/Tel: +3225 04 08 11

Bwirapus Magyarorszag

TTI Mena ®apmacoiTukaic MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.

Via. Oapun 71-75, et.2, ann 7 H-1139 Budapest

1303 Codust Véci ut 91

Ten.: +359 2 4177977 Tel: +36 1236 3410

Ceska republika Malta

MEDA Pharma s.r.o. Alfred Gera & Sons Ltd.

Kodarnska 1441/46 10, Triq il-Masgar

CZ 100 10 Praha 10 Qormi QRM 3217

Tel: +420 234 064 203 Tel: +356 2092 4000
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Danmark

Meda AS

Solvang 8

3450 Allergd

TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

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

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag, 3

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

Espafa

Meda Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)

Tel: +34 91 669 93 00 6
. \&

25 Bd de I’ Amiral Bruix AQO

F-75016 Paris

Tél: +33 1 56 64 10 70 6

e N

Meda Hea alesireland Limited,
Unit 34/35, B A,

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

France
MEDA PHARMA SAS

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6d

Simi: +46 8 630 1900

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

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +431863900

y \b
Polska @
Meda Pharmaceutic&% -0.0.
1

Al. Jana Pawllg |
PL-00-828 War

Tel: +48 2 0

Portu @
M D&arma Produtos Farmacéuticos SA
%&o Centro Cultural 13

1749-066 Lisboa

%: +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

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s.r.o.
Trnavské cesta 50
SK-821 02 Bratislava
Tel: +421 2 4914 0171



Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag, 3

GR-15231 XaAdvopr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

Lietuva

Meda Pharma SIA
Veiveriy 134

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

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavigen 4
FIN-02130 Espoo/ Esho
Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom
Meda Pharmaceuticals Ltd.

Skyway House
Parsonage Road @
Takeley \
Bishop’s Stortford @
CM22 6PU - UK K

Tel.: + 44 845 46

Hrvatsk %
Medi a@(ra e d.o.o.

Dr, F Tudmana 3

% Sveta Nedelja
@: 38513374010

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi pqmta

Sikaka informacija par §Tm zaleém i &ma Eiropas zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu/.
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee - PRAC) novértéjuma zinojumu par zaleplona PADZ, Cilvékiem
paredzéto zalu komitejas ( Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP)
zinatniskie secinajumi ir sekojosi:

ZinoSanas perioda, kura laika tika parbaudita zaleplona un citu §Ts zalu klases vielu ietekme
uz sp&ju vadit transporta lidzekli un modribu, tika publicéti literataras raksti par zaleplona un

citu §1s zalu klases vielu ietekmi uz transporta lidzekla vadi§anu un modribu nako$aja diena
péc zalu lietosanas.

Kaut arT saistiba ar zaleplona lieto$anu atrastie dati nebija batiski, tomér pécregistracijas
perioda bija neliels skaits zinojumu par min&to iedarbibu, gandriz vienmer lietojot
kombinacija ar citiem CNS nomacosiem lidzekliem un lietojot lielakas par 10 mg c%

Zaleplona produkta informacija jau ir ieklauti bridinajumi, tomer , pamatoj o@ieej amo
informaciju, PRAC uzskatija, ka ir sapratigi §1s procediiras ietvaros pastipizegf 2iu apraksta
un lietoSanas instrukcijas tekstu, lai nodrosinatu ar skaidru informaciju sun
medicinas darbiniekus par zalu potencionali nopietnu ietekmi uz ps1&&r0 darbibu
nakosaja diena pec to lietoSanas.

Tadgel, pemot vera pieejamos datus par ietekmi uz transporta \J vadiSanu un modribu,
PRAC uzskata, ka izmainas produkta informacija ir pam.

CHMP piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Ieteikto registracijas nosacijumu izmainu p ms

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumij
riska attieciba zaleplonu saturo$am zélém 1
informacija.

CHMP rekomend€ mainit reglsér$ apliecibas nosacijumus.

aleplonu, CHMP uzskata, ka ieguvuma
aklaujama ierosinatajam izmainam produkta
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