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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sonata 5 mg kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera 5 mg zaleplonu.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna 54 mg. \9‘
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. ,&O
0
O
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA bo
X

Kapsulka, twarda. N
Kapsutki majg nieprzezroczysta, bialg i nieprzezroczysta, jasnobragzowa, tward@ocqu z nadrukiem
wielkosci dawki ,,5 mg”. é\/
&V
N

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE OQ

O
(4

Preparat Sonata wskazany jest w leczeniu pacjentdw z bezsesmoscia, majacych trudnosci

z zasypianiem. Lek zalecany jest tylko w przypadku ci¢zkgslr zaburzen, uniemozliwiajacych

prowadzenie normalnego trybu zycia lub bedacych przg@/nal powaznego dyskomfortu dla chorego.
O

4.1 Wskazania do stosowania

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania ,\§
O
Dla dorostych, zalecana dawka leku wynosi IO@g.

O
Leczenie powinno trwaé tak krotko jak t@iliwe, maksymalnie 2 tygodnie.
Preparat Sonata moze by¢ przyjmo { bezposrednio przed potozeniem si¢ do t6zka lub po potozeniu
si¢ do tozka, jezeli pacjent ma tru ci z zasnigciem. Przyjecie leku po positku opoznia czas
osiagnigcia maksymalnego stezgnia w osoczu o okoto 2 godziny, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania
leku Sonata podczas lub be\z& ednio po spozyciu positku.

U kazdego pacjenta cail;‘?jta dawka dobowa preparatu Sonata nie powinna by¢ wigksza niz 10 mg.
Pacjentom nalezy por@z ¢, aby nie przyjmowali drugiej dawki leku w ciagu tej samej nocy.

<
Pacjenci w pode@ﬂr wieku
Osoby w po m wieku moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie lekoéw nasennych i z tego
wzgledu zQﬁa si¢ stosowanie u nich dawki 5 mg preparatu Sonata.

Dzieci j@odziez
Pro eczniczy Sonata jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
1874t (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Ze wzgledu na zmniejszony klirens, pacjenci z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby powinni otrzymywa¢ dawke 5 mg preparatu Sonata. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby: patrz punkt 4.3.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania leku w przypadku tagodnych do umiarkowanych
zaburzen czynno$ci nerek, poniewaz farmakokinetyka preparatu Sonata u tych pacjentow nie ulega
zmianie. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lek jest przeciwwskazany (patrz punkt
4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1. \9‘
Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby. \O
Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek. AS)
Zespot bezdechu sennego. ®)
Myasthenia gravis. t}O
Cigzka niewydolnos$¢ oddechowa. @
Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat). 'Q\

<

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania c;\/

U pacjentow stosujacych leki nasenne i uspokajajace opisywano ztozonew@thowania, np. prowadzenie
pojazdow w potsnie (ang. ,,sleep-driving”), polegajace na kierowaniu gojazdami w stanie niepelnej
swiadomosci, z amnezjg wsteczng, po zazyciu lekow o dziataniu naﬁim i uspokajajacym. Tego
rodzaju zdarzenia moga wystgpowac u 0so6b uprzednio nieleczonyclhrlub leczonych lekami o dziataniu
nasennym i uspokajajacym. Wprawdzie zachowania, takie jak adzenie pojazdéw w polsnie, moga
wystgpowac¢ podczas stosowania samych lekow o dzialaniu pasennym i uspokajajacym w
terapeutycznych dawkach, jednak wydaje si¢, ze ryzyko tystrzachowan zwigksza sig, jesli stosuje si¢
alkohol oraz inne substancje o dziataniu hamujgcym na &3rodkowy uktad nerwowy lub dawki
przekraczajgce maksymalng zalecang dawke. Z uwagi(@e zagrozenie dla pacjenta i ryzyko dla oséb

Z otoczenia, zaleca si¢ przerwanie stosowania zalejéu u pacjentow, ktorzy doswiadcezyli
prowadzenia pojazdéw w poténie. Po zazyciu le dzialaniu nasennym i uspokajajacym opisywano
rowniez inne ztozone zachowania w stanie niepelnej Swiadomosci (np. przygotowywanie i spozywanie
positkéw, prowadzenie rozmow telefonicz , wspotzycie ptciowe). Podobnie jak w przypadku
prowadzenia pojazdow w potsnie, pacj eng;kle nie pamigtaja tych zdarzen.

Podczas stosowania lekow o dziata '/\Aspokaj ajacym i nasennym, w tym zaleplonu, opisywano
cigzkie reakcje anafilaktyczne lubayafilaktoidalne. Po podaniu pierwszej dawki lub kolejnych dawek
lekéw o dziataniu uspokajajacym 1 nasennym, w tym zaleplonu, opisywano przypadki obrzeku
naczynioruchowego obejmuj ’%0 jezyk, glosnig lub krtan. U niektorych pacjentéw, przyjmujacych
leki uspokajajace i nasenng, wystepowaty dodatkowe objawy, takie jak dusznos$¢, uczucie zaciskania
si¢ gardla lub nudnosci }%&mioty. U niektorych pacjentow konieczna byta hospitalizacja i leczenie
w trybie doraznym. Je&lh Obrzek naczynioruchowy obejmuje jezyk, glosnie lub krtah, moze wystapi¢
niedrozno$¢ gornygh drog oddechowych prowadzaca do zgonu. Nie nalezy podejmowac prob
ponownego leczenid” u pacjentdow, u ktorych po terapii zaleplonem wystapil obrzgk naczynioruchowy.
Bezsennos$¢ hq}ze by¢ spowodowana zaburzeniami fizycznymi lub psychicznymi. Bezsenno$¢

i \§i€; lub nasilajaca si¢ po krotkim okresie stosowania zaleplonu moze wskazywac na

utrzym
potrzeé&ykonania ponownej oceny pacjenta.

N
Za@lon ma krotki okres pottrwania w osoczu i z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ alternatywne
leczenie, jesli pacjent budzi si¢ wezesnie. Chorych nalezy pouczy¢, zeby nie przyjmowali drugiej
dawki leku w ciggu tej samej nocy.

W przypadku jednoczesnego stosowania preparatu Sonata z lekami, o ktérych wiadomo, ze dziatajg na
CYP3A4, moze zmieniaé si¢ stezenie zaleplonu w osoczu (patrz punkt 4.5).



Nie zaleca sie stosowania leku jednocze$nie z alkoholem. Dziatanie uspokajajace leku moze ulegaé
nasileniu w przypadku jednoczesnego przyjmowania z alkoholem, co moze ogranicza¢ zdolno$é
kierowania pojazdami i obstugi maszyn nastepnego dnia (patrz punkt 4.7).

Tolerancja
W przypadku wielokrotnego stosowania w ciggu kilku tygodni wystapi¢ moze zmniejszenie

skutecznosci dziatania nasennego krotko dzialajacych benzodiazepin i lekow podobnych do
benzodiazepin.

Uzaleznienie \9‘
Stosowanie benzodiazepin i lekow o podobnych mechanizmach dziatania jak benzodiazepiny \O
moze prowadzi¢ do wytworzenia uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko rozwoju™NO
uzaleznienia zwigksza si¢ z dawkg i czasem stosowania oraz jest wicksze u pacjentow, u ktétych

w wywiadzie stwierdzono naduzywanie alkoholu i lekow. W przypadku rozwinigcia sipsZaleznienia
fizycznego nagtemu odstawieniu leku towarzysza objawy odstawienne. Moga to by¢-boie glowy, bole
migsni, silny Ik, napigcie, niepokdj, splatanie i drazliwos¢. W cigezkich przypadk 0ga wystapic
nastgpujace objawy: poczucie nierealnosci, depersonalizacja, nadwrazliwos$¢ na@zwigki, dretwienie
i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na $wiatto, hatas i dotyk, omamy lub n y drgawkowe.

W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu leku do obrotu odnoto przypadki
uzaleznienia spowodowanego zaleplonem, podawanego przewaznie w p@zeniu z innymi lekami

psychotropowymi. OQ

Bezsennosé ,,z odbicia" i lek b

Po odstawieniu preparatu moze wystapi¢ w nasilonej formie pce&ij ajacy zespot objawow, ktore byty
przyczyna rozpoczgcia leczenia benzodiazeping lub lekiem pedobnym do benzodiazepiny.

Moga wystapi¢ inne reakcje obejmujace zmiany nastroju@k lub zaburzenia snu i niepokdj.

N

Czas leczenia @)
Czas leczenia powinien by¢ tak krotki, jak to jest g@iwe (patrz punkt 4.2) i nie powinien by¢ dtuzszy
niz 2 tygodnie. Nie nalezy przedtuza¢ wskazane@ zasu leczenia bez ponownego badania pacjenta.

Na poczatku leczenia celowe jest poinformof¥anie pacjenta o ograniczonym czasie trwania terapii. Jest
wazne, aby pacjenci mieli $wiadomos¢ o$ci wystgpienia objawow ,,z odbicia”, przez co
zmniejszy si¢ ich lek w przypadku wys@pienia takich objawow po odstawieniu leku.

Zaburzenia pamieci i funkcji psv@torvcznvch

Benzodiazepiny i leki podobne go benzodiazepin mogg wywolywaé amnezj¢ nastgpczg i zaburzenia
funkcji psychomotorycznych.@bjawy te wystepuja najczesciej w ciggu kilku godzin po przyjeciu
leku. W celu zmniejszenia ?@o ryzyka pacjent nie powinien podejmowac czynnos$ci

wymagajacych koordynaciypsychomotorycznej przez co najmniej 4 godziny po przyjgciu preparatu
Sonata (patrz punkt 4'\())

Reakcje psvchiczrréi’ .paradoksalne”

Wiadomo iz p\@z\z’yj ¢ciu benzodiazepin lub lekéw o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin
moga wystapi nastepujgce objawy: niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, obnizone zahamowanie,

, brak zdolno$ci logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne,
1zacja, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja pozostajaca

dnosci z charakterem osoby i inne efekty behawioralne. Moga one by¢ wywolane dziataniem
ancji czynnej, samoistne, lub spowodowane zaburzeniami psychicznymi lub fizycznymi.
Prawdopodobienstwo wystapienia tych reakcji jest wigksze u 0sob w podesztym wieku. W przypadku
wystapienia tych objawow nalezy przerwac stosowanie leku. Wszystkie nowe objawy podmiotowe

i przedmiotowe wymagajg uwaznej i natychmiastowej oceny.




Specjalne grupy chorych

Naduzywanie alkoholu i lekow
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dzialania benzodiazepin powinny by¢ stosowane
Z najwyzszg ostrozno$cig u pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin nie sg wskazane u chorych
Z ciezkg niewydolnoscig watroby, gdyz mogg przyspieszaé¢ powstanie encefalopatii (patrz punkt 4.2).
W przypadku chorych z fagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia watroby, dostepnos¢ biologi
zaleplonu jest zwigkszona ze wzglgdu na zmniejszony klirens i z tego powodu u tych pacjentd@
konieczna jest modyfikacja dawkowania. 60

Zaburzenia czynnosci nerek QCD
Sonata nie jest wskazana do leczenia pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci %r poniewaz
nie byly prowadzone odpowiednie badania dla tej grupy pacjentow. N
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania leku w przypadku umiarkowanyc@burzeﬁ czynnoS$ci
nerek poniewaz farmakokinetyka zaleplonu u tych pacjentow nie ulga zmiani€,

&

Niewydolnos¢ oddechowa
Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac leki uspokajajace chorym z wlekta niewydolnoscia
oddechowa. b
Psychoza &
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania be@odiazepin nie sg zalecane do leczenia
podstawowego psychozy. (\\

| N2
Depresja ®)
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do ania benzodiazepin nie powinny by¢ stosowane
w monoterapii depresji lub leku zwiazanego z esja (u takich chorych moga nasila¢ si¢ tendencje

samobdjcze). Ponadto, ze wzgledu na zw@szone ryzyko celowego przedawkowania u o0sob
zZ depresja, ilo$¢ przepisywanego tym pacjénrom preparatu, w tym zaleplonu, nalezy ograniczy¢ do
niezbednego minimum. 6_)

(\Q)
Sonata zawiera laktoze. Lek nie povyéén by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galakto@ iedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania

glukozy-galaktozy.
oV

4.5 Interakcje z innyn&\@ami i inne rodzaje interakcji

Stosowanie leku jedn $nie z alkoholem nie jest zalecane. Dziatanie uspokajajace leku moze ulega¢
nasileniu w przypa ednoczesnego przyjmowania z alkoholem, co moze ogranicza¢ zdolno$¢
kierowania poja i i obstugi maszyn nastgpnego dnia (patrz punkt 4.7).

Nalezy za ac ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami dziatajacymi
na OUN, ilenie osrodkowego dziatania uspokajajacego moze wystapi¢ w przypadku

jednoc @ego stosowania z lekami: przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), nasennymi,
pr@@qkowymi lub uspokajajacymi, przeciwdepresyjnymi, opioidowymi przeciwbolowymi,
przeciwpadaczkowymi, Srodkami znieczulajgcymi i przeciwhistaminowymi dzialajacymi
uspokajajaco. Jednoczesne stosowanie zaleplonu z tymi lekami moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
sennos$ci, w tym ograniczonej zdolno$ci prowadzenia pojazdow nastepnego dnia (patrz punkt 4.7).

Réwnoczesne zastosowanie pojedynczej dawki 10 mg zaleplonu i wenlafaksyny (w postaci

0 przedtuzonym uwalnianiu) w dawce 75 mg lub 150 mg na dobg nie powodowato interakcji
wplywajacych na procesy pamigciowe (natychmiastowe i opéznione przypominanie stow) lub funkcje
psychomotoryczne (test podstawiania symboli cyfrowych). Dodatkowo, nie odnotowano interakcji
farmakokinetycznych pomigdzy zaleplonem i wenlafaksyng (w postaci o przedtuzonym uwalnianiu).



W przypadku opioidowych lekow przeciwbolowych wystgpi¢ moze nasilenie dziatania
euforyzujacego, prowadzace do zwigkszenia ryzyka uzaleznienia fizycznego.

Uwaza sie, ze difenhydramina jest stabym inhibitorem oksydazy aldehydowej w watrobie u szczuréw,
jednak jej hamujgce dziatanie w watrobie u ludzi nie jest znane. Nie wykazano interakcji
farmakokinetycznych miedzy zaleplonem a difenhydraming po podaniu kazdego z lekow
w pojedynczej dawce (odpowiednio 10 mg i 50 mg). Jednak ze wzgledu na to, ze obydwa zwigzki
wplywaja na osrodkowy uktad nerwowy, mozliwy jest addycyjny efekt farmakodynamiczny. S
>

Cymetydyna, niespecyficzny, umiarkowanie silny inhibitor kilku enzyméw watrobowych, w t@
oksydazy aldehydowej i CYP3A4, powoduje zwickszenie stezenia zaleplonu w osoczu o 8
W zwigzku z pierwotnym (oksydaza aldehydowa) oraz wtérnym (CYP3A4) zahamowanie
aktywnosci enzymow odpowiedzialnych za metabolizm zaleplonu. Z tego wzgledu zalpce/sie
zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania cymetydyny i preparat.ué)o ata.

N
Jednoczesne podanie preparatu Sonata z pojedyncza dawka 800 mg erytromyc @'Qsilnego,
selektywnego inhibitora CYP3A4, prowadzito do zwigkszenia stezenia zalepéﬂ w osoczu 0 34 %.
Rutynowa modyfikacja dawkowania preparatu Sonata nie jest konieczna alé\p cjentdow nalezy
poinformowac¢ o mozliwosci nasilenia dziatania uspokajajacego. NS

Z kolei ryfampicyna, silny induktor kilku enzyméw watrobowych, @m CYP3A4, moze powodowaé
czterokrotne zmniejszenie stezenia zaleplonu w osoczu. Jednoczgsne podanie preparatu Sonata
z takimi induktorami CYP3A4, jak ryfampicyna, karbamazepiqi&enobarbital, moze zmniejszyé
skutecznos¢ zaleplonu. QO

N

Preparat Sonata nie wptywa na profil farmakokinetycz %rmakodynamiczny digoksyny
i warfaryny, ktore to leki majg waski indeks terapeut y. Ponadto ibuprofen, bedacy przyktadem
leku zmieniajgcego wydalanie nerkowe, nie wyka interakcji z preparatem Sonata.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje Q

Chociaz badania przeprowadzone na zwiq%ach nie wykazaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego, brak jest dostatec iczby danych klinicznych pozwalajacych na ocene
bezpieczenstwa stosowania prepara nata w czasie cigzy i karmienia piersig. Stosowanie preparatu
Sonata w czasie cigzy nie je&decame. Kobiete¢ w wieku rozrodczym nalezy ostrzec, aby
W przypadku planowania lub /Bo ejrzenia cigzy zasiggnela porady lekarza odno$nie przerwania
leczenia. ‘QQ)

Jesli z waznych przyczy, ﬁedycznych lek jest podawany w koncowej fazie cigzy lub podczas porodu
w duzych dawkach, k{@ wzgledu na farmakologiczne dziatanie substancji czynnej mozna oczekiwaé
u noworodka takic/i\~/€fektéw jak: hipotermia, hipotonia i umiarkowana depresja oddechowa.

U niemowlat, ch matki bedac w zaawansowanej cigzy przyjmowaty dtugotrwale benzodiazepiny
ilekio po%'{??ych mechanizmach dzialania, moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie fizyczne, istnieje ryzyko
Wystapi%@ jawow odstawiennych w okresie pourodzeniowym.

Poni 7 zaleplon jest wydzielany do mleka, preparat Sonata nie powinien by¢ podawany karmigcym
pierdig matkom.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Sonata wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Sedacja, amnezja, upo$ledzenie koncentracji i zaburzenie czynno$ci mi¢$éni mogg niekorzystnie
wptynaé na zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania urzadzen mechanicznych nastgpnego dnia.
W przypadku niewystarczajgcej dlugosci snu zwigkszone moze by¢ prawdopodobienstwo zaburzenia



czujnosci. Ponadto, stosowanie zaleplonu z alkoholem i z innymi lekami dziatajagcymi depresyjnie na
OUN zwieksza to ryzyko (patrz punkt 4.5). Zalecane jest zachowanie ostroznosci przez pacjentow
wykonujacych zadania wymagajace znacznej sprawnosci psychofizycznej. Nalezy zaleci¢ pacjentom,
aby nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn, dopdki nie zostanie ustalone, ze ich

sprawno$¢ nie zostata zaburzona.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane to: amnezja, parestezja, sennos¢ i bolesne

miesigczkowanie.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposob:

Bardzo czeste (>1/10)

Czeste (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgste (>1/1000 do <1/100)
Rzadkie (>1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadkie (<1/10 000)

S

AN
>
bo
{’\\Q)

<
Czestos¢ nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostqpny@/xfanych)

4%

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy ni@%’iqdane $3 wymienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Narzad/uklad
Czestos$¢ wystepowania

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto:
Niezbyt czgsto:

Patrz takze ponizej: Amnezja @q

AS
Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: $(b

Zaburzenia ucha i blednika, Q®
Niezbyt czesto: %

Zaburzenia zotadka i’i&-?t
Niezbyt czesto: /\§\

Zaburzenia sKég)i tkanki podskoérnej
Niezbyt ¢ 4

Czestoé%@b nana:

Za €nia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto:

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko:

O
Dzialaniaviepoiqdane

{\\(0

ezja, parestezje, sennosc

Qeztad lub brak koordynacji ruchdw, zawroty

N
v

glowy, zmniejszona koncentracja, omamy

wechowe, zaburzenia mowy (dyzartria, mowa

zamazana), niedoczulica

zaburzenia widzenia, podwojne widzenie

przeczulica stuchowa

nudnosci

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
obrzek naczynioruchowy

jadtowstret

astenia, zte samopoczucie

rekacje anafilaktyczne/anafilaktoidalne



Zaburzenia watroby i drég zélciowych hepatotoksyczno$¢ (opisywana gtownie jako
Czesto$¢ nieznana: podwyzszona aktywnos$¢ aminotransferaz)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czesto: bolesne miesigczkowanie

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: depersonalizacja, omamy, depresja,
splatanie, apatia

Czestos¢ nieznana: somnambulizm 6\0‘

Patrz rowniez ponizej: depresja i reakcje psychiczne i ,,paradoksalne” 6Q.K

Amnezja

Podczas stosowania leku w zaleconych dawkach terapeutycznych wystgpi¢ moze %@ezja nastepcza,
ryzyko jej wystapienia zwigksza si¢ po wigkszych dawkach. Wystapienie amnezjijimoze by¢
powiazane z niewlasciwym zachowaniem (patrz punkt 4.4). /\/

O
Depresja
Istniejgce u pacjenta zaburzenia depresyjne moga ujawnic si¢ podczas«@sowania benzodiazepin lub
lekow podobnych do dziatania benzodiazepin. bO
Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne” o

Podczas stosowania benzodiazepin lub lekéw o dziataniu pogebnym do dzialania benzodiazepin
mogg wystapi¢ nastepujace objawy: niepokdj, pobudzeni azliwo$¢, obnizone hamowanie,
agresywnos¢, brak zdolnosci logicznego myslenia, urojef@ia, wybuchy gniewu, koszmary nocne,
depersonalizacja, omamy, psychozy, niecadekwatne za€Bowanie, ekstrowersja pozostajaca

W niezgodnosci z charakterem osoby i inne niepo';@\e reakcje behawioralne. Wystgpowanie
opisanych objawow jest bardziej prawdopodobnel 0s0b w podeszlym wieku.

Uzaleznienie (@)

Stosowanie leku (nawet w dawkach tera@cznych) prowadzi¢ moze do wystgpienia uzaleznienia
fizycznego: przerwanie leczenia mozg powodowac objawy zespotu abstynencji lub efekty z ,,odbicia”
(patrz punkt 4.4). Pojawi¢ sie moze /\leZnienie psychiczne. Sg doniesienia o naduzywaniu
benzodiazepin i lekdw zawierajq%ﬁubstancje czynne o dziataniu podobnym do dziatania

benzodiazepin.
oV

Zglaszanie podej rzewanvqﬁ@ialaﬁ niepozadanych

Po dopuszczeniu produ t&pczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umoz 531/3 to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczegdMOsoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzgwdne dziatania niepozgdane za posrednictwem poprzez Krajowego systemu
zglaszania qu\@nionego w zalaczniku V

4.9 Pg&@}vkowanie

Dos ‘chenia kliniczne dotyczace ostrego zatrucia preparatem Sonata sg ograniczone. Brak jest
danych na temat toksycznego stezenia leku u ludzi.

Podobnie jak w przypadku innych benzodiazepin i lekéw o dziataniu podobnym do dziatania
benzodiazepin, przedawkowanie na ogét nie stanowi bezposredniego zagrozenia dla zycia, o ile
pacjent nie przyjat innych srodkéw dziatajgcych hamujaco na OUN (w tym alkoholu).

Objawy przedawkowania
Przedawkowanie benzodiazepin lub lekéw o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin objawia
si¢ zazwyczaj rdznego stopnia zahamowaniem czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, od




sennosci do $pigczki. W przypadkach tagodnych mogg wystapic¢ takie objawy, jak senno$¢, splatanie
i letarg. W ciezszej postaci moze wystgpi¢ ataksja, hipotonia, niedocisnienie tetnicze, depresja
oddechowa, a w rzadkich przypadkach $pigczka i bardzo rzadko zgon. Po przedawkowaniu zaleplonu
zgtaszano wystepowanie chromaturii (niebiesko-zielone zabarwienie moczu).

Leczenie przedawkowania
Podczas leczenia przedawkowania jakiegokolwiek leku nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢
rownoczesnego przyjecia kilku lekow.

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego Sonata stosuje si¢ przewaznie leczenie \9‘
wspomagajace. Zazwyczaj wystarcza utrzymanie droznosci drog oddechowych, wspomagani
oddechu i zachowanie réwnowagi hemodynamicznej. W tagodnych przypadkach nalezy po@ic’
pacjentowi spaé, kontrolujac jednoczesnie czynnos¢ jego uktadu oddechowego i krazenia. Nie zaleca
si¢ wywotywania wymiotow. W cigzkich przypadkach pomocne moze by¢ podanie w
aktywowanego lub ptukanie Zzotgdka, o ile produkt zostat spozyty niedawno. Konieczna moze by¢
rowniez stabilizacja uktadu krazenia i intensywne monitorowanie stanu pacjenta. &?’Lstalono
przydatno$ci wymuszonej dializy lub hemodializy w leczeniu przedawkowania, @,

/\/

Badania na zwierz¢tach wykazuja, ze flumazenil jest antagonistg zaleplonu/ég)winien by¢ stosowany

w leczeniu przedawkowania preparatu Sonata. Podkresli¢ jednak nalezy rak jest do§wiadczen
klinicznych, dotyczacych stosowania flumazenilu jako antidotum w le@mu przedawkowania
preparatu Sonata. b

{\’b

P
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne \Q)

O
Grupa farmakoterapeutyczna: leki podobne do beg@iazepin, kod ATC: NO5 CF03

S. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Zaleplon jest lekiem nasennym z grupy pyraon)lrymidyny, strukturalnie odmiennym od
benzodiazepin i innych lekow nasennych. Z&dplon wigze sie selektywnie z receptorem
benzodiazepinowym typu I. %)

Profil farmakokinetyczny zaleplonu, azuje szybkie wchtanianie i eliminacj¢ (patrz punkt 5.2). Za
ogo6lny profil dziatania preparatu ta odpowiedzialne sg wspolnie sposob wigzania leku z
podtypem selektywnych receptp{})w receptorem benzodiazepinowym typu I o duzej specyficzno$ci
i matym powinowactwie.

Skutecznos$¢ preparatu ﬁta zostata wykazana zardwno w badaniach laboratoryjnych dotyczacych
icktywne pomiary polisomnograficzne (PSG) jak i w badaniach

ionariuszy do oceny snu chorych leczonych ambulatoryjnie. W badaniach tych
h pierwotng bezsenno$¢ (psychofizjologiczng).

stwierdzono u ¢

Preparat stosowany w dawce 10 mg w badaniach chorych w sile wieku leczonych

ambula e zmniejszal latencje snu w okresie do 4 tygodni. W badaniach dwutygodniowych
u cho@w podesztym wieku latencja snu byla czesto znacznie zmniejszona po dawce 5 mg
pre Sonata i zawsze zmniejszona po dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo. Obserwowane
zn&ejszeme latencji snu roznito si¢ istotnie od stwierdzonego dla placebo. Wyniki 2-- i 4--
tygodniowych badan wykazaty brak rozwoju tolerancji farmakologicznej dla wszystkich stosowanych
dawek preparatu Sonata.

Badania preparatu Sonata, w ktorych zastosowano obiektywne pomiary PSG, wykazaty przewage
dawki 10 mg wobec placebo w zakresie zmniejszenia latencji snu i wydluzenia czasu snu w czasie
pierwszej polowy nocy. W kontrolowanych badaniach wykazano, ze preparat Sonata nie zaburzal faz
snu mierzonych jako procent czasu snu przypadajacego na poszczegodlne fazy snu.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym zaleplon jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany. Maksymalne st¢zenia sa
osiggane po okoto 1 godzinie. Co najmniej 71% podanej doustnie dawki ulega wchionigciu. Zaleplon
podlega metabolizmowi przeduktadowemu, w wyniku czego jego bezwzgledna dostgpnosé
biologiczna wynosi okoto 30%.

Dystrybucja 0
Zaleplon jest lipofilny, a jego objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym wynosi okoto 1,4+0, @(g

W warunkach in vitro stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 60%, co sugeruje @wlkle
ryzyko wystapienia interakcji substancji czynnej w wyniku zwigzania z biatkami. o

Metabolizm
Zaleplon jest gtdéwnie metabolizowany przez oksydaze aldehydowa do postaci 5- ~zaleplonu.
Ponadto zaleplon jest metabolizowany przez CYP3A4 do deetylozaleplonu, ktd st nastgpnie
przeksztatcany przez oksydaze aldehydowsa do 5-oksy-deetylozaleplonu. Me ity powstate

w wyniku utleniania sg dalej metabolizowane przez sprz¢ganie z kwasem uronowym. Wszystkie
metabolity zaleplonu nie sg aktywne zar6wno w badaniach na zwierzec odelach
behawioralnych, jak i testach in vitro. Q

O
Stezenia zaleplonu w osoczu zwigkszaty si¢ liniowo z dawka, ni 1erdzon0 kumulacji zaleplonu po

podaniu dawek do 30 mg/dobe. Okres pottrwania w fazie ehm i zaleplonu wynosi okoto

1 godziny.

&
Eliminacja %4)
Zaleplon jest wydalany w postaci nieaktywnych met @téw, glownie w moczu (71%) i1 z kalem
(17%). Pigédziesiat siedem procent (57%) podanej ki wydala si¢ w moczu w postaci 5-0ksy-
zaleplonu i jego pochodnej glukuronidowej, dodgtkdwe 9% wydalane jest w postaci 5-oksy-
deetylozaleplonu i jego pochodnej glukuroniddwej. Pozostalg czg¢$¢ dawki stanowig w moczu mniej
istotne metabolity. Wickszo$¢ metabolitow. &¥krytych w kale stanowi 5-oksy-zaleplon.

S
Zaburzenia czynnosci wgtroby Q

Zaleplon jest metabolizowany gtow, ‘lgkfw watrobie i podlega w znaczgcym stopniu metabolizmowi
przeduktadowemu. W konsekwenedy, po doustnym podaniu zaleplonu pacjentom z wyréwnang i nie
wyrownang marskoscia watrob y\/ irens byt zmniejszony odpowiednio o 70% i 87%, co prowadzito
do znacznego zwigkszenia W@)SCI C max 1 pola pod krzywa AUC (zwigkszenie odpowiednio 4-
krotne i 7-krotne, u pacje W 2 wyroéwnang i nie wyrdwnang marskoscig watroby) w stosunku do
zdrowych o0sob. Dawke ;!%plonu powinno si¢ zmniejszy¢ u pacjentéow z tagodnym do
umiarkowanego zabu fQ/ 1em czynnos01 watroby, stosowanie zaleplonu nie jest zalecane u pacjentow
z cigzkimi zaburze}\\}@ml czynnosci watroby.

Zaburzenia czyflfosci nerek

Farmokokingyka zaleplonu po podaniu pojedynczej dawki byta badana u pacjentéw z tagodnym
(Klirens yniny 40 — 89 ml/min) i umiarkowanym (20 — 39 ml/min) zaburzeniem czynnosci

nerek i farjentow dializowanych. U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek

ip ow dializowanych maksymalne st¢zenie w osoczu byto zmniejszone o okoto 23% w stosunku
do*drowych ochotnikéw. Zakres ekspozycji na zaleplon byt podobny we wszystkich grupach.
Dlatego, modyfikacja dawkowania u pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci nerek nie jest konieczna. Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych
stosowania zaleplonu u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym
Zgodnie z wynikami obserwowanymi w przypadku podania innych substancji wiazacych si¢
z receptorami dla benzodiazepin, odnotowano odwracalne zwiekszenie masy watroby i nadnerczy
U szczurow i psow tylko po wielokrotnym podaniu doustnym dawek znacznie przekraczajacych
maksymalng dawke terapeutyczng u ludzi. W trwajacym trzy miesiace badaniu na psach przed
osiggnieciem dojrzato$ci wykazano istotne zmniejszenie masy gruczotu krokowego i jader po podaniu
produktu we wspomnianych dawkach.

>

Toksyczny wplyw na rozrod &O

W badaniu dotyczgcym ptodnosci i zdolnosci rozrodezych u szczurdw, po podaniu doustny
zaleplonu w dawce wynoszacej 100 mg/kg na dob¢ (dawka przekraczajaca 49-krotnie makSymalng
dawke zalecana u ludzi w przeliczeniu na pole powierzchni ciata [mg/m?], wynoszaca g)
osobnikom ptci meskiej i zenskiej obserwowano zmniejszenie ptodnosci i przypa;%g now. Wyniki

dalszych badan wskazywaly na to, ze ostabienie ptodno$ci wynikalo z wplywu lekaiNTa osobniki plei
zenskie;j. /\/@

W badaniach dotyczacych rozwoju zarodka i ptodu u szczurdéw i krolikow rf\gg)wykazano dziatania
teratogennego po podaniu zaleplonu doustnie ci¢zarnym samicom w da h dochodzacych
odpowiednio do 100 mg/kg na dobg i 50 mg/kg na dobg (dawki przekradzajace odpowiednio 49krotnie
(u szczuréw) i 48-krotnie (u krolikow) maksymalng dawke zaleca: ludzi w przeliczeniu na pole
powierzchni ciata [mg/m?]). Obserwowano ostabienie wzrostu w,.QKresie przed- i pourodzeniowym u
szczuréw w przypadku podawania produktu w dawce toksyczngs la matek wynoszacej 100 mg/kg na
dobe. Na oslabienie wzrostu potomstwa u szczuréw nie miakbwpiywu dawka wynoszaca 10 mg/kg
(5-krotnie przekraczajaca maksymalng dawke zalecana u @ZI w przeliczeniu na pole powierzchni
ciata [mg/m?]). U krolikéw nie obserwowano niepqud&@o wplywu na rozwoj zarodka i ptodu.

W badaniu dotyczacym rozwoju przed- i pourodzgﬁwego u szczuréw obserwowano wzrost liczby
urodzen martwych ptodow i smiertelnosci pouro@scniowej, a takze ostabienie wzrostu i rozwoju
fizycznego potomstwa samic, ktorym podawanQprodukt w dawce 7 mg/kg na dobe lub wiekszej.
Dawka ta nie byla toksyczna dla matki. Na.rQ2woj pourodzeniowy potomstwa nie miata wplywu
dawka wynoszaca 1 mg/kg na dobe (0,5- ie przekraczajaca maksymalng dawke zalecanag u ludzi
W przeliczeniu na pole powierzchni cja@amg/m?]). W badaniu niepozadanego wptywu na zywotno$é
i wzrost miotu metodg adopcji krzyzewej (ang. cross-fostering) wykazano, ze wptyw ten
prawdopodobnie wynika zarown spozycji wewnatrzmacicznej, jak 1 w okresie laktacji.

Rakotworczosc Q/\/
Podawanie doustne zale;& szczurom w dawkach dochodzacych do 20 mg/kg na dobe przez

104 kolejne tygodnie nig|pdwodowato rozwoju zmian nowotworowych zwigzanych z lekiem. Doustne
podawanie duzych dzﬁé (= 100 mg/kg na dobe) zaleplonu myszom przez kolejnych 65 tygodni lub
104 tygodnie sppéédowalo statystycznie istotne zwigkszenie czestosci wystgpowania jedynie
tagodnych, a 1e¥ ztosliwych nowotworow watroby. Prawdopodobnie zwigkszenie czgstosci
wystqpowansi\ odnych nowotworéw watroby u myszy bylo zjawiskiem adaptacyjnym.

ow badan przedklinicznych nie wskazuje na wystepowanie istotnego
zenstwa dla ludzi zwigzanego ze stosowaniem preparatu Sonata w zalecanych

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen kapsutki:

Celuloza mikrokrystaliczna,

skrobia zelowana,
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krzemu dwutlenek,

sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian,
laktoza jednowodna,
indygokarmina (E132),
tytanu dwutlenek (E171).

Otoczka kapsufki:

zelatyna,

tytanu dwutlenek (E171), \9‘
zelaza tlenek czerwony (E172), \O
zelaza tlenek zolty (E172), AS)
zelaza tlenek czarny (E172), O

sodu laurylosiarczan. bo

Tusz, z ktérego wykonano nadruk na otoczce (ztoty tusz SB-3002), zawiera: Q
szelak, (72)
wodorotlenek amonowy, C;\/
zelaza tlenek zotty (E172). é\,

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne Q
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci .
&
3 lata \Q

O
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przech@vaniu

O
Brak szczegblnych §rodkoéw ostroznosci dotchcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania Q)Q

Blistry PWC/PWDC/aluminium za i jace 7, 10, 14 kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowakyioga by¢ dostepne na rynku.

6.6 Szczegolne srodki ostlé\(oéci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

B jalnych m@@
ez specjalnych wy .
S

Produkt Sonata é(a% stworzony (zaprojektowany) w ten sposéb, Ze po rozpuszczeniu zawartosci
kapsutki w pb@, ptyn zmieni kolor i stanie sie metny.

&
7. P I0OT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
Q PUSZCZENIE DO OBROTU

Meda AB
Pipers vag 2
S-170 09 Solna
Szwecja
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/102/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 marca 1999 .

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 marca 2009 r. \9‘
S
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU ®)
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO bo
Szczegbdlowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowe;j En&j skiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu/. QO
&v
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1. 1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sonata 10 mg kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka zawiera 10 mg zaleplonu. 6\0‘
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 54 mg. *&
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. OO
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA 'Q\Q)

<
Kapsuitka, twarda. /\/
Kapsutki majg nieprzezroczysts, biata, twardg otoczke z nadrukiem w1e1ko€§yc€1awk1 ,»10 mg”.

OQ

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE b
4.1 Wskazania do stosowania Q(b

Preparat Sonata wskazany jest w leczeniu pacjentéw z be ; (onoéciq, majacych trudno$ci
z zasypianiem. Lek zalecany jest tylko w przypadku cigZRich zaburzen, uniemozliwiajgcych
prowadzenie normalnego trybu zycia lub bedacych §®czyna( powaznego dyskomfortu dla chorego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania O/\/
Dla dorostych, zalecana dawka leku wynosi @® mg.
Leczenie powinno trwac¢ tak krotko j%@er)noiliwe, maksymalnie 2 tygodnie.

Preparat Sonata moze by¢ przyjm (Qly bezposrednio przed potozeniem si¢ do t6zka lub po potozeniu
sie do t6zka, jezeli pacjent ma tqudnosci z zasnieciem. Przyjecie leku po positku opdznia czas
osiagnigcia maksymalnego st ia w osoczu o okoto 2 godziny, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania
leku Sonata podczas lub b & srednio po spozyciu positku.

U kazdego pacjenta e fé/ ita dawka dobowa preparatu Sonata nie powinna by¢ wigksza niz 10 mg.
Pacjentom nalezy p@zw aby nie przyjmowali drugiej dawki leku w ciagu tej samej nocy.

Pacjenci w p lym wieku

Osoby w p ztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie lekéw nasennych i z tego
wzgh;d a si¢ stosowanie u nich dawki 5 mg preparatu Sonata.

Qniodzzez
Préukt leczniczy Sonata jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Ze wzgledu na zmniejszony klirens, pacjenci z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
watroby powinni otrzymywa¢ dawke 5 mg preparatu Sonata. Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby: patrz punkt 4.3.
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Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania leku w przypadku tagodnych do umiarkowanych
zaburzen czynno$ci nerek, poniewaz farmakokinetyka preparatu Sonata u tych pacjentow nie ulega
zmianie. Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek jest przeciwwskazany: patrz punkt 4.3.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng preparatu lub ktorykolwiek sktadnik leku lub na ktoérakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby. \?‘
Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek. &O
Zespot bezdechu sennego. AS)
Myasthenia gravis. O
Cig¢zka niewydolnos¢ oddechowa. bo

Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat).

X
N
o
Y

U pacjentow stosujacych leki nasenne i uspokajajace opisywano zlozone z wania, np. prowadzenie
pojazdow w polsénie (ang. ,,sleep-driving”), polegajace na kierowaniu pojazdami w stanie niepelnej
swiadomosci, z amnezja wsteczna, po zazyciu lekow o dziataniu naset@m 1 uspokajajacym. Tego
rodzaju zdarzenia mogg wystepowac u 0sob uprzednio nieleczonyc (B0 leczonych lekami o dziataniu
nasennym i uspokajajagcym. Wprawdzie zachowania, takie jak prawadzenie pojazdow w pot$nie, moga
wystepowac podczas stosowania samych lekow o dziataniu na ym 1 uspokajajacym w
terapeutycznych dawkach, jednak wydaje si¢, ze ryzyko tyclygachowan zwigksza sig, jesli stosuje si¢
alkohol oraz inne substancje o dzialaniu hamujgcym na 0§ owy uktad nerwowy lub dawki
przekraczajgce maksymalng zalecang dawke. Z uwagi ngzzagrozenie dla pacjenta i ryzyko dla oséb

Z otoczenia, zaleca si¢ przerwanie stosowania zaleplofihu pacjentow, ktorzy doswiadczyli
prowadzenia pojazdow w potsnie. Po zazyciu leku iataniu nasennym i uspokajajagcym opisywano
rowniez inne ztozone zachowania w stanie niep swiadomosci (np. przygotowywanie i spozywanie
positkow, prowadzenie rozmow telefonicznylevspéiZycie ptciowe). Podobnie jak w przypadku
prowadzenia pojazdow w potsnie, pacjenci kle nie pamictaja tych zdarzen.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Podczas stosowania lekow o dziataniy @Spokajajacym i nasennym, w tym zaleplonu, opisywano
cigzkie reakcje anafilaktyczne lub a /hlaktoidalne. Po podaniu pierwszej dawki lub kolejnych dawek
lekdéw o dziataniu uspokajajacym_ihdsennym, w tym zaleplonu, opisywano przypadki obrzeku
naczynioruchowego obejmujacggo jezyk, gtosnie lub krtan. U niektdrych pacjentow, przyjmujacych
leki uspokajajace i nasenne, wistepowaly dodatkowe objawy, takie jak dusznos¢, uczucie zaciskania

si¢ gardta lub nudnosci i oty. U niektorych pacjentdow konieczna byta hospitalizacja i leczenie
w trybie doraznym. JesloByzek naczynioruchowy obejmuje jezyk, glosnig lub krtan, moze wystapié¢
niedrozno$¢ gérnyche )"koddechowych, prowadzaca do zgonu. Nie nalezy podejmowac prob

ponownego leczen}f/@’pacj entdw, u ktorych po terapii zaleplonem wystapit obrzek naczynioruchowy.

Bezsenno$¢ m@(ﬁyc’ spowodowana zaburzeniami fizycznymi lub psychicznymi. Bezsenno$¢
utrzymujaca’sig Tub nasilajaca sie po krotkim okresie stosowania zaleplonu moze wskazywac na
potrzebeb nania ponownej oceny pacjenta.

Zal @ ma krotki okres pottrwania w osoczu i z tego wzgledu nalezy rozwazy¢ alternatywne
lecx¢nie, jesli pacjent budzi si¢ wezesnie. Chorych nalezy pouczy¢, zeby nie przyjmowali drugiej
dawki leku w ciagu tej samej nocy.

W przypadku jednoczesnego stosowania preparatu Sonata z lekami , o ktérych wiadomo, ze dziataja
na CYP3A4, moze zmienia¢ si¢ stezenie zaleplonu w osoczu (patrz punkt 4.5).

Nie zaleca sie stosowania leku jednocze$nie z alkoholem. Dziatanie uspokajajace leku moze ulegaé

nasileniu w przypadku jednoczesnego przyjmowania z alkoholem, co moze ogranicza¢ zdolno$¢
kierowania pojazdami i obstugi maszyn nastepnego dnia (patrz punkt 4.7).
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Tolerancja
W przypadku wielokrotnego stosowania w ciagu kilku tygodni wystapi¢ moze zmniejszenie

skutecznosci dziatania nasennego krotko dzialajacych benzodiazepin i lekow podobnych do
benzodiazepin.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i lekow o podobnych mechanizmach dziatania jak benzodiazepiny

moze prowadzi¢ do wytworzenia uzaleznienia fizycznego i psychicznego. Ryzyko rozwoju
uzaleznienia zwigksza si¢ z dawkg i czasem stosowania oraz jest wieksze u pacjentéw, u ktérych@
w wywiadzie stwierdzono naduzywanie alkoholu i lekow. W przypadku rozwinigcia si¢ uzale@nia
fizycznego nagltemu odstawieniu leku towarzyszg objawy odstawienne. Moga to by¢ bole y, bole
miesni, silny lek, napiecie, niepokdj, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moggswystapic
nastgpujace objawy: poczucie nierealnosci, depersonalizacja, nadwrazliwos¢ na dz'wic;% retwienie
i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na $wiatto, hatas i dotyk, omamy lub napady kowe.

W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano przyfadki
uzaleznienia spowodowanego zaleplonem, podawanego przewaznie w potaczenga,z innymi lekami

psychotropowymi. CS\/

Bezsennosé ,,z odbicia" i Ik 0%
Po odstawieniu preparatu moze wystapi¢ w nasilonej formie przer?@ zespot objawow, ktore byty

przyczyng rozpoczecia leczenia benzodiazeping lub lekiem podob 0 benzodiazepiny.
Moga wystapi¢ inne reakcje obejmujace zmiany nastroju, lek lub(ﬁl rzenia snu i niepoko;j.

Czas leczenia . <
Czas leczenia powinien by¢ tak krotki, jak to jest mozliw trz punkt 4.2) i nie powinien by¢ dtuzszy
niz 2 tygodnie. Nie nalezy przedtuza¢ wskazanego cza@czenia bez ponownego badania pacjenta.

, .

wazne, aby pacjenci mieli §wiadomos¢ moZliwo? ystapienia objawow ,,z odbicia”, przez co
zmniejszy si¢ ich lek w przypadku wystqpienia@ ich objawow po odstawieniu leku.
O

O
Na poczatku leczenia celowe jest poinformowanie/@' enta o ograniczonym czasie trwania terapii. Jest

Zaburzenia pamieci i funkcji psychomot ch

Benzodiazepiny i leki podobne do be fazepin mogg wywotywac¢ amnezj¢ nastgpcza i zaburzenia
funkcji psychomotorycznych. Obja wystepuja najczesciej w ciagu kilku godzin po przyjeciu
leku. W celu zmniejszenia tego a pacjent nie powinien podejmowaé czynnosci

wymagajacych koordynacji psy\l/lomotorycznej przez co najmniej 4 godziny po przyjeciu preparatu
Sonata (patrz punkt 4.7). ‘QQ)

Reakcje psychiczne i ,,pa'rédoksalne”

Wiadomo, iz po przyjéciu benzodiazepin lub lekow o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin
moga wystapi¢ ngéiepujace objawy: niepokdj, pobudzenie, drazliwo$é, obnizone zahamowanie,
agresywnosc, bré’zdolnoéci logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne,
depersonaliza{k@ omamy, psychozy, niecadekwatne zachowanie, ekstrowersja pozostajaca w
niezgodno$ciz charakterem osoby i inne efekty behawioralne. Moga one by¢ wywolane dziataniem
substancji_szynnej, samoistne, lub spowodowane zaburzeniami psychicznymi lub fizycznymi.
obienstwo wystapienia tych reakcji jest wicksze u 0s6b w podeszlym wieku. W przypadku
nia tych objawow nalezy przerwaé stosowanie leku. Wszystkie nowe objawy podmiotowe
i prfedmiotowe wymagajg uwaznej i natychmiastowej oceny.

Specjalne grupy chorych

Naduzywanie alkoholu i lekow
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dzialania benzodiazepin powinny by¢ stosowane
Z najwyzszga ostroznoscig u pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw w wywiadzie.
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Zaburzenia czynnosci wgtroby

Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin nie sg wskazane u chorych z
ci¢zka niewydolnoscia watroby, gdyz moga przyspiesza¢ powstanie encefalopatii (patrz punkt 4.2).
W przypadku chorych z fagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia watroby, dostepnos¢ biologiczna
zaleplonu jest zwigkszona ze wzgledu na zmniejszony klirens i z tego powodu u tych pacjentow
konieczna jest modyfikacja dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek
Sonata nie jest wskazana do leczenia pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek poniewaz

nie byly prowadzone odpowiednie badania dla tej grupy pacjentow. QO
Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania leku w przypadku umiarkowanych zaburzen cz&@oéci
nerek poniewaz farmakokinetyka zaleplonu u tych pacjentéw nie ulga zmianie. 6Q
Niewydolnos¢ oddechowa §0

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przepisujac leki uspokajajgce chorym z przewlekla nie@r olnoscia
oddechowa. 'Q\

Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiazepin n zalecane do leczenia
podstawowego psychoz.

Psychoza /\/Q)
a5

N
Depresja QOQ
Benzodiazepiny i leki o dziataniu podobnym do dziatania benzodiaz€pin nie powinny by¢ stosowane
w monoterapii depresji lub leku zwigzanego z depresja (u taki{&&orych mogga nasila¢ si¢ tendencje
samobdjcze). Ponadto, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko ce go przedawkowania u 0s6b
z depresja, ilo§¢ przepisywanego tym pacjentom preparat@v tym zaleplonu, nalezy ograniczy¢ do
niezbednego minimum. \Q)

O
Sonata zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stox?ny u pacjentoéw z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoboren@ tazy (typu Lapp) lub zespolem zlego wchlaniania
glukozy-galaktozy.
O

45 Interakcje z innymi lekami i inn@zaje interakcji

Stosowanie leku jednoczesnie z alkq@ﬁ}'em nie jest zalecane. Dziatanie uspokajajace leku moze ulega¢
nasileniu w przypadku jednoczes@g przyjmowania z alkoholem, co moze ogranicza¢ zdolno$¢
kierowania pojazdami i obsiugi/vaszyn nastepnego dnia (patrz punkt 4.7).

%
Nalezy zachowac ostrozn w przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami dziatajagcymi
na OUN. Nasilenie os’;oﬁl;%wego dzialania uspokajajacego moze wystapi¢ w przypadku
jednoczesnego stoso z lekami: przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), nasennymi,
przeciwlgkowymi spokajajacymi, przeciwdepresyjnymi, opioidowymi przeciwbolowymi,
przeciwpadaczk i, srodkami znieczulajacymi i przeciwhistaminowymi dziatajgcymi
uspokajajqco.k@oczesne stosowanie zaleplonu z tymi lekami moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
sennosci, \(pcm ograniczonej zdolnosci prowadzenia pojazdow nastgpnego dnia (patrz punkt 4.7).

Réwnt&sne zastosowanie pojedynczej dawki 10 mg zaleplonu i wenlafaksyny (w postaci

0 przédtuzonym uwalnianiu) w dawce 75 mg lub 150 mg na dobg nie powodowato interakcji
wprgwajacych na procesy pamig¢ciowe (natychmiastowe i opéznione przypominanie stow) lub funkcje
psychomotoryczne (test podstawiania symboli cyfrowych). Dodatkowo, nie odnotowano interakcji
farmakokinetycznych pomiedzy zaleplonem i wenlafaksyng (w postaci o przedtuzonym uwalnianiu).

W przypadku opioidowych lekow przeciwbolowych wystapi¢ moze nasilenie dziatania
euforyzujacego, prowadzace do zwigekszenia ryzyka uzaleznienia fizycznego.

Uwaza si¢, ze difenhydramina jest stabym inhibitorem oksydazy aldehydowej w watrobie u szczurow,
jednak jej hamujgce dziatanie w watrobie u ludzi nie jest znane. Nie wykazano interakcji
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farmakokinetycznych mig¢dzy zaleplonem a difenhydraming po podaniu kazdego z lekow
w pojedynczej dawce (odpowiednio 10 mg i 50 mg). Jednak ze wzgledu na to, ze obydwa zwiazki
wplywaja na osrodkowy uktad nerwowy, mozliwy jest addycyjny efekt farmakodynamiczny.

Cymetydyna, niespecyficzny, umiarkowanie silny inhibitor kilku enzymow watrobowych, w tym
oksydazy aldehydowej i CYP3A4, powoduje zwiekszenie stezenia zaleplonu w o0soczu 0 85%

W zwigzku z pierwotnym (oksydaza aldehydowa) oraz wtornym (CYP3A4) zahamowaniem
aktywnosci enzymow odpowiedzialnych za metabolizm zaleplonu. Z tego wzgledu zaleca si¢
zachowanie ostroznos$ci podczas jednoczesnego stosowania cymetydyny i preparatu Sonata. S
Jednoczesne podanie preparatu Sonata z pojedyncza dawka 800 mg erytromycyny, silnego, 6\
selektywnego inhibitora CYP3 A4, prowadzito do zwigkszenia stezenia zaleplonu w osoczu‘QS%.
Rutynowa modyfikacja dawkowania preparatu Sonata nie jest konieczna, ale pacjentow natezy
poinformowac¢ o mozliwosci nasilenia dziatania uspakajajacego. b

Z kolei ryfampicyna, silny induktor kilku enzymow watrobowych, w tym CYP3‘@OZC powodowac
czterokrotne zmniejszenie stezenia zaleplonu w osoczu. Jednoczesne podanie preparatu Sonata

z takimi induktorami CYP3A4, jak ryfampicyna, karbamazepina i fenobarbittg\moZe zmniejszy¢
skuteczno$é zaleplonu. é\/

Preparat Sonata nie wptywa na profil farmakokinetyczny i farmakodyr@yriiczny digoksyny
i warfaryny, ktore to leki majg waski indeks terapeutyczny. Ponadt profen, bedacy przyktadem
leku zmieniajacego wydalanie nerkowe, nie wykazuje interakcji Zﬁ) paratem Sonata.

<

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje QO

N
Chociaz badania przeprowadzone na zwierzetach nie zaty dziatania teratogennego ani
embriotoksycznego, brak jest dostatecznej liczby da klinicznych pozwalajacych na ocene
bezpieczenstwa stosowania preparatu Sonata w ¢ cigzy i karmienia piersig. Stosowanie preparatu
Sonata w czasie ciazy nie jest zalecane. ete¢ w wieku rozrodczym nalezy ostrzec, aby

w przypadku planowania lub podejrzenia c@y zasiegneta porady lekarza odnosnie przerwania

leczenia. (§)

Jesli z waznych przyczyn medycznygmé} jest podawany w koncowej fazie cigzy lub podczas porodu
w duzych dawkach, to ze wzgledu rmakologiczne dziatanie substancji czynnej mozna oczekiwaé
u noworodka takich efektéwjak:@g termia, hipotonia i umiarkowana depresja oddechowa.

U niemowlat, ktorych matki lééc w zaawansowanej cigzy przyjmowaty dtugotrwale benzodiazepiny
i leki o podobnych mecha Sach dziatania moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie fizyczne, istnieje ryzyko
wystapienia objawow odéwiennych w okresie pourodzeniowym.

Poniewaz zaleplon j \Wydzielany do mleka, preparat Sonata nie powinien by¢ podawany karmigcym
piersig matkom. O

%
4.7 Wp]@ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Sonata&\wiera znaczny wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urz, mechanicznych w ruchu.

Se&?a, amnezja, uposledzenie koncentracji i zaburzenie czynno$ci mi¢$ni moga niekorzystnie
wplyna¢ na zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania urzadzen mechanicznych nastepnego dnia.
W przypadku niewystarczajgcej dtugosci snu zwiekszone moze by¢ prawdopodobienstwo zaburzenia
czujnosci. Ponadto, stosowanie zaleplonu z alkoholem i z innymi lekami dzialajacymi depresyjnie na
OUN zwigksza to ryzyko (patrz punkt 4.5). Zalecane jest zachowanie ostroznosci przez pacjentow
wykonujacych zadania wymagajace znacznej sprawnosci psychofizycznej. Nalezy zaleci¢ pacjentom,
aby nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali maszyn, dopdki nie zostanie ustalone, ze ich
sprawno$¢ nie zostata zaburzona.
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4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane to: amnezja, parestezja, senno$¢ i bolesne
miesigczkowanie.

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposob:
Bardzo czeste (>1/10)

Czeste (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgste (>1/1000 do <1/100)

Rzadkie (>1/10 000 do <1/1000) \9
Bardzo rzadkie (<1/10 000) O
Czgstos$¢ nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych) 60

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sg ‘@ienione

zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. . \Q)
Narzad/uklad Dzialania niepozqdan;\/Q)

Czestos¢ wystepowania /\S)

Zaburzenia uktadu nerwowego 0%

Czesto: amnezja, par je, sennosé

Niezbyt czgsto: beztad lub koordynacji ruchow, zawroty

glowy, zpmiejszona koncentracja, omamy
wechow@y zanurzenia mowy (dyzartria, mowa

zan:@na), niedoczulica
<

Patrz takze ponizej: Amnezja (}Q

Zaburzenia oka $

Niezbyt czgsto: QO/\/ zaburzenia widzenia, podwojne widzenie
Zaburzenia ucha i btednika Q<>

Niezbyt czgsto: QQ) przeczulica stuchowa

Zaburzenia zotadka i jelit (5\/

Niezbyt czgsto: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki poagkornej

Niezbyt czgsto: % reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
Czgsto$¢ nieznana: (3\/ obrzek naczynioruchowy
N

Zaburzenia metaboﬁ%nu i odzywiania
Niezbyt czgsto: Q)OV_ jadtowstret

Zaburzeni&ﬁhélne i stany w miejscu podania
Niezbyt 5to: astenia, zte samopoczucie

Za%zﬁ%ia uktadu immunologicznego
Bartizo rzadko: rekacje anafilaktyczne/anafilaktoidalne

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Czestos¢ nie znana: hepatotoksyczno$¢ (opisywana gtownie jako
podwyzszona aktywnos¢ aminotransferaz)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czgsto: bolesne miesigczkowanie

19



Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: depersonalizacja, omamy, depresja,
splatanie, apatia
Czestos¢ nieznana: somnambulizm

Patrz rowniez ponizej: depresja i reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Amnezja
Podczas stosowania leku w zaleconych dawkach terapeutycznych wystapi¢ moze amnezja nast(@,

ryzyko jej wystapienia zwigksza si¢ po wigkszych dawkach. Wystapienie amnezji moze by¢ Q
powigzane z niewlasciwymi zachowaniem (patrz punkt 4.4). 6Q

Depresja O
Istniejgce u pacjenta zaburzenia depresyjne moga ujawnié¢ si¢ podczas stosowania b%z diazepin lub
lekéw podobnych do dziatania benzodiazepin. 'Q\
%)
Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne” /\/
Podczas stosowania benzodiazepin lub lekow o dziataniu podobnym do dzi cﬁia benzodiazepin moga

wystapi¢ nastgpujace objawy: niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, obnizon¢Hamowanie, agresywnos¢,
brak zdolnosci logicznego myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszridry nocne, depersonalizacja,

omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie, ekstrwersja pozostaj niezgodnosci z charakterem
osoby i inne niepozadane reakcje behawioralne. Wystgpowanie 9% nych objawow jest bardziej
prawdopodobne u 0s6b w podesztym wieku. Q

Uzaleznienie \(0
Stosowanie (nawet w dawkach terapeutycznych) prowadZi¢ moze do wystapienia uzaleznienia
fizycznego: przerwanie leczenia moze spowodowaé Qbpawy zespotu abstynencji lub efekty z ,,odbicia”
(patrz punkt 4.4). Pojawi¢ si¢ moze uzaleznienie p iczne. Sa doniesienia o naduzywaniu
benzodiazepin i lekw zawierajacych substancjeg¥nne o dziatania podobnym do dziatania
benzodiazepin.

O
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepw%nvch
Po dopuszczeniu produktu leczniczeg s obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to niepr: ane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatanja niepozadane za posrednictwem poprzez Krajowego systemu
zglaszania wymienionego w zaigczniku V

4.9 Przedawkowani ﬁ
O

Doswiadczenia kli i@\ne dotyczace ostrego zatrucia preparatem Sonata sg ograniczone. Brak jest
danych na temat é&yeznego stezenia leku u ludzi.

Podobnie jak&y przypadku innych benzodiazepin i lekéw o dziataniu podobnym do dziatania
benzodi z@'n, przedawkowanie na ogoét nie stanowi bezposredniego zagrozenia dla zycia, o ile
pacjen przyjatl innych srodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN (w tym alkoholu).

N .
Otﬂwv przedawkowania
Przedawkowanie benzodiazepin lub lekow o dzialaniu podobnym do dziatania benzodiazepin objawia
si¢ zazwyczaj rdznego stopnia zahamowaniem czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, od
sennosci do $pigczki. W przypadkach tagodnych moga wystgpic takie objawy, jak senno$¢, splatanie i
letarg. W ciezszej postaci moze wystapi¢ ataksja, hipotonia, niedoci$nienie tetnicze, depresja
oddechowa, a w rzadkich przypadkach $piaczka i bardzo rzadko zgon. Po przedawkowaniu zaleplonu
zgtaszano wystepowanie chromaturii (niebiesko-zielone zabarwienie moczu).
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Leczenie przedawkowania
Podczas leczenia przedawkowania jakiegokolwiek leku nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé
rownoczesnego przyjecia kilku lekow.

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego Sonata stosuje sie¢ przewaznie leczenie
wspomagajace. Zazwyczaj wystarcza utrzymanie droznosci drog oddechowych, wspomaganie
oddechu i zachowanie rownowagi hemodynamicznej. W tagodnych przypadkach nalezy pozwoli¢
pacjentowi spa¢, kontrolujgc jednoczesnie czynno$¢ jego uktadu oddechowego i krazenia. Nie zaleca
si¢ wywotywania wymiotow. W cigzkich przypadkach pomocne moze by¢ podanie wegla
aktywowanego lub ptukanie Zzotadka, o ile produkt zostal spozyty niedawno. Konieczna moze bg@‘
réwniez stabilizacja uktadu krazenia i intensywne monitorowanie stanu pacjenta. Nie ustalonoK
przydatno$ci wymuszonej dializy lub hemodializy w leczeniu przedawkowania. AS)
Badania na zwierzgtach wykazuja, ze flumazenil jest antagonista zaleplonu i powinien b éQosowany
w leczeniu przedawkowania preparatu Sonata. Podkresli¢ jednak nalezy, ze brak jest d&iadozeﬁ
klinicznych, dotyczacych stosowania flumazenilu jako antidotum w leczeniu przedaykowania
preparatu Sonata. -

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

N
.
%)
&
&V
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne QO
O

Grupa farmakoterapeutyczna: leki podobne do benzodiazepin, k% C: NO5 CF03

Zaleplon jest lekiem nasennym z grupy pyrazolopirymidyn.yfatﬁkturalnie odmiennym od
benzodiazepin i innych lekéw nasennych. Zaleplon Wiqu@ selektywnie z receptorem
benzodiazepinowym typu I. \Q)

O
Profil farmakokinetyczny zaleplonu wykazuje szy wchianianie i eliminacj¢ (patrz punkt 5.2). Za
og6lny profil dzialania preparatu Sonata odpowigdzialne sag wspdlnie sposob wigzania leku
z podtypem selektywnych receptoréw, recepto@n benzodiazepinowym typu I o duzej specyficznosci
i malym powinowactwie. QC)
Skutecznos$¢ preparatu Sonata zostala azana zarowno w badaniach laboratoryjnych dotyczacych
snu, wykorzystujgcych obiektywne /Lﬁary polisomnograficzne (PSG) jak i w badaniach

z zastosowaniem kwestionariusz ceny snu chorych leczonych ambulatoryjnie. W badaniach tych
stwierdzono u chorych pierwotp?/bezsennos’é (psychofizjologiczna).
%

Preparat Sonata stosowan 7 dawce 10 mg w badaniach chorych w sile wieku leczonych
ambulatoryjnie zmniejs 1K,atench snu w okresie do 4 tygodni. W badaniach dwutygodniowych

u chorych w podesztyifuwieku latencja snu byta czesto znacznie zmniejszona po dawce 5 mg
preparatu Sonata i z&Wwsze zmniejszona po dawce 10 mg w poréwnaniu z placebo. Obserwowane
zmniejszenie lz@é( snu roznito sig istotnie od stwierdzonego dla placebo. Wyniki 2- i 4-
tygodniowyck\ an wykazaty brak rozwoju tolerancji farmakologicznej dla wszystkich stosowanych

dawek pre@u Sonata.

Badani@)@?eparatu Sonata, w ktorych zastosowano obiektywne pomiary PSG, wykazaty przewage
dawk{ 0 mg wobec placebo w zakresie zmniejszenia latencji snu i wydtuzenia czasu snu w czasie
pieryszej potowie nocy. W kontrolowanych badaniach wykazano, ze preparat Sonata nie zaburzat faz
snu mierzonych jako procent czasu snu przypadajacego na poszczegdlne fazy snu.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym zaleplon jest szybko i prawie catkowicie wchianiany. Maksymalne stezenia sg
osiggane po okoto 1 godzinie. Co najmniej 71% podanej doustnie dawki ulega wchtonigciu. Zaleplon
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podlega metabolizmowi przeduktadowemu, w wyniku czego jego bezwzglgdna dostgpnosé
biologiczna wynosi okoto 30%.

Dystrybucja

Zaleplon jest lipofilny, a jego objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym wynosi okoto 1,4+0,3 I/kg.
W warunkach in vitro stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 60%, co sugeruje niewielkie
ryzyko wystapienia interakcji substancji czynnej w wyniku zwigzania z biatkami.

Metabolizm
Zaleplon jest glownie metabolizowany przez oksydaze aldehydowg do postaci 5-oksy-zaleplonus@
Ponadto zaleplon jest metabolizowany przez CYP3A4 do deetylozaleplonu, ktory jest nastgpni
przeksztalcany przez oksydaze aldehydowsg do 5-oksy-deetylozaleplonu. Metabolity p0wst§
w wyniku utleniania sg dalej metabolizowane przez sprzgganie z kwasem glukuronowym. Wszystkie
metabolity zaleplonu nie sg aktywne zar6wno w badaniach na zwierz¢cych modelach bo
behawioralnych, jak i testach in vitro.

N4

Stezenia zaleplonu w osoczu zwigkszaly si¢ liniowo z dawka, nie stwierdzono lacji zaleplonu po
podaniu dawek do 30 mg/dobe. Okres pottrwania w fazie eliminacji zaleplonb osi okoto
1 godziny.

\}%
Eliminacja Q
Zaleplon jest wydalany w postaci nieaktywnych metabolitow, gld moczu (71%) i z katem
(17%). Pigcédziesiat siedem procent (57%) podanej dawki wydala.si&"w moczu w postaci 5-0ksy-
zaleplonu i jego pochodnej glukuronidowej, dodatkowe 9% ne jest w postaci 5-oksy-

deetylozaleplonu i jego pochodnej glukuronidowe;. Pozostgkbczqéé dawki stanowig w moczu mniej
istotne metabolity. Wigkszo$¢ metabolitow wykrytych w @e stanowi 5-oksy-zaleplon.

%
Zaburzenia czynnosci wqtroby O\
Zaleplon jest metabolizowany gtownie w watrobig i&)dlega W znaczacym stopniu metabolizmowi
przeduktadowemu. W konsekwencji, po doustn /‘fodaniu zaleplonu pacjentom z wyréwnang i nie
wyrownang marskoscia watroby, klirens byt zr@lej szony odpowiednio o 70% i 87%, co prowadzito
do znacznego zwigkszenia wartosci C ax 1.10)a pod krzywg AUC (zwigkszenie odpowiednio 4-
krotne i 7-krotne, u pacjentow z wyréwn nie wyrdwnang marskoscig watroby) w stosunku do
zdrowych 0s6b. Dawke zaleplonu powifiro si¢ zmniejszy¢ u pacjentow z fagodnym do
umiarkowanego zaburzeniem czyﬁ/{ watroby, stosowanie zaleplonu nie jest zalecane u pacjentow

z cigzkimi zaburzeniami czynnoSciwatroby.

Zaburzenia czynnosci nerek Q)/\/

Farmokokinetyka zaleplo ﬁ@) podaniu pojedynczej dawki byta badana u pacjentéw z fagodnym
(klirens kreatyniny 40- ml/min) i umiarkowanym (20 — 39 ml/min) zaburzeniem czynnosci

nerek i pacjentow dia@) anych. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek

i pacjentow dializopkahych maksymalnie stg¢zenie w osoczu byto zmniejszone o okoto 23% w stosunku
do zdrowych oc ow. Zakres ekspozycji na zaleplon byt podobny we wszystkich grupach.
Dlatego, mod)@acja dawkowania u pacjentoéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci nie jest konieczna. Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych

stosowag leplonu u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek.

5.3Q&Qzedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym

Zgodnie z wynikami obserwowanymi w przypadku podania innych substancji wiazacych si¢

z receptorami dla benzodiazepin, odnotowano odwracalne zwiekszenie masy watroby i nadnerczy

u szczuréw i pséw tylko po wielokrotnym podaniu doustnym dawek znacznie przekraczajgcych
maksymalng dawke terapeutyczng u ludzi. W trwajacym trzy miesiace badaniu na psach przed
osiagnigciem dojrzatosci wykazano istotne zmniejszenie masy gruczotu krokowego i jader po podaniu
produktu we wspomnianych dawkach.
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Toksyczny wplyw na rozrod

W badaniu dotyczacym ptodnosci i zdolnosci rozrodczych u szczuréw, po podaniu doustnym
zaleplonu w dawce wynoszacej 100 mg/kg na dobe (dawka przekraczajaca 49-krotnie maksymalng
dawke zalecana u ludzi w przeliczeniu na pole powierzchni ciala [mg/m?], wynoszaca 20 mg)
osobnikom ptci meskiej i zeniskiej obserwowano zmniejszenie ptodnosci i przypadki zgonow. Wyniki
dalszych badan wskazywaty na to, ze ostabienie ptodno$ci wynikato z wptywu leku na osobniki pici

zenskiej.

>
W badaniach dotyczacych rozwoju zarodka i ptodu u szczuréw i krolikow nie wykazano dzia fah
teratogennego po podaniu zaleplonu doustnie ciezarnym samicom w dawkach dochodzqcyt&
odpowiednio do 100 mg/kg na dobg i 50 mg/kg na dobg (dawki przekraczajace odpowiedn
49-krotnie (u szczurdw) i 48-krotnie (u krolikow) maksymalng dawke zalecang u ludzisprzeliczeniu
na pole powierzchni ciata [mg/m?]). Obserwowano ostabienie wzrostu w okresie %é?

i pourodzeniowym u szczuréw w przypadku podawania produktu w dawce toksyczié&j dla matek
wynoszacej 100 mg/kg na dobg. Na ostabienie wzrostu potomstwa u szczuréw njzymiata wptywu
dawka wynoszgca 10 mg/kg (5-krotnie przekraczajgca maksymalng dawke z ng u ludzi

w przeliczeniu na pole powierzchni ciata [mg/m?]). U krélikow nie obserw no niepozgdanego
wplywu na rozwoj zarodka 1 ptodu.

W badaniu dotyczgcym rozwoju przed- i pourodzeniowego u szczu@ bserwowano wzrost liczby
urodzen martwych ptodoéw i $§miertelno$ci pourodzeniowej, a ta tabienie wzrostu i rozwoju
fizycznego potomstwa samic, ktérym podawano produkt w da\%7 mg/kg na dobg lub wigkszej.
Dawka ta nie byta toksyczna dla matki. Na rozwoj pourodzesi potomstwa nie miata wptywu
dawka wynoszaca 1 mg/kg na dobe (0,5-krotnie przekrac a maksymalng dawke zalecang u ludzi
w przeliczeniu na pole powierzchni ciata [mg/m?]). W §daniu niepozadanego wpltywu na zywotno$é
i wzrost miotu metodg adopcji krzyzowej (ang. crossz€ostering) wykazano, ze wplyw ten
prawdopodobnie wynika zar6wno z ekspozycji wg@trzmacicznej, jak i w okresie laktacji.

O
Rakotworczosé
Podawanie doustne zaleplonu szczurom awkach dochodzacych do 20 mg/kg na dobe przez
104 kolejne tygodnie nie powodowato r ju zmian nowotworowych zwigzanych z lekiem. Doustne

podawanie duzych dawek (> 100 mg//@\na dobe) zaleplonu myszom przez kolejnych 65 tygodni lub
104 tygodnie spowodowato staty nie istotne zwigkszenie czestosci wystepowania jedynie
lagodnych, a nie ztosliwych @9 otworéw watroby. Prawdopodobnie zwigkszenie czgstosci
wystepowania tagodnych nowotvoréw watroby U myszy bylo zjawiskiem adaptacyjnym.

Catos¢ wynikow badan pr B@linicznych nie wskazuje na wystgpowanie istotnego
niebezpieczenstwa dla ludz}, zwigzanego ze stosowaniem preparatu Sonata w zalecanych

dawkach. QO
N
A

6. DANE E@RMACEUTYCZNE:

X
6.1 v@substancjipomocniczych

Rd ﬂ@lpsuiki:

Ceﬁoza mikrokrystaliczna,
skrobia zelowana,

krzemu dwutlenek ,

sodu laurylosiarczan,
magnezu stearynian,
laktoza jednowodna,
indygokarmina (E132),
tytanu dwutlenek (E171).
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Otoczka kapsufki:
zelatyna,

tytanu dwutlenek (E171),
sodu laurylosiarczan.

Tusz, z ktorego wykonano nadruk na otoczce (ré6zowy tusz SW-1105), zawiera:

szelak,

tytanu dwutlenek (E171),

wodorotlenek amonowy,

zelaza czerwony tlenek (E172), \9‘
zelaza tlenek zotty (E172). \O

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne ®)

Nie dotyczy.
L

Q
CS\/Q)
&

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu OQ

Brak szczegdlnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowyéglqa produktu leczniczego.

<

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania QO
N

S

Blistry PWC/PWDC/aluminium zawierajace 7, 10, 14 képsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ doste@a rynku.

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczacé\(uwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

O
Bez specjalnych wymagan. Q)Q

kapsutki w ptynie, ptyn zmieni ko stanie si¢ metny.
Q)’\/
7. PODMIOT ODPO\@EDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZEN O OBROTU

Produkt Sonata zostat stworzom@fojektowany) w ten sposob, ze po rozpuszczeniu zawartos$ci

O
Meda AB Q&
Pipers vag 2 (3\/
S-170 09 Solna@®
Szwecja _ X,

SE

O

8. {@JMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/102/004-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 marca 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 marca 2009 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS I1

)
&’Q

WY TWORCA(-Y) ODPOWIEDZI»@Y(—I) ZA ZWOLNIENIE
SERII QD
N

WARUNKI LUB OGRANI IA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSQWANIA

INNE WARUNKI I 'AGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU Q

O
WARUNKI LU, @}RANICZENIA DOTYCZACEBEZPIECZNEGO
| SKUTECZ O STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

&
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A.  WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY (-1) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolonia
Niemcy
N
O
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STO%@ANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg. bo
N4
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENI& PO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania %/\S)
Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczeﬁst\/\@osowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referen ch, o ktorym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest ogtaszany na eur?ge skiej stronie internetowej
dotyczacej lekow. Q
Y
D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZA&&EZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZ
Nie dotyczy. QO/\/
O
O
S
2
oV
N
&
N
A
O
2
&
S
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULO& DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKO\Q@
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TEKST NA KARTONIKU - OPAKOWANIA ZAWIERAJACE 7,10 I 14 KAPSULEK
PREPARATU SONATA 5 MG

‘ 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sonata 5 mg kapsutki twarde O
zaleplon X
O
P

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) O

Kazda kapsutka zawiera 5 mg zaleplonu. \Q)

.
/\v,
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 20
4
N

Rowniez zawiera: Q
laktoze jednowodng. GO
Przeczytaj ulotke aby uzyska¢ wigcej informacji o leku.

O
Ry
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSEXGPAKOWANIA
»\
N

7 kapsutek twardych @)

10 kapsutek twardych $

14 kapsutek twardych O/\/

Q

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PQDANIA
\ 4

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki d zastosowaniem leku.
Podanie doustne. s

/\/

6. OSTRZEZENIE DO®YCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU N IDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

NN
Lek przechowywag\{/y\\niej scu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
O
N\ ,
|7.  INNE‘OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
0\‘
O

8. ACPERMIN WAZNOSCI
~X

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Meda AB

Pipers vag 2 \9’
$-170 09 Solna O
Szwecja 60

[12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRQFU

N
EU/1/99/102/001 7 kapsulek 7)
EU/1/99/102/002 10 kapsutek (3\/
EU/1/99/102/003 14 kapsutek é\/
N
Q

O
113.  NUMER SERII S
Nr serii: Q(b
O
N
, Q
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI N4
&\)
Lek wydawany na recepte. /\/
QO
N
[15. INSTRUKCJA UZYCIA N
Q)"'J
AS
| 16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM
DN
Sonata 5 mg Q)/\/
%‘Q
N
N
N
4
2
X
>
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTER ZAWIERAJACY KAPSULKI 5 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sonata 5 mg kapsulki twarde

lepl >
zaleplon &6\,
S
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ~
b\.}
Meda AB {,\\Q)
49D
3.  TERMIN WAZNOSCI N4
0_’,\/
Termin waznosci: O
S
4. NUMER SERII N
) &
Nr serii: Q\(b
AQ’
5. INNE @U
Qv
Q
O
O
A
e
N
oV
QO
%
-
N
&V
2
&
S
KO
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
TEKST NA KARTONIKU - OPAKOWANIA ZAWIERAJACE 7,10 I 14 KAPSULEK
SONATA 10 MG

‘ 1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sonata 10 mg kapsutki twarde O
zaleplon X
\O
P

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH) O

Kazda kapsutka zawiera 10 mg zaleplonu. \Q)

.
A,
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 20
|4
N

Rowniez zawiera: Q
laktoze jednowodng. GO
Przeczytaj ulotke aby uzyska¢ wigcej informacji o leku.

(%
Ry
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSCGPAKOWANIA
»\
N

7 kapsulek twardych @)

10 kapsutek twardych $

14 kapsutek twardych O/\/

Q

5.  SPOSOB | DROGA (DROGI) PQDANIA
\ 4

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki d zastosowaniem leku.
Podanie doustne. s

/\/

6. OSTRZEZENIE DOYYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU N IDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

N4
Lek przechowywag\iy\l\niej scu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
O
N\ ,
|7.  INNE‘OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
0\‘
O

8. ACPERMIN WAZNOSCI
~X

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Meda AB

Pipers vag 2 \9’
$-170 09 Solna O
Szwecja 60

[12.  NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBRQFU

N
EU/1/99/102/004 7 kapsulek 7)
EU/1/99/102/005 10 kapsutek (3\/
EU/1/99/102/006 14 kapsutek é\/
N
Q

O

113.  NUMER SERII S

Nr serii: Q(b

O
N
, Q
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI N4
&\)
Lek wydawany na recepte. /\/
QO
N
[15. INSTRUKCJA UZYCIA N
Q)"'J
AS
| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
DN
Sonata 10 mg Q)/\/
%‘Q
N
N
N
4
2
&
S
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
BLISTER ZAWIERAJACY KAPSULKI 10 MG

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sonata 10 mg kapsutki twarde
zaleplon \9

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Meda AB .
N4

[3. TERMIN WAZNOSCI é\4

Termin wazno$ci: O

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. INNE QY
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B. ULOTKA DLA PACJEN'@
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sonata 5 mg kapsulki twarde
zaleplon

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moZe\Q
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy ~O
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub fa@aceucie.
Patrz punkt 4. t}O

Spis trefel .. X

pis tresci ulotki: 'Q\

Co to jest lek Sonata i w jakim celu si¢ go stosuje (72)

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sonata c;\/

Jak stosowac lek Sonata A

Mozliwe dziatania niepozadane 0%

Jak przechowywac¢ lek Sonata Q

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje 60

O

1.  Coto jest lek Sonata i w jakim celu si¢ go stosuje Q

N
Sonata nalezy do grupy preparatow nazywanych lekam@nzodiazepinopochodnymi, ktore sa
substancjami o dziataniu nasennym. $C)

o whE

Sonata to lek utatwiajacy zasypianie. Problemy éﬁem zwykle nie trwaja dtugo i wigkszos¢ ludzi
wymaga jedynie krotkiego leczenia. Leczenie inno zwykle trwa¢ od kilku dni do dwdch tygodni.
Jesli problemy ze snem utrzymuja si¢ nadal @9 zakonczeniu przyjmowania leku, nalezy ponownie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzqqﬁ

,\/(\

2.  Informacje wazne przed z&%owaniem leku Sonata

Kiedy nie stosowaé leku Sor@t/\{:

- jesli pacjent ma uc e na zaleplon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych‘@xkcie 6).

- jesliu pacjentav\ tepuje bezdech senny (przerwy w oddychaniu przez krotkie okresy podczas
snu).

- jesli u pacj wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

- jesli u paéfenta rozpoznano myasthenia gravis (meczliwo$é lub ostabienie migéni).

- jesli Qﬁjent ma powazne problemy z oddychaniem lub choroby klatki piersiowe;.

W razid braku pewnosci odno$nie wystepowania powyzszych schorzen nalezy zasiggna¢ porady
lekarza
Lekq Sonata nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sonata nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Sonata. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozadane wszystkich lekow nasennych.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ w przypadku wczesniejszego uzaleznienia od lekow
lub od alkoholu w wywiadzie.
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- W przypadku stosowania srodkdéw nalezacych do grupy lekéw o dziataniu nasennym, w tym
leku Sonata, istnieje prawdopodobienstwo rozwinigcia sie uzaleznienia. W przypadku
rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego nagtemu odstawieniu leku towarzysza objawy
odstawienne. Mogg to by¢ bole gtowy, bdle migsni, silny lgk, napigcie, niepokoj, splatanie
i drazliwos¢.

- Nie wolno przyjmowac leku Sonata ani innych lekéw nasennych dtuzej niz zaleci lekarz.

- Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w ciggu tej samej nocy.

- Jesli w krotkim okresie od rozpoczecia stosowania leku Sonata objawy bezsenno$ci nie ustapia
lub ulegng pogorszeniu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Istnieje prawdopodobienstwo, Ze moze wystapi¢ czasowa utrata pamigci (amnezja) 1 brak \9‘
koordynacji podczas przyjmowania lekow nasennych. Jezeli przez przynajmniej 4 godz{@ po
przyjeciu leku Sonata pacjent pozostanie nieaktywny, mozna uniknac tej sytuacji. O

- Moze wystapi¢ somnambulizm (lunatyzm), np. jedzenie lub prowadzenie pojazdow @stanie
niepetnej $wiadomosci, po ktorym pacjent nie pamigta zdarzenia. Jezeli wystqpi@ rodzaju
zdarzenie, nalezy o tym bezzwtocznie powiadomic lekarza.

- Objawy takie jak: niepokoj, pobudzenie, drazliwosc, agresywnos¢, brak zd%&ci logicznego
myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne, depersonalizacja, gntamy, psychozy,
nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja (zachowanie pozostajgce w ni dnosci z charakterem
0soby) i inne efekty behawioralne moga wystapi¢ podczas stosowani Ow nasennych.
Reakcje te mogg by¢ wywotane dzialaniem substancji czynnej, sa: tne, lub spowodowane
zaburzeniami psychicznymi lub fizycznymi. Prawdopodobieﬁst\Q Wystapienia tych reakcji jest
wigksze u 0sob w podesztym wieku. W przypadku Wystqpiere'@fch objawow nalezy
niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Opisano rzadkie przypadki ciezkich reakcji alergicznych(&j awy reakcji alergicznej moga
obejmowac wysypke, swedzenie, trudnosci w oddychamiu lub obrzgk (opuchnigcie) twarzy,
warg, gardla lub jezyka, nudnosci lub wymioty. J eZ@L\Vystqpi jakiekolwiek z tych zdarzen,
nalezy bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza. N

O

Dzieci i mlodziez @

Tego leku nie wolno stosowac u dzieci i mlodzié{)v wieku ponizej 18 lat.

Lek Sonata a inne leki OQ

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farrnacé@: o wszystkich lekach przyjmowanych stosowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a /&é@ze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nie wolno

przyjmowac innych lekéw bez wczegniéjszej konsultacji z lekarzem prowadzacym lub

farmaceutg. Dotyczy to réwniez | % wydawanych bez przepisu lekarza. Niektore z nich moga

wywotywac¢ sennos¢ i nie powin{}y y¢ stosowane podczas leczenia lekiem Sonata.

%

W przypadku jednoczesne Qrzyj ¢cia leku Sonata z innymi lekami wptywajacymi na osrodkowy

uktad nerwowy, uczuc@noéci moze ulec nasileniu. Nalezy pamigtac, ze takie potaczenie lekow

moze tez powodowaé cie sennosci nastgpnego dnia. Do lekow takich zalicza sig: leki stosowane

w schorzeniach psydhicznych (leki przeciwpsychotyczne, nasenne, przeciwlgkowe/uspokajajace,

przeciwdepresyjne)¥leki stosowane w leczeniu silnych bolow (opioidowe leki przeciwbolowe), leki

stosowane w le€Zeniu napadow/drgawek (leki przeciwpadaczkowe), leki znieczulajace i leki
stosowane czeniu alergii (leki przeciwhistaminowe o dzialaniu uspokajajacym). Picie alkoholu
podczas leszenia lekiem Sonata moze takze powodowac uczucie sennosci nastgpnego dnia.

Nigdy éwolno pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Sonata (patrz: ,,Ostrzezenia i Srodki

ostroinesci

Lekdrza prowadzacego lub farmaceute nalezy poinformowac o przyjmowaniu cymetydyny (lek

stosowany w schorzeniach zotgdka) lub erytromycyny (antybiotyk).

Stosowanie leku Sonata z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Sonata podczas lub bezposrednio po spozyciu obfitego positku,
gdyz dziatanie leku moze ulec opdznieniu. Nalezy potknaé kapsutke popijajac matg szklankg wody.
Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia preparatem Sonata (patrz: ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.Leku Sonata
nie nalezy stosowa¢ w tym okresie ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych klinicznych
oceniajacych bezpieczenstwo stosowania leku w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig. Leku Sonata nie nalezy stosowaé w tym okresie ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo stosowania leku
W czasie karmienia piersig.

N

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn )
Sonata moze powodowaé uczucie sennosci, uposledzenie koncentracji lub pamigci i zaburr@
czynnos$ci migsni. Objawy mogg nasili¢ si¢ w przypadku niewystarczajacej dlugosci snu ej niz
7-8 godzin po zazyciu leku lub jesli pacjent przyjmuje juz inny lek hamujacy os'rodkO\@ldad
nerwowy lub jesli pije alkohol (patrz: ,,Lek Sonata a inne leki”). W tych przypadkach,nie zaleca si¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz obstugiwania urzadzen mechamcznygg' ruchu.

, <
Lek Sonata zawiera laktoze /\/
Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego nie(bﬁgrancja pewnych
cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyj@ leku.
Q

3. Jak stosowaé lek Sonata
o

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami Iqﬁga lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty(\

Q
Najczesciej stosowana dawka leku to 10 mg. Lek So§®\ powinno si¢ przyjmowac tylko bezposrednio

przed udaniem si¢ na spoczynek lub po potozeniu gigvdo tozka, jesli wystepuja trudnosci z zasnigciem.
Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w cie@l €j samej nocy.

Dawkowanie leku jest inne u 0s6b w Wiekgb lat i wigcej i u 0s6b z fagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnos$ci watroby: 1%2)

S
Chorzy w wieku 65 lat i wigc /'\powinni przyjmowac jedna kapsutke 5 mg.
Chorzy z tagodnymi do umigsKowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby: powinni przyjmowac
jedna kapsutke 5 mg. /\/
%

w plynie, pltyn zmieni lé) 1 stanie si¢ metny.

Zastosowanie wi(;)i/Q}j niz zalecana dawki leku Sonata

Lek Sonata zostat stworzogﬂzaprojektowany) W ten sposob, ze po rozpuszczeniu zawartosci kapsutki

Nalezy natych@ust skontaktowac sig 7 lekarzem i poinformowacé go o liczbie przyjetych kapsulek.
W razie w@voscz gwiqzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié sig do lekarza lub farmaceuty.

Zastos&@me zbyt duzej dawki moze doprowadzi¢ szybko do sennosci prowadzacej do §piaczki.
Plenl(;cw zastosowania leku Sonata

W przypadku pomini¢cia zastosowania leku, nalezy przyjaé nastepng kapsutke o zwyklej porze
I kontynuowac¢ przyjmowanie leku, jak wezesniej. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sonata

Po zakonczeniu przyjmowania leku moze powréci¢ poczatkowa bezsenno$¢ oraz moga wystgpi¢

39



takie objawy jak zmiany nastroju, lek i niepokdj. W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy
zasiggna¢ porady lekarza prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystq@‘.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan lub innych zmian stanu ZdI'OVS(
nalezy poinformowac¢ o nich lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe. 60
Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata okre§lona w nastgpujacy spos()bo

Bardzo czeste (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 pacjentow) @

Czeste (wystepujgce u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentow) N

Niezbyt czgste (wystgpujgce u wiecej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na 100 pa@%éw)

Rzadkie (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1000 os¢

Bardzo rzadkie (wystepujgce u mniej niz 1 na 10000 0sob)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie doste;&ch danych)

Dziatania niepozadane, ktore zwykle mogg wystapic: sennosc¢, zab 1a
pamieci, uczucie mrowienia np. w konczynach (parestezje), bole% iesigczkowanie.

Rzadziej wystgpujace dzialania niepozadane to: zawroty glopyy, ostabienie, zaburzenia koordynacji
ruchéw, zaburzenia i (lub) utrata rownowagi (ataksja); z szona koncentracja; apatia; stany
niepokoju; depresja; pobudzenie; drazliwos¢; dezorien: ; nieadekwatne myslenie lub zachowanie
(ekstrowersja pozostajaca w niezgodnos$ci z charakterém osoby, obnizone hamowanie, agresywnos¢,
wybuchy gniewu, urojenia, depersonalizacja, psyc ); koszmary nocne; omamy; podwajne
widzenie lub inne problemy ze wzrokiem; zwie a wrazliwos$¢ na hatas (przeczulica stuchowa);
zaburzenia powonienia (omamy wechowe ); za@rzenia mowy, w tym mowa zamazana; dretwienie,
np. kofczyn (niedoczulica); nudno$ci; zmniéfdzone taknienie; zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto
($wiatto stoneczne, promienie UV); zte s@mczucie.

W bardzo rzadkich przypadkach moé\ﬁvystqpié, niekiedy grozne, reakcje alergiczne, czasami
trudnosci w oddychaniu, wymagajes€ natychmiastowej interwencji lekarskiej. Objawy reakcji
alergicznej moga roéwniez obej p\9wac' wysypke, swedzenie badz obrzek twarzy, warg, gardta lub

jezyka. Q
jezyka S

Odnotowano podwyzsz tezenie transaminazy (grupa enzymow watrobowych wystepujacych we
krwi), co moze wska: ¢ na zaburzenia czynno$ci watroby.

Jesli nasili sie kt@(olwiek z objawow niepozadanych lub wystapig inne objawy niepozadane nie
wymienione V\\QD'LCC, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

N
Zglaszanié\tzialan niepozadanych
Jesli wykthpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w , nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé

bezgosrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wieCej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sonata

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
W celu zasiggni¢cia dalszych informacji nalezy zwrécié sie¢ do lekarza prowadzgcego lub farmaceuty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko. \9‘
O
S
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje O
Co zawiera lek Sonata @b

Substancja czynna w kazdej kapsultce twardej leku Sonata jest zaleplon w dawc@]g.

Pozostate sktadniki to mikrokrystaliczna celuloza, skrobia zelowana, dwut krzemu,
laurylosiarczan sodu, stearynian magnezu, laktoza jednowodna, indygoke@ma (E 132), dwutlenek
tytanu (E 171). Q

O

tlenek zelaza (E172), czarny tlenek zelaza (E 172) i laurylosigr¢zan sodu. Tusz, z ktérego wykonano
nadruk na otoczce (ztoty tusz SB-3002), zawiera: szelak wpg,o otlenek amonowy, z6tty tlenek zelaza
(E172). (\

Q
Jak wyglada lek Sonata i co zawiera opakowani%(}

Sktadniki otoczki kapsutki: Zelatyna, dwutlenek tytanu (E171?§,§gvony tlenek zelaza (E172), zotty

Kapsutki twarde Sonata 5 mg, ktore Zaw1era]q j@%mebleskl proszek, maja jasnobrazowa czes$¢ oraz
bialg cze$¢ ze Zlotym napisem ,,5 mg”. Sg pakdwane w blistry. Kazde

opakowanie zawiera 7, 10 lub 14 kapsuh@vardych Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢
dostepne na rynku. %)

A
Podmiot odpowiedzialny i wytwér‘é/

Podmiot odpowiedzialny: ,\/ Wytwoérca:
Meda AB %) MEDA Manufacturing GmbH
Pipers vag 2 Neurather Ring 1
S-170 73 Solna ,\ﬁ 51063 Kolonia
Szwecja S Niemcy
A
W celu uzysk ardziej szczegdlowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpomed@ego
Belgié/ |que/BeIg|en Lietuva
M harma S.A./N.V. Meda Pharma SIA
Chadssée de la Hulpe 166/ Veiveriy 134
Terhulpsesteenweg 166 LT — 46352 Kaunas
B-1170 Brussels Tel.: +370 37 330 509

Tel/Tel: +322504 08 11
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boirapus

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

Tem.: +359 2 4177977

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

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

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

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

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

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kt

H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410 o
Malta . @b
Alfred Gera & Sons Ltd. Q\
10, Triq il-Masgar (72)
Qormi QRM 3217 é\/
Tel: +356 2092 4000 %/\/

N

Nederland
MEDA Pharm .
n?2

Krijgsma

NL-1186 @Amstelveen
Tel: +31/207751 65 00
&
N

N
A/S
kerveien 61

-1384 Asker
Q TIf: +47 66 75 33 00

o

EAGda Q)Q Osterreich
MEDA Pharmaceuticals AE A MEDA Pharma GmbH
Evputoviag 3 (5\/ Guglgasse 15
GR-15231 Xolavdpi-Attikn s A-1110 Wien
TnA: +30 210 6 77 5690 ,\/ Tel: +43186 3900

%
Espafia Q Polska
MEDA Pharma S.A.U. ,\ﬁ Meda Pharmaceuticals Sp. z o.0.
Avenida de Castilla, 20 Al. Jana Pawta Il nr 15
Parque Empresaria éw Fernando PL-00-828 Warszawa

Edificio Berlin
E-28830 San I'\@aando de Henares (Madrid)
Tel: +34 9{?_@9 9300

France bo

M%@HARMA SAS
25'Rd. de I’Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300
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Hrvatska

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

Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6a.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

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 QO
Cesta 24. junija 23 \O
Ljubljana AS)
Tel: +386 59 096 951 O

bo
Slovenska republika A

MEDA Pharma spol. s r.0.. @{\
Trnavska cesta 50 C;\/
SK-821 02 Bratislava
Tel: +421 2 4914 01

R
Suomi/Finla b

Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavagen 4
FI-OZ&Espoo/ Esbo
Puh\@e : +358 20 720 9550

O
@erige

Kbmpog
MEDA Pharmaceuticals AE eda AB
Evpvutaviag 3 Q Box 906
GR-15231 XoAévdpl-Attiky @) S-170 09 Solna
EM\G0. &) Tel:+468630 1900
TnA: +30 210 6 77 5690 ,/\/Q
Latvija s(b United Kingdom
Meda Pharma SIA ,\/ Meda Pharmaceuticals Ltd.
Vienibas gatve 109 %) Skyway House
LV-1058 Riga, Latvia Q Parsonage Road
Tel.: +371 67616137 % Tr_:lkeley
\Q Bishop's Stortford
Q CM22 6PU - UK
v Tel: +44 845 460 0000
2
s

Data zag' dzenia ulotki:

Sz¢
(ENMA) http://www.ema.europa.eu.

owa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Sonata 10 mg kapsutki twarde
zaleplon

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moZe\Q
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy ~O
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub fa@aceucie.
Patrz punkt 4 t}O

Spis trefel .. X

pis tresci ulotki: 'Q\

Co to jest lek Sonata i w jakim celu si¢ go stosuje (72)

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sonata c;\/

Jak stosowac lek Sonata A

Mozliwe dziatania niepozadane 0%

Jak przechowywac¢ lek Sonata Q

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje 60

O

1.  Coto jest lek Sonata i w jakim celu si¢ go stosuje Q

N
Sonata nalezy do grupy preparatow nazywanych lekam@nzodiazepinopochodnymi, ktore sa
substancjami o dziataniu nasennym. $C)

SRR -

Sonata to lek utatwiajacy zasypianie. Problemy @/‘{nem zwykle nie trwaja dtugo i wigkszos¢ ludzi
wymaga jedynie krotkiego leczenia. Leczenie @Ninno zwykle trwac od kilku dni do dwoch tygodni.
Jesli problemy ze snem utrzymuja si¢ nadal §0 zakonczeniu przyjmowania leku, nalezy ponownie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzqc3£

,\/(\

2.  Informacje wazne przed z&%owaniem leku Sonata

Kiedy nie stosowaé leku Sor@/k

- jesli pacjent ma uc e na zaleplon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych‘@pkcie 6).

- jesliu pacjentav\ tepuje bezdech senny (przerwy w oddychaniu przez krotkie okresy podczas
snu).

- jesli u pacj wystepuja Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby.

- jesli u paéfenta rozpoznano myasthenia gravis (meczliwo$é lub ostabienie migéni).
jesli Qﬁjent ma powazne problemy z oddychaniem lub choroby klatki piersiowe;.

W razid braku pewno$ci odnosnie wystgpowania powyzszych schorzen nalezy zasiggna¢ porady
lekarza:
Leka Sonata nie wolno stosowa¢ U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sonata nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Sonata. Alkohol moze nasila¢ dziatania
niepozadane wszystkich lekéw nasennych.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ w przypadku wczesniejszego uzaleznienia od lekow
lub od alkoholu w wywiadzie.
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- W przypadku stosowania srodkow nalezagcych do grupy lekéw o dziataniu nasennym, w tym
leku Sonata, istnieje prawdopodobienstwo rozwiniecia si¢ uzaleznienia. W przypadku
rozwinigcia si¢ uzaleznienia fizycznego naglemu odstawieniu leku towarzysza objawy
odstawienne. Mogg to by¢ bole gtowy, bdle migsni, silny lek, napigcie, niepokoj, splatanie i
drazliwos¢.

- Nie wolno przyjmowac leku Sonata ani innych lekéw nasennych dtuzej niz zaleci lekarz

- Nie wolno przyjmowac drugiej dawki leku w ciggu tej samej nocy.

- Jesli w krotkim okresie od rozpoczecia stosowania leku Sonata objawy bezsennos$ci nie ustapia
lub ulegng pogorszeniu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Istnieje prawdopodobienstwo, Ze moze wystapi¢ czasowa utrata pamigci (amnezja) 1 brak \9‘
koordynacji podczas przyjmowania lekow nasennych. Jezeli przez przynajmniej 4 godzi@po
przyjeciu leku Sonata pacjent pozostanie niecaktywny, mozna unikng¢ tej sytuacji. O

- Moze wystapi¢ somnambulizm (lunatyzm), np. jedzenie lub prowadzenie pojazdow @stanie
niepetnej $wiadomosci, po ktorym pacjent nie pamigta zdarzenia. Jezeli wystazpi@ rodzaju
zdarzenie, nalezy o tym bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza.

- Objawy takie jak: niepokdj, pobudzenie, drazliwoé¢, agresywnosé, brak zdoltdsci logicznego
myslenia, urojenia, wybuchy gniewu, koszmary nocne, depersonalizacja, my, psychozy,
nieadekwatne zachowanie, ekstrowersja (zachowanie pozostajgce w ni dnosci z charakterem
0soby) i inne efekty behawioralne moga wystapi¢ podczas stosowani Ow nasennych.
Reakcje te moga by¢ wywotane dzialaniem substancji czynnej, sa tne, lub spowodowane
zaburzeniami psychicznymi lub fizycznymi. Prawdopodobieﬁst»Q Wystapienia tych reakcji jest
wigksze u 0sob w podeszlym wieku. W przypadku Wystqpiere'@fch objawoOw nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem

- Opisano rzadkie przypadki ciezkich reakcji alergicznyck@j awy reakcji alergicznej moga
obejmowac wysypke, swedzenie, trudnosci w oddychamiu lub obrzgk (opuchnigcie) twarzy,
warg, gardia lub jezyka, nudnosci lub wymioty. J eZ@L\Vystqpi jakiekolwiek z tych zdarzen,
nalezy bezzwlocznie powiadomi¢ lekarza. N

O

Dzieci i mlodziez @

Tego leku nie wolno stosowac u dzieci i miodziéé{)v wieku ponizej 18 lat.

Lek Sonata a inne leki OQ

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmacé@: o wszystkich lekach przyjmowanych stosowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a /&e@ze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nie wolno

przyjmowac innych lekéw bez wczegniéjszej konsultacji z lekarzem prowadzacym lub

farmaceutg. Dotyczy to réwniez | % wydawanych bez przepisu lekarza. Niektore z nich moga

wywotywaé sennos$¢ i nie powiyﬁy y¢ stosowane podczas leczenia lekiem Sonata.

%

W przypadku jednoczesne Qrzyj ¢cia leku Sonata z innymi lekami wptywajacymi na osrodkowy
uktad nerwowy, uczuc@nos’ci moze ulec nasileniu. Nalezy pamigtac, ze takie potaczenie lekow

moze tez powodowaé cie sennosci nastgpnego dnia. Do lekow takich zalicza sig: leki stosowane
w schorzeniach psydhicznych (leki przeciwpsychotyczne, nasenne, przeciwlgkowe/uspokajajace,
przeciwdepresyjne)¥leki stosowane w leczeniu silnych bolow (opioidowe leki przeciwbolowe), leki
stosowane w ke€Zeniu napadow/drgawek (leki przeciwpadaczkowe), leki znieczulajace i leki
stosowane czeniu alergii (leki przeciwhistaminowe o dzialaniu uspokajajacym). Picie alkoholu
podczas Jgdgenia lekiem Sonata moze takze powodowac uczucie sennosci nastgpnego dnia.

Nigdy olno pi¢ alkoholu podczas leczenia lekiem Sonata (patrz: ,,Ostrzezenia i srodki

03‘6 Sci”

Lekarza prowadzacego lub farmaceute nalezy poinformowac o przyjmowaniu cymetydyny (lek
stosowany w schorzeniach zotadka) lub erytromycyny (antybiotyk).

Stosowanie leku Sonata z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Sonata podczas lub bezposrednio po spozyciu obfitego positku,
gdyz dziatanie leku moze ulec op6znieniu. Nalezy potknaé kapsutke popijajac malg szklankg wody.
Nigdy nie wolno pi¢ alkoholu podczas leczenia preparatem Sonata (patrz: ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).
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Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Leku Sonata
nie nalezy stosowa¢ w tym okresie ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych klinicznych
oceniajacych bezpieczenstwo stosowania leku w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig. Leku Sonata nie nalezy stosowa¢ w tym okresie ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo stosowania leku w
czasie karmienia piersia.

N

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn )
Sonata moze powodowaé uczucie sennosci, uposledzenie koncentracji lub pamigci i zaburr@
czynnos$ci migsni. Objawy mogg nasili¢ si¢ w przypadku niewystarczajacej dlugosci snu ej niz
7-8 godzin po zazyciu leku lub jesli pacjent przyjmuje juz inny lek hamujacy oérodkO@ldad
nerwowy lub jesli pije alkohol (patrz: ,,Lek Sonata a inne leki”). W tych przypadkach,nic zaleca si¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych oraz obshugiwania urzadzen mechaniczny@' ruchu.

_ <
Lek Sonata zawiera laktoze /\/
Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze wystgpuje u niego nie&&grancja pewnych
cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyj @m leku.

bOQ

3. Jak stosowaé lek Sonata
o

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami.lqﬁﬁa lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty(\\

O
Nalezy przyjmowac¢ doktadnie taka dawke jaka zalec'ﬂ):\mrz. W przypadku watpliwosci zwiazanych
ze stosowaniem leku, nalezy skontaktowac si¢ z lyﬁ;éem.

Najczesciej stosowana dawka leku to 10 mg. LQ Sonata powinno si¢ przyjmowac tylko bezposrednio
przed udaniem si¢ na spoczynek lub po pot iu si¢ do tozka, jesli wystepuja trudnosci z zasnigciem.
Nie wolno przyjmowa¢ drugiej dawki 16]@ ciaggu tej samej nocy.

Dawkowanie leku jest inne u 0s6b {ieku 65 lat i wigcej 1 u 0sob z fagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnoS$ci wqtroby:@

Chorzy w wieku 65 lat &@cej: powinni przyjmowac jedna kapsutke 5 mg.
Chorzy z 1agodnyrn'\@ umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby: powinni przyjmowac
jedna kapsutke 5 w‘};

-0
Lek Sonata zostat \rzony (zaprojektowany) w ten sposob, ze po rozpuszczeniu zawartosci kapsutki
w ptynie, plyn Zrﬁolor i stanie si¢ metny.

)
Zastosowzq’{_gwi(;kszej niz zalecana dawki leku Sonata

Nalezy chmiast skontaktowac sie 7 lekarzem i poinformowaé go o liczbie przyjetych kapsutek. W
ra% ipliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku naleZy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie zbyt duzej dawki moze doprowadzi¢ szybko do sennosci prowadzacej do Spigczki.
Pominiecie zastosowania leku Sonata
W przypadku pominigcia zastosowania leku, nalezy przyjac nastepng kapsutke o zwyklej porze i

kontynuowa¢ przyjmowanie leku, jak wczesniej. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Sonata

Po zakonczeniu przyjmowania leku moze powréci¢ poczatkowa bezsenno$¢ oraz moga wystapi¢
takie objawy, jak zmiany nastroju, lek i niepokdj. W przypadku wystapienia tych objawow, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego.

W razie watpliwosci jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

N
4, Mozliwe dzialania niepozadane \O
0
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego onerstqpiq.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan lub innych zmian stanéarowia,
nalezy poinformowac o nich lekarza tak szybko jak to jest mozliwe.

N4
Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujac @%séb:
Bardzo czeste (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 pacjentow) K/
Czeste (wystepujgce u wiecej niz 1 na 100, ale u mniej niz 1 na 10 pacjentc’vﬁ&)
Niezbyt czgste (wystepujgce u wiecej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na pacjentow)
Rzadkie (wystepujgce u wiecej niz 1 na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1900 0sob)
Bardzo rzadkie (wystepujgce u mniej niz 1 na 10000 0sob) O
Czgstos$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstaw%gétqpnych danych)

Dziatania niepozadane, ktore zwykle moga wystgpic: sennpééb,zaburzenia
pamigci, uczucie mrowienia np. w konczynach (parestezj@solesne miesigczkowanie.

glowy, ostabienie, zaburzenia koordynacji

Rzadziej wystepujace dziatania niepozadane to: zawr
j&); zmniejszona koncentracja; apatia; stany

ruchéw, zaburzenia i (lub) utrata rownowagi (atak
niepokoju; depresja; pobudzenie; drazliwos¢; degopfentacja; nieadekwatne myslenie lub zachowanie
(ekstrowersja pozostajaca w niezgodnosci z ¢ terem osoby, obnizone hamowanie, agresywnos¢,
wybuchy gniewu, urojenia, depersonalizacjg_psychoza); koszmary nocne; omamy ; podwdjne
widzenie lub inne problemy ze wzrokiewg&g‘;kszona wrazliwo$¢ na hatas (przeczulica stuchowa);
zaburzenia powonienia (omamy wech ; zaburzenia mowy w tym mowa zamazana; dr¢twienie np.
konczyn (niedoczulica); nudnosci; {ejszone taknienie; zwigkszona wrazliwos$¢ na §wiatto (Swiatto
stoneczne, promienie UV); zte samapoczucie.

W bardzo rzadkich przypadke@;/\{noga, wystapic¢, niekiedy grozne, reakcje alergiczne, czasami
trudnosci w oddychaniu;éi?agaj ace natychmiastowej interwencji lekarskiej. Objawy reakcji

alergicznej moga roéwni ejmowac wysypke, swedzenie badz obrzgk twarzy, warg, gardia lub

jezyka. {\\0
Odnotowano po szone stgzenie transaminazy (grupa enzymow watrobowych wystepujacych we
krwi) co moze\Qv azywac¢ na zaburzenia czynno$ci watroby.

N
Jesli na il,@;ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy nie
wymie sbie w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

S
Zg{zszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu
dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigCej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Sonata
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
W celu zasiggnigcia dalszych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub farmao@.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy ¥apytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni

srodowisko. b
&
6. informacje zawarto$¢ opakowania i inne informacje @Q
&V
Co zawiera lek Sonata /\,

Substancja czynng w kazdej kapsutce twardej preparatu Sonata jest zal@%n w dawce 10 mg.

Pozostate sktadniki to mikrokrystaliczna celuloza, skrobia zelow; deutlenek krzemu,
laurylosiarczan sodu, stearynian magnezu, laktoza jednowodn ygokarmina (E 132), dwutlenek

tytanu (E 171). Q@

Sktadniki otoczki kapsulki: zelatyna, dwutlenek tytan @?71” laurylosiarczan sodu. Tusz, z ktorego
wykonano nadruk na otoczce (rézowy tusz SW-1 S zawiera: szelak, dwutlenek tytanu (E171),
wodorotlenek amonowy, czerwony tlenek zelaza ), zOtty tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek Sonata i co zawiera opakov@lie

O
Kapsutki twarde Sonata 10 mg, ktore z&ajq jasnoniebieski proszek, maja biala cze¢$¢ oraz bialg
cz¢$¢ z rtozowym napisem ,,10 mg”. § owane w blistry. Kazde
opakowanie zawiera 7, 10 lub 14 yﬁzek twardych. Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢
dostepne na rynku. @

Podmiot odpowiedzialny %@Mérca

Podmiot odpowiedmalny"% Wytwoérca:

Meda AB \ MEDA Manufacturing GmbH
Pipers vag 2 QO Neurather Ring 1

S-170 73 Solna /\/ 51063 Kolonia

Szwecja \Q) Niemcy

\L.

W celu @skania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
od zialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MEDA Pharma S.A./N.V. Meda Pharma SIA
Chaussée de la Hulpe 166/ Veiveriy 134
Terhulpsesteenweg 166 LT - 46352 Kaunas
B-1170 Brussels Tel.: +370 37 330 509

Tel/Tel: +322504 08 11
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boirapus

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

Tem.: +359 2 4177977

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

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

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd
TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

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

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

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kt

H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410 o
Malta . @b
Alfred Gera & Sons Ltd. Q\
10, Triq il-Masgar (72)
Qormi QRM 3217 é\/
Tel: +356 2092 4000 %/\/

N

Nederland
MEDA Pharm .
n?2

Krijgsma

NL-1186 @Amstelveen
Tel: +31/207751 65 00
&
N

N
A/S
kerveien 61

-1384 Asker
Q TIf: +47 66 75 33 00

o

EAGda Q)Q Osterreich
MEDA Pharmaceuticals AE A MEDA Pharma GmbH
Evputoviag 3 (5\/ Guglgasse 15
GR-15231 Xolavdpi-Attikn s A-1110 Wien
TnA: +30 210 6 77 5690 ,\/ Tel: +43186 3900

%
Espafia Q Polska
MEDA Pharma S.A.U. ,\ﬁ Meda Pharmaceuticals Sp. z o.0.
Avenida de Castilla, 20 Al. Jana Pawta Il nr 15
Parque Empresaria éw Fernando PL-00-828 Warszawa

Edificio Berlin
E-28830 San I'\@aando de Henares (Madrid)
Tel: +34 9{?_@9 9300

France bo

M%@HARMA SAS
25'Rd. de I’Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300
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Hrvatska

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

Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipj6a.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

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 QO
Cesta 24. junija 23 \O
Ljubljana AS)
Tel: +386 59 096 951 )
bO
Slovenska republika @
MEDA Pharma spol. s r.0.. (\\
Trnavska cesta 50 (72)
SK-821 02 Bratislava C;\/

Tel: +421 2 4914 017%\,

O
R
Suomi/Finla b

Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavagen 4
F1-02 spoo/ Esbo
Puh@e : +358 20 720 9550

O
@erige

Kbmpog
MEDA Pharmaceuticals AE eda AB
Evpvutaviag 3 Q Box 906
GR-15231 XoAévdpi-Attiky @) S-170 09 Solna
EM\Ga. &) Tel:+468630 1900
TnA: +30 210 6 77 5690 ,/\/Q
Latvija s(b United Kingdom
Meda Pharma SIA ,\/ Meda Pharmaceuticals Ltd.
Vienibas gatve 109 %) Skyway House
LV-1058 Riga, Latvia Q Parsonage Road
Tel.: +371 67616137 % Tr_:lkeley
\Q Bishop's Stortford
Q CM22 6PU - UK
v Tel: +44 845 460 0000
2
s

Data zag' dzenia ulotki:

Sz¢
(EMA) http://www.ema.europa.eu.

owa informacja o tym leku jest dost¢pna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

50



Aneks 1V

¥
%)
&v
&
Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolen @opuszczenie do obrotu
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Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajac sprawozdanie oceniajace PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych substancji zaleplon, CHMP doszedt do nastepujacych wnioskéw naukowych:

W okresie sprawozdawczym opublikowano artykuty naukowe na temat wptywu zaleplonu i innych
substancji nalezacych do tej samej klasy terapeutycznej na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
koncentracje uwagi nastepnego dnia po przyjeciu leku. Mimo, ze nie wykazano istotnych rezultatd

w odniesieniu do zaleplonu, po dopuszczeniu produktu do obrotu odnotowano niewielkg Iiczbq\g’roszer’l,
jednak w wiekszosci przypadkdéw miaty one zwigzek ze stosowaniem produktu w skojarzenitsz innymi
$rodkami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy i w dawkach wiekszych @ 10 mg.

W drukach informacyjnych dla zaleplonu istniejg juz odpowiednie ostrzezenia, jednak na podstawie
dostepnych danych PRAC uznat, ze w ramach ostroznosci nalezy wzmocnic przek@\awarty

w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta w celu zapewnie @pacjentom i cztonkom
fachowego personelu medycznego dostepu do wyraznej informacji o potencj@liie powaznych
nastepstwach pogorszenia sprawnosci psychoruchowej nastepnego dnia rzyjeciu leku.

uznat, ze zmiany

W zwigzku z tym w kontekscie dostepnych danych dotyczacych wpty a zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i koncentracje uwagi nastepnego dnia po przyjeciu leku

w drukach informacyjnych byly uzasadnione. (D,

5
D

Podstawy zalecenia zmiany warunkéw pozv@fnia na dopuszczenie do obrotu

CHMP zgadza sie z wnioskami naukowymi PRAC.

Na podstawie wnioskdw naukowych dotycza_c@ substancji zaleplon CHMP uznat, ze stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego rajacego substancje czynna zaleplon jest korzystny
i nalezy wprowadzi¢ proponowane zm%@~w drukach informacyjnych.

CHMP zaleca zmiane warunkéw pog&enia na dopuszczenie do obrotu.



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA
	Wnioski naukowe i podstawy zmiany warunków pozwoleń na dopuszczenie do obrotu



