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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
SONATA

Streszczenie EPAR dla ogélu spoleczenstwa
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Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniaj 0
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHMg@cem’l
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobmg&zenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dotqczonej do opakowania (takze stanowiqcejxzses¢ EPAR)
bqdz skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatko informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznaé sie z dyskusjq naukowq (ro'wni%k/anowich czes¢
EPAR).
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Co to jest Sonata?

(%
Preparat Sonata jest lekiem zawierajacym substancije czynna:@{k\plon. Preparat jest dostepny w
postaci kapsutek (biato-brazowe: 5 mg; biate: 10 mg). @(\\
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W jakim celu stosuje si¢ preparat Sonata?
Preparat Sonata stosuje si¢ w leczeniu pacjentdw.Z bezsennoscia, ktorzy maja trudnosci z zasypianiem.
Preparat stosuje sig tylko w przypadkach, gdy ennos$¢ jest nasilona, powoduje niesprawnosc¢ lub
naraza pacjenta na duzy stres. ®)
Lek jest dostgpny wytacznie na receptg. @Q
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Jak stosowa¢ preparat Sonata? )
Leczenie preparatem Sonata pow@m trwa¢ mozliwie jak najkrocej; a w kazdym przypadku nie dtuzej
niz dwa tygodnie. Preparat S /Lt’a przyjmuje si¢ bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek nocny
lub gdy pacjent potozy si ‘@@(’)Zka 1 ma problemy z zasnigciem. Zalecana dawka preparatu wynosi 10
mg, z wyjatkiem osob y&desﬂym wieku lub pacjentéw z choroba watroby o lekkim lub
umiarkowanym nasﬂ@i , ktorzy powinni przyjmowac¢ dawke 5 mg.
Maksymalna tac Adawka dobowa preparatu Sonata wynosi 10 mg. Pacjenci nie powinni
przyjmowac g#l ) dawki w ciagu jednej nocy. Wraz z przyjmowaniem preparatu Sonata, ani tuz
przed jego pr owaniem nie nalezy przyjmowac¢ pokarméw, poniewaz moze to oslabi¢ dziatanie
leku. Preparatu Sonata nie nalezy podawa¢ dzieciom ani pacjentom z powaznymi zaburzeniami
czynnc@‘ watroby lub nerek. Szczegotowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

@

Jak dziala preparat Sonata?

Substancja czynna preparatu Sonata, zaleplon, nalezy do grupy lekow zwiazanych z benzodiazepinami.
Zaleplon rozni si¢ pod wzglgdem chemicznym od benzodiazepin, lecz dziata na te same receptory w
mozgu. Jest on agonistg receptora kwasu gamma-aminomastowego (GABA), co oznacza, Ze przyltacza
si¢ do receptorow neuroprzekaznika GABA 1 je aktywuje. Neuroprzekazniki takie jak GABA sa
substancjami chemicznymi, ktore umozliwiaja komorkom nerwowym komunikowanie sig¢ ze soba. W
mozgu GABA utatwia zasypianie. Poprzez aktywowanie receptorow zaleplon wzmacnia dziatanie
GABA, co wspomaga zasypianie.
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Proszek w kapsutkach Sonata jest zabarwiony intensywnym, ciemnoniebieskim barwnikiem, co
zapobiega jego podaniu danej osobie bez jej wiedzy.

Jak badano preparat Sonata?

Preparat Sonata oceniano tacznie w 14 badaniach z udziatem blisko 3 500 pacjentow dorostych i

w podesztym wieku. Pig¢ z tych badan miato charakter poréwnawczy: preparat Sonata porownywano
z placebo (leczenie obojetne) badz z zolpidemem lub triazolamem (inne leki stosowane

w bezsennos$ci). Badania gléwne trwaty od dwdch do czterech tygodni, a gldéwna miara skutecznosci
byt czas potrzebny do zasnigcia. W kilku badaniach analizowano rowniez czas snu i wzorce snu.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Sonata zaobserwowano w badaniach?

Preparat Sonata w dawce 10 mg zmniejszat czas zasypiania u 0sob dorostych, przy czym dziatanie %
utrzymywato si¢ do czterech tygodni.

U pacjentow w podeszlym wieku czas zasypiania czgsto zmniejszat si¢ podczas stosowania p{?ﬁratu
Sonata w dawce 5 mg, a zawsze zmniejszat sig¢ podczas stosowania preparatu Sonata w dawée 10 mg,
w poréwnaniu z placebo w badaniach dwutygodniowych.

Preparat Sonata w dawce 10 mg byt skuteczniejszy od placebo pod wzglgdem Zmni,ej@ania czasu
zasypiania oraz wydtuzat czas snu w pierwszej potowie nocy. \

W badaniach mierzacych czas réznych etapdw snu preparat Sonata utrzymywal,@orce snu.
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Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Sonata? 6/1/
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu@ata (obserwowane u 1-
10 pacjentéw na 100) to: amnezja (zaburzenia pamigci), parestezje awidlowe odczucia, takie jak

mrowienie), sennosc i bolesne miesiaczkowanie. Pelny wykaz dz,igan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem preparatu Sonata znajduje si¢ w ulotce dla pacjenf@>

Preparatu Sonata nie nalezy podawac osobom, u ktorych m@ wystgpowac nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na zaleplon lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Prepar ie nalezy stosowac u pacjentow z

cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, otem bezdechu sennego (czgste przerwy w
oddychaniu podczas snu), miastenia (choroba powgdi¥jaca ostabienie migs$ni) lub cigzka
niewydolnoscia oddechowa (zaburzenia oddychafijd) oraz u pacjentow ponizej 18. roku zycia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono prew Sonata?

Komitet ds. Produktow Leczniczych S anych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Sonata przewyZ§zaja ryzyko w leczeniu pacjentdw z bezsenno$cia, ktorzy maja
trudno$ci z zasypianiem, gdy zabyiZenia sa ci¢zkie, powoduja niesprawno$¢ lub narazaja pacjenta na
duzy stres. Komitet zalecit pré)afﬁnanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Sonata do obrotu.

Inne informacje dotycz§\8)reparatu Sonata:

W dniu 12 marca 199 omisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Sonata do obrotu ¢ w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono
w dniu 12 rnarctd 4 1.1 12 marca 2009 r. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie

na dopuszcze@ o obrotu jest firma MEDA AB.
X\
Pelne %sbozdanie EPAR dotyczace preparatu Sonata znajduje si¢ tutaj.
©

Iga ostatniej aktualizacji: 03-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/sonata/sonata.htm



