ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO@DICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Sonata 5 mg cépsulas

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada cépsula contém 5 mg de zaleplon.
Excipiente com efeito conhecido: Lactose mono-hidratada 54mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA 6

Cépsula
Capsulas brancas opacas e castanhas claras opacas, duras, com a dos@ “5mg”.

\)

4.,  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicac0es terapéuticas a
P

Sonata € indicado no tratamento de doentes com '@la que tém dificuldade em

adormecer. E indicado apenas quando a perturya®@d é grave, incapacitante ou submete o

individuo a um sofrimento extremo. ‘2

-

4.2 Posologia e modo de administraaas
Nos adultos, a dose recomenda Omg.
O tratamento deve ser tdo c@ anto possivel com uma duracdo maxima de duas

semanas.

se sentir dificuldi adormecer. Como a administracdo apds a mgestao de alimentos
atrasa o tem €ssario para atingir a concentragdo plasmatica méxima em
aproxima 2 horas, ndo devem ser ingeridos alimentos juntamente ou pouco

temp a administracdo de Sonata.
A do tal diaria de sonata ndo deve exceder 10mg em nenhum doente. Os doentes

devem ser avisados para ndo tomar uma segunda dose durante a mesma noite.

Sonata pode ser |med|atamente antes do deitar ou apos o0 doente se ter deitado,

Idosos
Doentes idosos podem ser sensiveis aos efeitos dos hipnaticos; por isso a dose
recomendada de Sonata € 5 mg.

Doentes pediatricos
Sonata esta contraindicado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos (ver
seccdo 4.3).




Compromisso hepatico

Como a depuracdo esta reduzida, doentes com compromisso ligeiro a moderado da
funcdo hepatica devem ser tratados com Sonata 5 mg. Compromisso hepatico grave ver
seccdo 4.3.

Compromisso renal

N&o é necessario um ajuste posologico em doentes com insuficiéncia renal ligeira a
moderada porque a farmacocinética do Sonata ndo é alterada nestes doentes. Para
compromisso renal grave esta contraindicado, ver secgdo 4.3.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencion@ na
seccdo 6.1.

Compromisso hepético grave

Compromisso renal grave @»
Sindroma de apneia do sono g /l/

Miastenia gravis &\

Insuficiéncia respiratoria grave O
Criancas e adolescentes (menos de 18 anos de idade) \

4.4  Adverténcias e precauces especiais de utiliza(;é@

Foram notificados comportamentos complexos ¢o @ondugéo de um veiculo durante
0 sono” (isto €, conduzir num estado ndo compl nte acordado ap0s ingestdo de um
sedativo hipnotico, com amnésia do acontefimento) em doentes a tomar sedativos
hipnoticos. Estes acontecimentos podefps0cOtrer em pessoas nunca submetidas a
tratamento com um sedativo hipnotic %’ﬂ como em pessoas tratadas previamente
com sedativo hipnotico. Embora copaportamentos como conduzir um veiculo durante o
SONo possam ocorrer com um @/o ipnotico isolado em doses terapéuticas, a
utilizacdo de alcool e de out Xpressores do sistema nervoso central (SNC) com
sedativos hipnéticos, assi exceder a dose méaxima, parecem aumentar 0 risco
deste tipo de comporta . Devido ao risco para 0 doente e para a comunidade,
recomenda-se a interr 0'de zaleplon em doentes que comuniquem um episddio de
“conducéo de um durante o sono”. Foram notificados outros comportamentos
complexos (p, eX-, parar e ingerir alimentos, fazer chamadas telefonicas ou ter
relacdes sexu & doentes que ndo estdo completamente acordados ap6s tomarem um
sedativo hipotico. Como no caso da condugcdo de um veiculo durante o sono, 0s

sedativos hipnéticos, incluindo o zaleplon. Casos de angioedema que envolveram a
lingua, glote ou laringe foram notificados em doentes ap0s a toma de uma primeira dose
ou de doses subsequentes de sedativos hipnoticos, incluindo o zaleplon. Alguns doentes
medicados com sedativos hipnoticos apresentaram sintomas adicionais tais como
dispneia, obstrucdo da garganta, ou nduseas e vomitos. Alguns doentes necessitaram de
terapéutica médica num servico de urgéncia. Se o angioedema envolver a lingua, glote
ou laringe pode ocorrer obstrucdo das vias aéreas que pode ser fatal. Os doentes que
desenvolveram angioedema apés tratamento com zaleplon ndo devem ser novamente
tratados com a substancia activa.



A insénia pode representar uma alteracao fisica ou psiquiatrica subjacente. A insonia
gue persiste ou se agrava ap0s um curto periodo de tratamento com Zaleplon pode
indicar uma necessidade de reavaliar o doente

Devido a semivida plasmatica curta do zaleplon, deve considerar-se uma terapéutica
alternativa no caso de o despertar ocorrer muito cedo. Os doentes devem ser avisados
para nao tomarem uma segunda dose durante a mesma noite.

E previsivel que a co-administracdo do Sonata com medicamentos que influenciam o
CYP3A4 provoque alteracfes nas concentrages plasméticas do zaleplon (ver secgdo
4.5).

Né&o se recomenda a toma concomitante com alcool. O efeito sedativo pode ser O
potenciado quando o medicamento é administrado em associagdo com alcool
pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maqguinas no dia seguinte cao

4.7).
Tolerancia Q
Pode ocorrer alguma perda de eficacia dos efeitos hipnéticos das diazepinas de

acdo curta e das substancias com acdo semelhante as benzodiazeglivds apds uso repetido
durante algumas semanas.

Dependéncia @
O uso de benzodiazepinas e substancias com acdp ante as benzodiazepinas pode
conduzir a dependéncia fisica e psiquica. O risco pendéncia aumenta com a dose e
durac&o do tratamento e é maior nos doentes toria de abuso do alcool e
medicamentos. Se se desenvolver dependgncia 1¥sica, a interrupgdo abrupta do
tratamento serd acompanhada por sint privacdo. Estes podem consistir em
cefaleias, dores musculares, ansiedade e a, tensdo, inquietacdo, confusao e
irritabilidade. Nos casos graves po coirer 0s seguintes sintomas: irrealismo,
despersonalizacdo, hiperacusia, cimento e parestesias das extremidades,
hipersensibilidade a luz, ao ruf ao contacto fisico, alucinacdes e convulsbes
epilépticas. Ap6s comercial foram notificados casos de dependéncia com
zaleplon, maioritariamepfe‘eirassociacdo com outros agentes psicotropicos.

Insonia exacerbada@a iedade

Ap0s a interrupcdo ad”tratamento pode ocorrer um sindroma transitorio no qual os
sintomas qu ao tratamento com uma benzodiazepina ou substancia com agéo
semelhan zodiazepinas recorrem de uma forma exacerbada. Este pode ser
acom por outras reac¢oes, incluindo altera¢Ges do humor, ansiedade, ou

per: s do sono e inquietacao.

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel (ver sec¢do 4.2) e ndo
devera exceder as duas semanas. O prolongamento para além deste periodo ndo devera
efectuar-se sem uma reavaliagdo clinica do doente.

Quando o tratamento € iniciado pode ser util informar o doente que 0 mesmo tera uma
duracdo limitada. E importante que os doentes sejam informados da possibilidade do
fendmeno de exacerbacdo, minimizando assim a ansiedade caso tais sintomas se
desenvolvam quando o medicamento € interrompido



AlteracOes da memoria e psicomotoras

As benzodiazepinas e substancias com acdo semelhante as benzodiazepinas podem
induzir amnésia anterdgrada e alteracfes psicomotoras. Isto ocorre na maioria das vezes
até varias horas apos a ingestdo do medicamento. Para reduzir esse risco, 0s doentes ndo
devem desempenhar actividades que exijam uma coordenacgdo psicomotora até 4 horas
ou mais apos a toma do Sonata (ver seccao 4.7).

Reacc0es psiquitricas e ““paradoxais”

Durante o uso de benzodiazepinas ou substancias com agdo semelhante as
benzodiazepinas podem ocorrer reacgdes como inquietacdo, agitacéo, irritabilidade,
diminuicdo da inibicao, agressividade, pensamento anormal, ilus&o, furias, pesadelos,
despersonalizacdo, alucinagdes, psicoses, comportamento inapropriado, extroversao que
parece fora do caracter e outros efeitos comportamentais. Podem ser induzidas p
substancia activa, espontaneas na origem, ou resultado de alteracdes fisicas o
psiquidtricas subjacentes. Estas reac¢des sdo mais provaveis de ocorrer em i . Se
tal ocorrer, 0 uso deste medicamento deve ser interrompido. Qualquer ni(ébal ou

sintoma de alteragfes do comportamento requer uma avaliacdo cuidadg eliprediata.

Grupo de doentes especificos

Abuso do alcool e medicamentos

xO
»:

As benzodiazepinas e substancias com acgéo semelhante diazepinas devem ser
usadas com extrema precaucao em doentes com histogia de*dbuso do alcool ou de
medicamentos. p

Compromisso hepatico @

As benzodiazepinas e substancias com agég semelhante as benzodiazepinas ndo estéo
indicadas no tratamento de doentes com %ﬂciéncia hepética grave, uma vez que
podem precipitar uma encefalopatia (ve

hepatica ligeira a moderada, a biQdi @
uma reducdo na depuracgéo e portaniG

hsgéo 4.2). Em doentes com insuficiéncia
ibifidade do zaleplon é aumentada devido a

Comprimisso renal

Sonata ndo esta indicad tamento de doentes com compromisso renal grave uma
vez que ndo foi ade nte estudado nestes doentes. Em doentes com compromisso
renal ligeiro a mod o perfil farmacocinético do zaleplon néo é significativamente

diferente do des Indi/fduos saudaveis. Portanto ndo é necessario um ajuste da dose
nestes doent

tomadas precaucdes quando se prescrevem medicamentos sedativos a
om insuficiéncia respiratdria cronica.

Psicose
As benzodiazepinas e substancias com acdo semelhante as benzodiazepinas ndo sdo
recomendadas para o tratamento primario da doenga psicética.

Depresséo
As benzodiazepinas e substancias com agdo semelhante as benzodiazepinas ndo devem

ser usadas isoladamente no tratamento da depressdo ou ansiedade associada a depressao
(pode precipitar o suicidio em tais doentes). Além disso, devido ao risco aumentado de
sobredosagem intencional em doentes com depressdo em geral, a quantidade de um



medicamento, incluindo o zaleplon, prescrito a estes doentes deve ser mantida no
minimo necessario.

Sonata contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia em lactase Lapp ou malabsorcao da glucose-galactose, ndo devem
tomar este medicamento.

4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o se recomenda a toma concomitante com &lcool. O efeito sedativo pode ser
potenciado quando o medicamento é administrado em associa¢do com alcool o que
pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas no dia seguinte (ver seccao

0 O
Deve ter-se em atengdo a associa¢do com outros farmacos que atuam no S éde
ocorrer uma potenciacdo da sedagdo central em casos de uso concomita
antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedativos, anti
analgesicos narcéticos, antiepilépticos, anestésicos e anti-histaminicg?S ativos. O uso

concomitante de zaleplom com estes medicamentos pode aumen co de
sonoléncia no dia seguinte, incluindo capacidade de conduzir ida (ver seccdo
4.7).

A co-administracdo de uma dose Unica de zaleplon 1 g@:enlafaxina (libertacéo
prolongada) 75 mg ou 150 mg por dia ndo produp' uer interagdo na memoria
(imediata ou retardada) ou no desempenho psicor@r teste de substituicdo de
simbolos digitais). Além disso, ndo ocorreu i farmacocinética entre o zaleplon e
a venlafaxina (libertacdo prolongada). ¢

L 4
No caso dos analgésicos narcoticos, od?%;rer potenciacdo da euforia que conduz a
um aumento da dependéncia fisi Ié@.
A difenidramina é notificada c@bum inibidor fraco da aldeido oxidase no figado de
rato, mas os seus efeitos ini 10s no figado humano néo sdo conhecidos. N&o existe
interacdo farmacocinéti 0 zaleplon e a difenidramina apds administracdo de uma
dose Unica (10mg e ~wespetivamente) de cada um dos farmacos. Contudo, uma vez
tém efeitos no SNC, é possivel um efeito farmacodinamico

inclui deido-oxidase e 0 CYP3A4, provocou um aumento de 85% nas

co oes plasmaticas do zaleplon porque inibiu ambas as enzimas, primaria
(alde’0=oxidase) e secundaria (CYP3A4), responsaveis pelo metabolismo do zaleplon.
Por isso, recomenda-se precau¢do quando se coadministra a cimetidina e o Sonata.

A co-administracdo de Sonata com uma dose Unica de 800 mg de eritromicina, um
inibidor potente e seletivo do CYP3A4, provocou um aumento de 34% nas
concentracdes plasmaticas do zaleplon. N&o se considera necessario efetuar, por rotina,
ajustes posologicos do Sonata, mas o0s doentes devem ser alertados que os efeitos
sedativos podem ser potenciados.

Pelo contrério, a rifampicina, um forte indutor de diversas enzimas hepéticas incluindo
0 CYP3A4, provocou uma reducdo de quatro vezes na concentracdo plasmética do
zaleplon. A co-administracdo de Sonata com indutores do CYP3A4 tais como a



rifampicina, a carbamazepina e o fenobarbital, pode causar uma reducéo da eficacia do
zaleplon.

O Sonata ndo afecta os perfis farmacocinético e farmacodindmico da digoxina e
varfarina, duas substancias com uma estreita margem de seguranca. Por outro lado, o
ibuprofeno, um exemplo de uma substancia que altera a excrecdo renal, ndo demonstrou
interagdo com o Sonata.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Embora os estudos em animais ndo tenham demonstrado efeitos teratogénicos ou
embriotoxicos, os dados clinicos disponiveis sobre o Sonata sdo insuficientes para
avaliar a sua seguranca durante a gravidez e aleitamento. O uso de Sonata nédo é
recomendado durante a gravidez. Se o medicamento é prescrito a uma mulher
potencialidade para engravidar, ela deve ser aconselhada a contactar o seu
de se proceder a interrupg¢do do medicamento no caso de desejo de engg‘/

afim

suspeita de gravidez.

o durante a
das, podem

Se por razdes médicas imprescindiveis, 0 medicamento for ad
Gltima fase da gravidez ou durante o trabalho de parto em dos
esperar-se efeitos nos recém-nascidos, tais como hipotermia
respiratéria moderada, devido a acdo farmacologica da s

Os lactentes nascidos de mées que tomaram ben i@inas e substancias com acgéo
semelhante as benzodiazepinas cronicamente dur s Ultimas fases da gravidez
podem ter desenvolvido dependéncia fisica e estar em risco de apresentar
sintomas de privacdo durante o periodo pgs:nat

L 4
O Sonata ndo deve ser administrado a mtsieres que amamentam, porque o zaleplon é
excretado no leite materno.

Estudos em animais mostrara |mpacto de Sonata na fertilidade feminina
equivalente a 49 vezes a do ma recomendada nos humanos (MRHD) de 20mg
numa base mg/m>. Se 0 mento for prescrito a uma mulher em idade fértil, deve
ser alertada para c seu médico no sentido de interromper o medicamento se
entender engrawda

4.7 Efeito a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Sonat @na influéncia importante na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
A e de conducéo ou a utilizacdo de maquinas no dia seguinte pode ser

afec adversamente devido a sedacdo, amnesia, dificuldade de concentragéo e
alteracdo da funcéo muscular. Se ocorrer uma duracéo insuficiente do periodo do sono,
a probabilidade de diminuicdo do estado de alerta pode aumentar. Além disso, a co-
administragdo de zaleplom com &lcool e outros depressores do SNC aumentam este
risco (ver sec¢do 4.5). Recomenda-se precaucdo em individuos que desempenham
tarefas diferenciadas. Os doentes devem ser aconselhados a ndo conduzir ou utilizar
maquinas até estar demonstrado que o seu desempenho nao esta diminuido.



4.8 Efeitos indesejaveis

As reacOes adversas mais frequentemente notificadas sdo amnésia, parestesia,
sonoléncia e dismenorreia.

As frequéncias sdo definidas como:

Muito frequente (> 1/10)

Frequente (> 1/100 a <1/10)

Pouco frequente (> 1/1000 a <1/100)

Raro (> 1/10000 a <1/1000)

Muito raro (<1/10000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Os efeitos indesejaveis sao apresentados por ordem decrescente de gravidade de
cada classe de frequéncia.

(Frequéncia)

Orgao/Sistema Reacoes Adversas {<\/

Doencas do Sistema Nervoso 5\'0

Frequentes: Amneésia, para@ sonoléncia

Pouco frequentes Ataxia/ coor ao anormal, tonturas,
distarbigsyna dtencdo, parosmia, alteragdes

naf @rtria, fala arrastada),
hL& ia.

Alteracéo visual, diplopia

Ver também abaixo em amnésia

)
Afeccdes oculares
Pouco frequentes

*
Afeccdes do ouvido e do Iabirim%,:
Pouco frequentes: 2\
Doencas gastrointestinai

Pouco frequentes: \\ Nauseas
do;ecido subcutaneo

Reac0es de fotossensibilidade
nhecida Angiodema

D metabolismo e da mé nutricdo
Pouc guentes: Anorexia

Perturbacdes gerais e alteracdes no local
de administracdo
Pouco frequentes: Astenia, mau estar

Hiperacusia

Doencas do sistema imunitério
Muito raro Reac0es anafilaticas/anafilactoides

Afecdes hepatobiliares
Frequéncia desconhecida Hepatotoxicidade (maioritariamente
descritas como aumento das transaminases)




Doencas dos 6rgdos genitais e da mama
Frequentes: Dismenorreia

Perturbacdes do foro psiquiatrico

Pouco frequentes: Despersonalizacao, alucinacdes, depresséo,
sentir-se confuso, apatia
Frequéncia desconhecida sonambulismo

Ver também abaixo Depresséo e
Reacgdes psiquiatricas e “paradoxais”

Amnesia

A amnésia anterograda pode ocorrer nas doses terapeutlcas recomendadas, au
0 risco nas doses mais elevadas. Efeitos amnésicos podem estar associados
comportamentos inapropriados (ver secgédo 4.4). /\/

Depressao %
Durante o uso de benzodiazepinas ou substancias com acéo ser;w\'@

benzodiazepinas pode revelar-se uma depressao pre-existente

Reaccdes psiquitricas e ““paradoxais” @.

Durante o uso de benzodiazepinas ou substancias com.acaddc=Semelhante as
benzodiazepinas podem ocorrer rea¢fes como in '%0, agitacao, irritabilidade,
diminuicg&o da inibig&o, agressividade, raciocini(%smal, delirios, farias, pesadelos,
despersonalizacdo, alucinagdes, psicoses, altenge do comportamento, extroversao
que parece fora do carater e outras reagdes,adversas comportamentais. Estas reaces sao
mais provaveis de ocorrer em idosos. 0\

pode conduzir ao desenvolvimento de
terapéutica pode resultar em sintomas de privagéo e
er seccdo 4.4). Pode ocorrer dependéncia psiquica.
abuso de benzodiazepinas e de substancias ativas com
otiazepinas.

Dependéncia
O uso (inclusive em doses terap,

dependéncia fisica: a interru
em fendmenos de exacerba
Tém sido notificados ¢
acao semelhante as b

Notificacdo de s(ispgitas de reacdes adversas

Speitas de reacOes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes
iretamente ao INFARMED I.P.:

INFARMED I.P.

Direcédo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 21 7987140

Fax: 21 7987397

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



4.9 Sobredosagem

A experiéncia clinica sobre os efeitos de uma sobredosagem aguda com o Sonata é
limitada e ndo foram determinados os niveis de sobredosagem no homem.

Tal como com outras benzodiazepinas ou substancias com a¢do semelhante as
benzodiazepinas, a sobredosagem nédo deve apresentar um risco mortal a ndo ser que
seja associado com outros depressores do SNC (incluindo o alcool).

Sintomas de sobredosagem

A sobredosagem com benzodiazepinas ou agentes aparentados das benzodiazepinas,
manifesta-se geralmente por graus de depressédo do sistema nervoso central, desde a
sonoléncia até ao coma. Em casos ligeiros, os sintomas incluem sonoléncia, conf;
mental e letargia, em casos mais graves, os sintomas podem incluir ataxia, hi
hipotensdo, depressao respiratoria, raramente coma e muito raramente mor

notificada cromaturia (coloracdo azul esverdeada da urina) em casos d sagem
com zaleplon. ;i/

Tratamento da sobredosagem
No tratamento da sobredosagem com qualquer medicamento, nS|derar-se sempre
a possibilidade de terem sido ingeridos multiplos agentes.

O tratamento da sobredosagem com Sonata é sobretu Q de“Suporte. Atengéo a
permeabilidade das vias aéreas, suporte da venti emodlnamlco sdo normalmente
suficientes. Em casos ligeiros os doentes devem %AI’ com controlo das fungdes
respiratdria e circulatoria. N&o se recomenda r@ 0 vomito. Em casos graves, a
utilizacdo de carvao ativado ou lavagem gastricepode ser Gtil quando realizado logo
apos ingestao. Pode ser necessaria estab'l%ﬂo da funcéo circulatoria e monitorizacao
intensiva. A importancia da dialise forga&s u tratamento hemodinamico da
sobredosagem néo foram determinall

Estudos em animais sugerem qua &iimazenil € um antagonista do zaleplon e deve ser
considerado no tratamento da Qdosagem com o Sonata. Contudo, ndo existe
experiéncia clinica do uso azenil como antidoto de uma sobredosagem com o

Sonata.

5. PROP S FARMACOLOGICAS

51 Pro es farmacodinamicas

Gr acoterapéutico: Farmacos Relacionados com as Benzodiazepinas, Codigo
AT CFO03

Zaleplon é uma pirazolopirimidina hipndtica, estruturalmente diferente das
benzodiazepinas e outros hipnéticos. O Zaleplon liga-se selectivamente ao receptor do
tipo | das benzodiazepinas.

O perfil farmacocinético do zaleplon apresenta absorgéo e eliminagéo rapidas (ver
sec¢do 5.2). Estas propriedades, em associacdo com as suas caracteristicas de ligacéo ao
recetor seletivo para o subtipo, com elevada seletividade e baixa afinidade para o
receptor do tipo | das benzodiazepinas, sdo responsaveis pelas caracteristicas gerais do
Sonata.

10



A eficacia do Sonata foi demonstrada em estudos efetuados em laboratério de sono,
utilizando medidas polissonogréaficas (PSG) objectivas do sono, e em estudos efetuados
em doentes no ambulatorio, utilizando questionarios para doentes para avaliagcdo do
sono. Nestes estudos os doentes foram diagnosticados com insénia (psicofisioldgica)
primaria.

Nos estudos efetuados em doentes no ambulatdrio, a laténcia do sono diminuiu até 4
semanas em doentes ndo idosos com Sonata 10 mg. Em doentes idosos, a laténcia do
sono diminuiu muitas vezes significativamente com Sonata 5 mg e diminuiu de modo
constante com Sonata 10 mg, comparado com o placebo, em estudos de 2 semanas. Esta
diminuicdo da laténcia do sono foi significativamente diferente da observada com o
placebo. Os resultados de estudos de 2 e 4 semanas, demonstraram que ndo se
desenvolveu tolerancia farmacoldgica com qualquer dose de Sonata. O

Nos estudos com Sonata utilizando medidas PSG objetivas, o Sonata 10 m Gperior
ao placebo na diminuicédo da laténcia do sono e aumento da duragéo do %urante a
primeira metade da noite. Em estudos controlados que mediram a pef@gem do
tempo gasto em cada estadio do sono, 0 Sonata demonstrou preseran) stadios do
sono.

5.2 Propriedades farmacocinéticas 0

és administracdo oral, e as
madamente 1 hora. Pelo menos
NO"zaleplon sofre também
iodisponibilidade absoluta de

Absorcéo
O zaleplon é rapida e quase completamente absopl'

concentragdes maximas sdo atingidas ao fim de a
71% da dose administrada oralmente € absorvi
metabolismo pré-sistémico, de que resulta ?ma

aproximadamente 30%. .

Distribuicéo \

O zaleplon é lipofilo com um v e distribuicdo de cerca de 1,4 + 0,3 I/kg apds
administracdo intravenosa. A ligagéio as proteinas plasmaticas in vitro € de
aproximadamente 60%, su um pequeno risco de interacc¢Oes da substancia ativa
devido a ligacdo as pro&@

Metabolismo

O zaleplon é met@baoltZado inicialmente pela aldeido-oxidase, formando-se o0 5-0xo-
zaleplon. Adia ente, o zaleplon é metabolizado pelo CYP3A4, formando-se o

desetil@al n. Os metabolitos oxidativos sdo depois metabolizados por conjugagéo,
via nidacdo. Todos os metabolitos do zaleplon séo inativos, quer em modelos
animais‘do comportamento, quer em ensaios de actividade in vitro.

desetilzal% ue é depois metabolizado pela aldeido-oxidase formando-se 0 5-0xo-

As concentragdes plasmaticas aumentaram linearmente com a dose e o zaleplon néo
apresentou sinais de acumulacgdo, apds administracao até 30 mg/dia. A semivida de
eliminacdo do zaleplon é de aproximadamente 1 hora.

Excrecao
Zaleplon é excretado na forma de metabolitos inativos, principalmente na urina (71%) e

fezes (17%). Cinquenta e sete por cento (57%) da dose é recuperada na urina na forma
de 5-oxo-zaleplon e seu metabolito glucurdnico, e outros 9% sao recuperados como 5-
oxo-desetilzaleplon e seu metabolito glucurdnico. A restante recuperacgao urinaria
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consiste de metabolitos menores. A recuperacdo fecal consiste maioritariamente em 5-
oxo-zaleplon.

Compromisso hepatico

O zaleplon é metabolizado principalmente pelo figado e sofre metabolismo pré-
sistemico significativo. Consequentemente, a depuracédo oral do zaleplon diminui 70% e
87% em doentes cirréticos compensados e descompensados, respectivamente, levando a
aumentos acentuados das médias da Cax € da AUC (até 4 vezes e 7 vezes, nos doentes
compensados e descompensados, respectivamente) relativamente aos individuos
saudaveis. A dose de zaleplon deve ser reduzida em doentes com compromisso hepatico
ligeiro a moderado e ndo se recomenda a sua utilizacdo em doentes com compromisso
hepatico grave.

Compromisso renal O
A farmacocinética de dose Unica de zaleplon foi estudada em doentes com misso

renal ligeiro (depuracéo da creatinina de 40 a 89 ml/min) e moderado (2 I/min),
e‘Qq' tlla Ise
ima

e em doentes em diélise. Nos doentes com compromisso moderado houve

uma reducdo de aproximadamente 23% na concentracao plasmética§a

comparativamente a voluntarios saudaveis. A exposicéao ao zal idéntica entre

todos 0s grupos. Assim, ndo é necessario ajuste posolégico e es com
compromisso renal ligeiro a moderado. O zaleplon néo foi damente estudado em
doentes com compromisso renal grave. @.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica p O

A administracéo oral e repetida do zaleplon a cées evidenciou um aumento do

peso do figado e da glandula supra-renal;¢contuto, estes aumentos ocorreram com
multiplos elevados da dose terapéutica , foram reversiveis, ndo foram
associadas a alteracfes degenerativas mickgScopicas no figado e na glandula supra-
renal, e foram consistentes com Qs s e outros compostos que se ligam aos
receptores das benzodiazepinas gCam nos animais. Num estudo de trés meses em

cdes pré-puberes, houve uma uicdo significativa no peso da préstata e dos
testiculos com maultiplos el da dose terapéutica méxima. A administragdo oral do
zaleplon a ratos durante manas consecutivas com doses até 20 mg/kg/dia ndo

provocou carcinogén
zaleplon a ratinhos

mg/kg/dia) caux

redacionada com a substancia. A administracdo oral do
e 65 ou 104 semanas consecutivas com doses elevadas (>100
aumento estatisticamente significativo de tumores hepaticos

benignos ma e malignos. O aumento da incidéncia de tumores hepaticos
benignos ho foi, provavelmente, um efeito de adaptacéo.
Nu o de fertilidade e performance da reproducao em ratos, a mortalidade e

dimifwitao da fertilidade foram associadas com uma dose oral de zaleplon de
100mg/Kg/dia a machos e fémeas antes e durante o acasalamento. Esta dose é
equivalente a 49 vezes a dose humana recomendada (MRHD) de 20mg numa base
mg/m?. Estudos de follow-up indicaram que a alteracéo na fertilidade se devia a um
efeito nas fémeas.

Num estudo de desenvolvimento embriofetal em ratos e coelhos, uma administragédo
oral até 100mg/Kg/dia e 50mg/Kg/dia, respetivamente, a animais gravidas na
organogénese, nao produziu evidéncia de teratogenicidade. Estas doses sdo equivalentes
a 49 (rato) e 48 (coelhoz vezes a dose maxima recomendada nos humanos (MRHD) de
20mg numa base mg/m*. Em ratos, o crescimento pré e p6s neonatal foi reduzido nas
crias de fémeas que receberam 100mg/Kg/dia. Esta dose foi também toxica para as
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maées, evidenciado por sinais clinicos e diminuicdo do peso corporal ganho durante a
gestacdo. Adose que ndo produziu efeito na reducdo de crescimento das crias f0| de
10mg/Kg ( dose equivalente a 5 vezes a MRHD de 20mg numa base de mg/m?). N&o se
observaram efeitos adversos no desenvolvimento embriofetal em coelhos com as doses
examinadas.

Num estudo de desenvolvimento pré e pos natal em ratos, observou-se um aumento de
nados mortos e mortalidade pds natal, e diminuicdo do crescimento e desenvolvimento
fisico, em crias de fémeas tratadas dom doses de 7mg/kg/dia ou superiores durante a
Gltima fase da gestacdo e a lactacdo. N&o se observou evidéncia de toxicidade materna
desta dose. A dose que ndo causou efeito no desenvolvimento das crias foi de
1mg/kg/dia (uma dose equivalente a 0,5 vezes a MRHD de 20mg numa base mg/m2.
Quando se examinaram os efeitos adversos na viabilidade e crescimento das cria

num estudo cruzado, parece terem resultado da exposu;ao in tero e durante a&o
Na globalidade, os resultados de estudos pré-clinicos ndo sugerem qualque
significativo de seguranga devido ao uso do Sonata nas doses recomen homem.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS \9&
6.1. Lista dos excipientes 0

Conteldo da capsula ®.
Celulose microcristalina, P O
amido pré-gelificado @.
silica coloidal hidratada, Q
laurilsulfato de sodio, '

estearato de magnésio, . ®~
lactose mono-hidratada,

carmim indigo (E132),

dioxido de titanio (E171), \9

Invélucro da capsula:

gelatina, @

didxido de titanio (E ,

6xido de ferro verrréb E172),
oxido de ferrosanfarglt (E172),
oxido de ferr, N (E172),

laurilsulf ddio,

As@ara impressdo na capsula (tinta dourada SB-3002 ) contém:
gom a,

hidroxido de amoénio
oxido de ferro amarelo (E172).

6.2 Incompatibilidades
Né&o aplicavel.
6.3 Prazo de validade

3 anos.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao
O medicamento ndo necessita de quaisquer precagdes especiais de conservagéo.
6.5 Natureza e conteddo do recipiente

Blister de PVC/PVDC aluminio, em embalagens de 7, 10 e 14 cépsulas. E possivel que
ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo e outro manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

Sonata foi concebido de modo que, ao dissolver-se o contetdo da capsula nur@o,
o liquido muda de cor e torna-se turvo. %

<
7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NOQ CADO

Meda AB Os\o
i .

6170 00 St >
Suécia / O

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE |N’QDUQAO NO MERCADO

-

EU/1/99/102/001-003 \
9. DATADA PRlMElfgh‘OMZAQAO/RENOVAQAO DA

AUTORIZACAO D RODUCAO NO MERCADO
Data da primeira autor@ 12 margo 1999
Data da ultima reno@ : 12 margo 2009
QS
10. DATA@PEVISAO DO TEXTO

Inf ormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site
da ia Europeia do Medicamento http://www.emea.europa.eu/.
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1. NOME DO MEDICAMENTO

Sonata 10 mg céapsulas

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada cépsula contém 10 mg de zaleplon.
Excipiente com efeito conhecido: Lactose mono-hidratada 49mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA ®¢

Cépsula ¢ /\/
Cépsulas brancas opacas, duras, com a dosagem “10 mg”. &\

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicac0es terapéuticas ®.

Sonata € indicado no tratamento de doentes com @la que tém dificuldade em
adormecer. E indicado apenas quando a perturliadad’é grave, incapacitante ou submete o
individuo a um sofrimento extremo.

)
L 4
4.2 Posologia e modo de administra?@
Nos adultos, a dose recomenda Omg.

O tratamento deve ser tdo c@ anto possivel com uma duragdo méxima de duas
semanas.

Sonata pode ser to
se sentir dificulddde
atrasa o tem

Imediatamente antes do deitar ou apds o doente se ter deitado,
adormecer. Como a administracdo ap0s ingestdo de alimentos
sério para atingir a concentracdo plasmatica maxima em

2 horas, ndo devem ser ingeridos alimentos juntamente ou pouco

a administracdo de Sonata.

temp
Ado tal didria de sonata ndo deve exceder 10mg em nenhum doente. Os doentes
devem ser avisados para ndo tomar uma segunda dose durante a mesma noite.

Idosos
Doentes idosos podem ser sensiveis aos efeitos dos hipnéticos; por isso a dose
recomendada de Sonata é 5 mg.

Doentes pediatricos
Sonata esta contraindicado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos (ver
seccdo 4.3).
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Compromisso hepatico:

Como a depuracdo esta reduzida, doentes com compromisso ligeiro a moderado da
funcdo hepatica devem ser tratados com Sonata 5 mg. Compromisso hepatico grave ver
seccdo 4.3.

Compromisso renal:

N&o é necessario um ajuste posologico em doentes com insuficiéncia renal ligeira a
moderada porque a farmacocinética do Sonata ndo é alterada nestes doentes. Para
compromisso renal grave esta contra-indicado, ver seccao 4.3.

4.3 Contraindicacoes

seccdo 6.1.
Compromisso hepatico grave

Compromisso renal grave @'
Sindroma de apneia do sono {<l/

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer dos excipientes mencionid@

Miastenia gravis

Insuficiéncia respiratoria grave O
Criancas e adolescentes (menos de 18 anos de idade) \
4.4 Adverténcias e precauces especiais de utilizagé((b.

Foram notificados comportamentos complexos (@)ndugéo de um veiculo durante
0 sono” (isto €, conduzir num estado ndo comple te acordado apds ingestdo de um
sedativo hipndtico, com amnésia do aconteci em doentes a tomar sedativos
hipnoticos. Estes acontecimentos podem ggorreidem pessoas nunca submetidas a
tratamento com um sedativo hipnoticoesSignjeomo em pessoas tratadas previamente
com sedativo hipnotico. Embora comportagentos como conduzir veiculos durante o
t' ipridtico isolado em doses terapéuticas, a
utilizacdo de alcool e de outros dépeesSores do sistema nervoso central (SNC) com
sedativos hipndticos, assim cofo ®xceder a dose méxima recomendada, parecem
aumentar o risco destes ti (ég omportamentos. Devido ao risco para o doente e para
a comunidade, recome interrupcao de zaleplon em doentes que comuniquem
um episodio de “con e um veiculo durante o sono”. Foram notificados outros
comportamentos ¢ X0s (p. ex., preparar e ingerir alimentos, fazer chamadas
telefonicas o t&e

Oes sexuais) em doentes que nédo estdo completamente acordados

apos tomare edativo hipnotico. Como no caso da conducdo de um veiculo
durante o s doentes geralmente ndo se lembram destes acontecimentos.
Fo ificadas reacgdes anafilaticas/anafilatdides graves associadas a utilizacao de

sedat hipnoticos, incluindo o zaleplon. Casos de angioedema que envolveram a
lingua, glote ou laringe foram notificados em doentes ap6s a toma de uma primeira dose
ou de doses subsequentes de sedativos hipndticos, incluindo o zaleplon. Alguns doentes
medicados com sedativos hipnoticos apresentaram sintomas adicionais tais como
dispneia, obstrucdo da garganta, ou nauseas e vomitos. Alguns doentes necessitaram de
terapéutica médica num servico de urgéncia. Se o angioedema envolver a lingua, glote
ou laringe pode ocorrer obstrucdo das vias aéreas que pode ser fatal. Os doentes que
desenvolveram angioedema ap0s tratamento com zaleplon ndo devem ser novamente
tratados com a substancia activa.
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A insOnia pode representar uma alteracdo fisica ou psiquiatrica subjacente. A insonia
que persiste ou se agrava ap0s um curto periodo de tratamento com Zaleplon pode
indicar uma necessidade de reavaliar o doente.

Devido a semi-vida plasmatica curta do zaleplon, deve considerar-se uma terapéutica
alternativa no caso de o despertar ocorrer muito cedo. Os doentes devem ser avisados
para nao tomarem uma segunda dose durante a mesma noite.

E previsivel que a coadministracdo do Sonata com medicamentos que influenciam o
CYP3A4 provoque alteracfes nas concentrages plasméticas do zaleplon (ver secgdo
4.5).

Né&o se recomenda a toma concomitante com alcool. O efeito sedativo pode ser O
potenciado quando o medicamento é administrado em associagdo com alcool
pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maqguinas no dia seguinte cao

4.7).
Tolerancia Q
Pode ocorrer alguma perda de eficacia dos efeitos hipnéticos das diazepinas de

acdo curta e das substancias com acdo semelhante as benzodiazeglivds apds uso repetido
durante algumas semanas.

Dependéncia @
O uso de benzodiazepinas e substancias com acdp ante as benzodiazepinas pode
conduzir a dependéncia fisica e psiquica. O risco pendéncia aumenta com a dose e
durac&o do tratamento e é maior nos doentes toria de abuso do alcool e
medicamentos. Se se desenvolver dependgncia 1¥sica, a interrupgdo abrupta do
tratamento serd acompanhada por sint privagdo. Estes podem consistir em
cefaleias, dores musculares, ansiedade e a, tensdo, inquietacdo, confusao e
irritabilidade. Nos casos graves po coirer 0s seguintes sintomas: irrealismo,
despersonalizacdo, hiperacusia, cimento e parestesias das extremidades,
hipersensibilidade a luz, ao ruf ao contacto fisico, alucinacdes e convulsbes
epilépticas. Ap6s comercial foram notificados casos de dependéncia com
zaleplon, maioritariamepfe‘eTrassociacdo com outros agentes psicotropicos.

Insonia exacerbada@a iedade

Ap0s a interrupcdo ad”tratamento pode ocorrer um sindroma transitorio no qual os
sintomas qu ao tratamento com uma benzodiazepina ou substancia com agéo
semelhan zodiazepinas recorrem de uma forma exacerbada. Este pode ser
acom por outras reac¢oes, incluindo altera¢Ges do humor, ansiedade, ou

per: s do sono e inquietacao.

Duracao do tratamento

A duracdo do tratamento deve ser tdo curta quanto possivel (ver sec¢do 4.2) e ndo
deveréa exceder as duas semanas. O prolongamento para além deste periodo ndo devera
efectuar-se sem uma reavaliacdo clinica do doente.

Quando o tratamento € iniciado pode ser util informar o doente que 0 mesmo tera uma
duracdo limitada. E importante que os doentes sejam informados da possibilidade do
fendmeno de exacerbacdo, minimizando assim a ansiedade caso tais sintomas se
desenvolvam quando o medicamento € interrompido
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AlteracOes da memoria e psicomotoras

As benzodiazepinas e substancias com acdo semelhante as benzodiazepinas podem
induzir amnésia anterdgrada e alteracfes psicomotoras. Isto ocorre na maioria das vezes
até varias horas apos a ingestdo do medicamento. Para reduzir esse risco, 0s doentes ndo
devem desempenhar atividades que exijam uma coordenagdo psicomotora até 4 horas
ou mais apos a toma do Sonata (ver seccao 4.7).

Reacc0es psiquitricas e ““paradoxais”

Durante o uso de benzodiazepinas ou substancias com agdo semelhante as
benzodiazepinas podem ocorrer reagcdes como inquietacdo, agitacéo, irritabilidade,
diminuicdo da inibicao, agressividade, pensamento anormal, ilus&o, furias, pesadelos,
despersonalizacdo, alucinagdes, psicoses, comportamento inapropriado, extroversao que
parece fora do caracter e outros efeitos comportamentais. Podem ser induzidas p
substancia ativa, espontaneas na origem, ou resultado de alteragdes fisicas ou
psiquidtricas subjacentes. Estas rea¢fes sao mais provaveis de ocorrer em i e tal
ocorrer, 0 uso deste medicamento deve ser interrompido. Qualquer nOVOj@au

sintoma de alteragfes do comportamento requer uma avaliacdo cuidadg eliprediata.

Grupos de doentes especificos

Abuso do alcool e medicamentos

xO
»:

As benzodiazepinas e substancias com acgao semelhante diazepinas devem ser
usadas com extrema precaucao em doentes com histogia de*dbuso do alcool ou de
medicamentos. p

Compromisso hepatico @

As benzodiazepinas e substancias com agég semelhante as benzodiazepinas ndo estéo
indicadas no tratamento de doentes com %ﬂciéncia hepética grave, uma vez que
podem precipitar uma encefalopatia (ve

hepatica ligeira a moderada, a biQdi @
uma reducdo na depuracgao e portaniG

hsgéo 4.2). Em doentes com insuficiéncia
ibifidade do zaleplon é aumentada devido a

Compromisso renal

Sonata ndo esta indicad tamento de doentes com compromisso renal grave, uma
vez que ndo foi ade nte estudado nestes doentes. Em doentes com compromisso
renal ligeiro a mod o perfil farmacocinético do zaleplon néo é significativamente

diferente do des Indi/fduos saudaveis. Portanto ndo é necessario um ajuste da dose
nestes doent

tomadas precaucdes quando se prescrevem medicamentos sedativos a
om insuficiéncia respiratdria cronica.

Psicose
As benzodiazepinas e substancias com acdo semelhante as benzodiazepinas ndo sdo
recomendadas para o tratamento primario da doenga psicética.

Depresséo
As benzodiazepinas e substancias com agdo semelhante as benzodiazepinas ndo devem

ser usadas isoladamente no tratamento da depressdo ou ansiedade associada a depressao
(pode precipitar o suicidio em tais doentes). Além disso, devido ao risco aumentado de
sobredosagem intencional em doentes com depressdo em geral, a quantidade de um
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medicamento, incluindo o zaleplon, prescrito a estes doentes deve ser mantida no
minimo necessario.

Sonata contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia em lactase Lapp ou malabsorcao da glucose-galactose, ndo devem
tomar este medicamento.

4.5 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o se recomenda a toma concomitante com &lcool. O efeito sedativo pode ser
potenciado quando o medicamento é administrado em associa¢do com alcool o que
pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas no dia seguinte (ver seccéo

0 O
Deve ter-se em atencdo a associa¢do com outros farmacos que atuam no S éde
ocorrer uma potenciacdo da sedagdo central em casos de uso concomita
antipsicoticos (neurolépticos), hipnéticos, ansioliticos/sedativos, anti
analgesicos narcéticos, antiepilépticos, anestésicos e anti-histaminicg?S ativos. O uso

concomitante de zaleplom com estes medicamentos pode aumen co de
sonoléncia no dia seguinte, incluindo capacidade de conduzir ida (ver seccdo
4.7).

A co-administracdo de uma dose Unica de zaleplon 1 g@:enlafaxina (libertacéo
prolongada) 75 mg ou 150 mg por dia ndo produp' uer interagdo na memoria
(imediata ou retardada) ou no desempenho psicor@r teste de substituicdo de
simbolos digitais). Além disso, ndo ocorreu i farmacocinética entre o zaleplon e
a venlafaxina (libertacdo prolongada). ¢

L 4
No caso dos analgésicos narcoticos, od?%;rer potenciacdo da euforia que conduz a
um aumento da dependéncia fisi Ié@.
A difenidramina é notificada c@bum inibidor fraco da aldeido oxidase no figado de
rato, mas os seus efeitos ini 10s no figado humano néo sdo conhecidos. N&o existe
interacdo farmacocinéti 0 zaleplon e a difenidramina apds administragdo duma
dose Unica (10mg e ~wespetivamente) de cada um dos farmacos. Contudo, uma vez
tém efeitos no SNC, é possivel um efeito farmacodinamico

inclui deido-oxidase e 0 CYP3A4, provocou um aumento de 85% nas

co oes plasmaticas do zaleplon porque inibiu ambas as enzimas, primaria
(alde’0=oxidase) e secundaria (CYP3A4), responsaveis pelo metabolismo do zaleplon.
Por isso, recomenda-se precau¢do quando se coadministra a cimetidina e o Sonata.

A co-administracdo de Sonata com uma dose Unica de 800 mg de eritromicina, um
inibidor potente e selectivo do CYP3A4, provocou um aumento de 34% nas
concentragdes plasmaticas do zaleplon. N&o se considera necessario efectuar, por rotina,
ajustes posologicos do Sonata, mas 0s doentes devem ser alertados que os efeitos
sedativos podem ser potenciados.

Pelo contrério, a rifampicina, um forte indutor de diversas enzimas hepéticas incluindo

0 CYP3A4, provocou uma reducdo de quatro vezes na concentracdo plasmética do
zaleplon. A co-administracdo de Sonata com indutores do CYP3A4 tais como a
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rifampicina, a carbamazepina e o fenobarbital, pode causar uma reducéo da eficacia do
zaleplon.

O Sonata ndo afeta os perfis farmacocinético e farmacodinamico da digoxina e
varfarina, duas substancias com uma estreita margem de seguranca. Por outro lado, o
ibuprofeno, um exemplo de uma substancia que altera a excrecdo renal, ndo demonstrou
interagdo com o Sonata.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Embora os estudos em animais ndo tenham demonstrado efeitos teratogénicos ou
embriotoxicos, os dados clinicos disponiveis sobre o Sonata sdo insuficientes para
avaliar a sua seguranca durante a gravidez e aleitamento. O uso de Sonata nédo é
recomendado durante a gravidez. Se o medicamento é prescrito a uma mulher
potencialidade para engravidar, ela deve ser aconselhada a contactar o seu
de se proceder a interrupg¢do do medicamento no caso de desejo de engg‘/

afim

suspeita de gravidez.

o durante a
das, podem

Se por razdes médicas imprescindiveis, 0 medicamento for ad
Gltima fase da gravidez ou durante o trabalho de parto em dos
esperar-se efeitos nos recém-nascidos, tais como hipotermia
respiratéria moderada, devido a acdo farmacologica da s

Os lactentes nascidos de mées que tomaram ben i@inas e substancias com acgéo
semelhante as benzodiazepinas cronicamente dur s Ultimas fases da gravidez
podem ter desenvolvido dependéncia fisica e estar em risco de apresentar
sintomas de privacdo durante o periodo pgs:nat

L 4
O Sonata ndo deve ser administrado a mtsieres que amamentam, porque o zaleplon é
excretado no leite materno.

Estudos em animais mostrara |mpacto de Sonata na fertilidade feminina
equivalente a 49 vezes a do ma recomendada nos humanos (MRHD) de 20mg
numa base mg/m>. Se 0 mento for prescrito a uma mulher em idade fértil, deve
ser alertada para c seu médico no sentido de interromper o medicamento se
entender engrawda

4.7 Efeito a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Sonat @na influéncia importante na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Aca ade de conducéo ou a utilizacdo de maquinas no dia seguinte pode ser afetada
adversamente devido a sedacdo, amnésia, dificuldade de concentracdo e alteracdo da
fungdo muscular. Se ocorrer uma duracéo insuficiente do periodo do sono, a
probabilidade de diminuicdo do estado de alerta pode aumentar. Além disso, a co-
administragdo de zaleplom com &lcool e outros depressores do SNC aumentam este
risco (ver seccdo 4.5). Recomenda-se precaucdo em individuos que desempenham
tarefas diferenciadas. Os doentes devem ser aconselhados a ndo conduzir ou utilizar
maquinas até estar demonstrado que o seu desempenho nao esta diminuido.
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4.8 Efeitos indesejaveis

As reacOes adversas mais frequentemente notificadas sdo amnésia, parestesia,
sonoléncia e dismenorreia.

As frequéncias sdo definidas como:

Muito frequente (> 1/10)

Frequente (> 1/100 a < 1/10)

Pouco frequente (> 1/1000 a < 1/100)

Raro (> 1/10000 a < 1/1000)

Muito raro (< 1/10000)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Os efeitos indesejaveis sao apresentados por ordem decrescente de gravidade de
cada classe de frequéncia.

(Frequéncia)

Orgao/Sistema ReacOes Adversas {<\/

Doencas do Sistema Nervoso 5\'0

Frequentes : Amnésia, paras!@., sonoléncia

Pouco frequentes : Ataxia/ coo ao anormal, tonturas,
distirbigsyna atencéo, parosmia, alteracdes

_ na @rtria, fala arrastada),
Ver também amnésia hL& ia.

Afecdes oculares '
Pouco frequentes: ‘\ﬁxltera(;ao visual, diplopia

Afecdes do ouvido e do Iabirintos\'o

Pouco frequentes: Hiperacusis

Doencas qastrointestinais‘Q

Pouco frequentes: Nauseas

Doencas da pele @tido subcutaneo

Pouco frequem%a Reac0es de fotosensibilidade
Frequéncia% hecida Angiodema

Doen etabolismo e da méa nutricdo

Po uentes: Anorexia

Perturbacdes gerais e alteracdes no local

de administracdo

Pouco frequentes: Astenia, mau estar

Doencas do sistema imunolégico

Muito raro Reacdes anafilaticas/anafilatdides

Afecdes hepatobiliares

Frequéncia desconhecida Hepatotoxicidade (maioritariamente
descritas como aumento das
transaminases)

21



Doencas dos orgdos genitais e da mama

Frequentes: Dismenorreia

Perturbacdes do foro psiquiatrico Despersonalizacdo, alucinacdes, depressao,
Pouco frequentes: sentir-se confuso, apatia

Frequéncia desconhecida sonambolismo

Ver também abaixo Depressdo e Reac¢des
psiquiatricas e “paradoxais”

Amnésia
A amnésia anterograda pode ocorrer nas doses terapéuticas recomendadas, au do
0 risco nas doses mais elevadas. Efeitos amnésicos podem estar associados

comportamentos inapropriados (ver secgédo 4.4). /\/
>

Depressdo %\

Durante o uso de benzodiazepinas ou substancias com agéo se e@ as

benzodiazepinas pode revelar-se uma depresséo pré-existenteé

Reaccdes psiquitricas e ““paradoxais” @.
Durante o uso de benzodiazepinas ou substancias com.acaddc=Semelhante as
benzodiazepinas podem ocorrer rea¢fes como in '%0, agitacao, irritabilidade,
diminuicg&o da inibig&o, agressividade, raciocini(%smal, delirios, farias, pesadelos,
despersonalizacdo, alucinagdes, psicoses, aIten@e do comportamento, extroversao
que parece fora do carécter e outras reacdges adversas comportamentais. Estas reacdes
sd0 mais provaveis de ocorrer em idoses.

Dependéncia
O uso (inclusive em doses terap,

dependéncia fisica: a interru
em fendmenos de exacerba
Tém sido notificados ¢
acao semelhante as b

pode conduzir ao desenvolvimento de
terapéutica pode resultar em sintomas de privagéo e
er seccdo 4.4). Pode ocorrer dependéncia psiquica.
abuso de benzodiazepinas e de substancias ativas com
otiazepinas.

Notificacdo de s(ispgitas de reacdes adversas

Speitas de reacOes adversas apds a autorizacdo do medicamento é
vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-
aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes
iretamente ao INFARMED I.P.:

INFARMED I.P.

Direcédo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 21 7987140

Fax: 21 7987397

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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4.9 Sobredosagem

A experiéncia clinica sobre os efeitos de uma sobredosagem aguda com o Sonata é
limitada e ndo foram determinados os niveis de sobredosagem no homem.

Tal como com outras benzodiazepinas ou substancias com acdo semelhante as
benzodiazepinas, a sobredosagem nédo deve apresentar um risco mortal a ndo ser que
seja associado com outros depressores do SNC (incluindo o alcool).

Sintomas de sobredosagem

A sobredosagem com benzodiazepinas ou agentes aparentados das benzodiazepinas,
manifesta-se geralmente por graus de depressdo do sistema nervoso central, desde a
sonoléncia até ao coma.Em casos ligeiros, os sintomas incluem sonoléncia, conf
mental e letargia, em casos mais graves, os sintomas podem incluir ataxia, hi
hipotensdo, depressédo respiratoria, raramente coma e muito raramente mor

notificada cromaturia (coloracéo azul esverdeada da urina) em casos d sagem
com zaleplon. )i/

Tratamento da sobredosagem Q
No tratamento da sobredosagem com qualquer medicamento, nsiderar-se sempre
a possibilidade de terem sido ingeridos maltiplos agentes.

permeabilidade das vias aéreas, suporte da venti emodlnamlco sdo normalmente
suficientes. Em casos ligeiros os doentes devem r com controlo das fungdes
respiratdria e circulatoria. N&o se recomenda i 0 vomito. Em casos graves, a
utilizacdo de carvéo ativado ou lavagem géstrica»pode ser util quando realizado logo
apos ingestdo. Pode ser necessaria estab@io da funcdo circulatdria e monitorizacdo

O tratamento da sobredosagem com Sonata é sobret porte. Atengao a

intensiva. A |mp0rtanCIa da dialise forcatg Ou tratamento hemodinamico da
sobredosagem nao foram determ

Estudos em animais sugerem umazenll é um antagonista do zaleplon e deve ser

considerado no tratamento redosagem com o Sonata. Contudo, ndo existe
experiéncia clinica do umazenil como antidoto de uma sobredosagem com o
Sonata.

‘ P
5. PROP DES FARMACOLOGICAS

51 (@tdades farmacodinamicas

Gru macoterapéutico: Farmacos Relacionados com as Benzodiazepinas, Codigo
ATC NO5CF03

O Zaleplon é uma pirazolopirimidina hipnotica, estruturalmente diferente das
benzodiazepinas e outros hipnéticos. O Zaleplon liga-se seletivamente ao receptor do
tipo | das benzodiazepinas.

O perfil farmacocinético do zaleplon apresenta absorcéo e eliminacao rapidas (ver
sec¢do 5.2). Estas propriedades, em associacdo com as suas caracteristicas de ligacéo ao
receptor seletiva para o subtipo, com elevada seletividade e baixa afinidade para o
recetor do tipo | das benzodiazepinas, sdo responsaveis pelas caracteristicas gerais do
Sonata.
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A eficécia do Sonata foi demonstrada em estudos efetuados em laboratério de sono,
utilizando medidas polissonogréaficas (PSG) objectivas do sono, e em estudos efetuados
em doentes no ambulatorio, utilizando questionarios para doentes para avaliagcdo do
sono. Nestes estudos os doentes foram diagnosticados com insénia (psicofisiologica)
primaria.

Nos estudos efectuados em doentes no ambulatdrio, a laténcia do sono diminuiu até 4
semanas em doentes ndo idosos com Sonata 10 mg. Em doentes idosos, a laténcia do
sono diminuiu muitas vezes significativamente com Sonata 5 mg e diminuiu de modo
constante com Sonata 10 mg, comparado com o placebo, em estudos de 2 semanas. Esta
diminuicdo da laténcia do sono foi significativamente diferente da observada com o
placebo. Os resultados de estudos de 2 e 4 semanas demonstraram que n&o se O
desenvolveu tolerancia farmacolégica com qualquer dose de Sonata.

superior ao placebo na diminuicdo da laténcia do sono e aumento da a0 do sono,
durante a primeira metade da noite. Em estudos controlados que mexS
percentagem do tempo gasto em cada estadio do sono, 0 Sona[g\'

os estadios do sono. 0

5.2 Propriedades farmacocinéticas @.

Nos estudos com Sonata utilizando medidas PSG objectivas, o Sonata 13r@ﬂ
rawta

trou preservar

Absorcéo
O zaleplon é répida e quase completamente abso

concentragfes maximas sdo atingidas ao fim imadamente 1 hora. Pelo menos
71% da dose administrada oralmente € alysgrviae. O zaleplon sofre também
metabolismo pré-sistémico, de que result biodisponibilidade absoluta de
aproximadamente 30%. O\

Distribuicéo

O zaleplon é lip6filo com um v@me de distribuicdo de cerca de 1,4+0,3 I/kg apds

administracdo intravenosa. cao as proteinas plasmaticas in vitro € de

aproximadamente 60"/;& do um pequeno risco de intera¢Ges da substancia ativa
S

devido a ligacgéo as p: |

Metabolismo «

lizado inicialmente pela aldeido-oxidase, formando-se 0 5-0xo-
almente, o zaleplon é metabolizado pelo CYP3A4, formando-se 0
deseti n, que é depois metabolizado pela aldeido-oxidase formando-se 0 5-0xo0-
deseti on. Os metabolitos oxidativos sdo depois metabolizados por conjugacao,
via ronidacéo. Todos os metabolitos do zaleplon sdo inativos, quer em modelos

animais do comportamento, quer em ensaios de actividade in vitro.

apos administracdo oral, e as

zaleplon.

As concentragdes plasmaticas de zaleplon aumentaram linearmente com a dose e 0
zaleplon ndo apresentou sinais de acumulagdo, apds administracdo até 30 mg/dia. A
semi-vida de eliminacédo do zaleplon € de aproximadamente 1 hora.

Excrecdo
Zaleplon é excretado na forma de metabolitos inativos, principalmente na urina (71%) e

fezes (17%). Cinquenta e sete por cento (57%) da dose é recuperada na urina na forma
de 5-oxo-zaleplon e seu metabolito glucurdnico, e outros 9% sao recuperados como 5-
oxo-desetilzaleplon e seu metabolito glucuronico. A restante recuperacdo urindria
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consiste de metabolitos menores. A recuperacdo fecal consiste maioritariamente em 5-
oxo-zaleplon.

Compromisso hepético

O zaleplon é metabolizado principalmente pelo figado e sofre metabolismo pré-
sistemico significativo. Consequentemente, a depuracédo oral do zaleplon diminui 70% e
87% em doentes cirréticos compensados e descompensados, respectivamente, levando a
aumentos acentuados das médias da Cax € da AUC (até 4 vezes e 7 vezes, nos doentes
compensados e descompensados, respectivamente) relativamente aos individuos
saudaveis. A dose de zaleplon deve ser reduzida em doentes com compromisso hepatico
ligeiro a moderado e ndo se recomenda a sua utilizacdo em doentes com compromisso
hepatico grave.

Compromisso renal O
A farmacocinética de dose Unica de zaleplon foi estudada em doentes com misso

renal ligeiro (depuracéo da creatinina de 40 a 89 ml/min) e moderado (2 I/min),
e‘Qq' tlla Ise
ima

e em doentes em diélise. Nos doentes com compromisso moderado houve

uma reducdo de aproximadamente 23% na concentracao plasmética§a

comparativamente a voluntarios saudaveis. A exposicéo ao zal idéntica entre

todos 0s grupos. Assim, ndo é necessario ajuste posolégico e es com
compromisso renal ligeiro a moderado. O zaleplon néo foi damente estudado em
doentes com compromisso renal grave. @.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica p O

A administracéo oral e repetida do zaleplon a cées evidenciou um aumento do

peso do figado e da glandula supra-renal;¢contuto, estes aumentos ocorreram com
multiplos elevados da dose terapéutica , foram reversiveis, ndo foram
associadas a alteracfes degenerativas mickgScopicas no figado e na glandula supra-
renal, e foram consistentes com Qs :@ 0S gUe outros compostos que se ligam aos
recetores das benzodiazepinas, proyadeam nos animais. Num estudo de trés meses em
caes pré-puberes, houve uma diymiruicdo significativa no peso da prostata e dos
testiculos com maultiplos el da dose terapéutica méxima. A administragdo oral do
zaleplon a ratos durante manas consecutivas com doses até 20 mg/kg/dia ndo
provocou carcinogénese, refacionada com a substancia. A administracao oral do
zaleplon a ratinhos e 65 ou 104 semanas consecutivas com doses elevadas (>100
mg/kg/dia) caux aumento estatisticamente significativo de tumores hepaticos

benignos ma e malignos. O aumento da incidéncia de tumores hepaticos benignos
no ratinhg vavelmente, um efeito de adaptacéo.
Nu o0 de fertilidade e performance da reproducao em ratos, a mortalidade e

dimifwitao da fertilidade foram associadas com uma dose oral de zaleplon de
100mg/Kg/dia a machos e fémeas antes e durante o acasalamento. Esta dose é
equivalente a 49 vezes a dose humana recomendada (MRHD) de 20mg numa base
mg/m?. Estudos de follow-up indicaram que a alteracéo na fertilidade se devia a um
efeito nas fémeas.

Num estudo de desenvolvimento embriofetal em ratos e coelhos, uma administragédo
oral até 100mg/Kg/dia e 50mg/Kg/dia, respetivamente, a animais gravidas na
organogénese, nao produziu evidéncia de teratogenicidade. Estas doses sdo equivalentes
a 49 (rato) e 48 (coelhoz vezes a dose maxima recomendada nos humanos (MRHD) de
20mg numa base mg/m*. Em ratos, o crescimento pré e p6s neonatal foi reduzido nas
crias de fémeas que receberam 100mg/Kg/dia. Esta dose foi também toxica para as
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maées, evidenciado por sinais clinicos e diminuicdo do peso corporal ganho durante a
gestacédo. A dose que nédo produziu efeito na reducéo de crescimento das crlas foi de
10mg/Kg ( dose equivalente a Svezes a MRHD de 20mg numa base de mg/m?). N&o se
observaram efeitos adversos no desenvolvimento embriofetal em coelhos com as doses
examinadas.

Num estudo de desenvolvimento pré e pos natal em ratos, observou-se um aumento de
nados mortos e mortalidade pds natal, e diminuicdo do crescimento e desenvolvimento
fisico, em crias de fémeas tratadas dom doses de 7mg/kg/dia ou superiores durante a
Gltima fase da gestacdo e a lactagcdo. N&o se observou evidéncia de toxicidade materna
desta dose. A dose que ndo causou efeito no desenvolvimento das crias foi de
1mg/kg/dia (uma dose equivalente a 0,5 vezes a MRHD de 20mg numa base mg/m2.
Quando se examinaram os efeitos adversos na viabilidade e crescimento das cria

num estudo cruzado, parece terem resultado da exposu;ao in utero e durante @5
Na globalidade, os resultados de estudos pré-clinicos ndo sugerem qualque
significativo de seguranga devido ao uso do Sonata nas doses recomen homem.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS \9&
6.1. Lista dos excipientes 0

Conteldo da capsula ®.
Celulose microcristalina, P O
amido pré-gelificado, @.
silica coloidal hidratada, Q
laurilsulfato de sodio, '

estearato de magnésio, . ®~
lactose mono-hidratada,

carmim indigo (E132),

dioxido de titanio (E171), \9

Invélucro da capsula: @Q
gelatina,

didxido de titanio (E ,
laurilsulfato de sodi

<
As tintas paras cggséo na capsula (tinta cor-de-rosa SW-1105) contém:

goma lac

dioxi ifanio (E171),

hidgg e amonio,

oxi ferro vermelho (E172)

oxido de ferro amarelo (E172).
6.2 Incompatibilidades
Né&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
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6.4 Precaucdes especiais de conservagao
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e conteddo do recipiente

Blister de PVC/PVDC aluminio, em embalagens de 7, 10 e 14 cépsulas. E possivel que
ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminag&o e outro manuseamento
Né&o existem requisitos especiais.

Sonata foi concebido de modo que, ao dissolver-se o contetdo da capsula num Ii@o,
o liquido muda de cor e torna-se turvo.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO Lﬂ&)o
Meda AB 5\'0

Pipers vag 2A 0

S-170 09 Solna @

Suécia O

P
8  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO Qe@'RODUQAo NO MERCADO
'

EU/1/99/102/004-006 . \(b.

9. DATA DA PRIMEIRA Ai\@%lZ@(;AO/RENOVA(;AO DA
AUTORIZACAO DE DUCAO NO MERCADO

Data da primeira autori QZ mar¢o 1999
Data da Gltima renovagio:¥2 marco 2009

L 3
10. DATA&EVISAO DO TEXTO

Infor rmenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site
da Agé Europeia do Medicamento http://www.emea.europa.eu/.
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A. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Colonia

Alemanha

B. CONDI(;pES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita medica. 6

C. OUTRAS CONDIQOES E EXIGENCIAS DA AUTORIZA ﬂg
INTRODUCAO NO MERCADO

Relatdrios Periddicos de Seguranca

O titular da autorizagédo de introdugdo no mercado deveré@neter relatorios periodicos
de seguranca para este medicamento de acordo com igencias da lista da Unido de
referéncia de datas (EURD list) fornecida de aco% 0 Artigo 107¢(7) da Directiva
2001/83/EC e publicada no portal web de medi 0s Europeus.

D. CONDICOES OU RESTRlQ()ESR@ATlVAS A SEGURANCA E USO
EFECTIVO DO MEDICAMENT,

Né&o aplicavel Q,&
%,

29



,b\‘r

\0K

42

ANEXO | O
ROTULAGEM E FOLH ORMATIVO

R0,
\0\’

o)

@
P
RS

Q






INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
TEXTO A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR DE SONATA 5mg —
EMBALAGENS DE 7, 10 E 14 CAPSULAS

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

SONATA5 mg capsulas

zaleplon
2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA (S) ACTIVA(S) E 9
Cada capsula contém 5 mg de zaleplon @
Q
3. LISTADOS EXCIPIENTES N\ |
N\~
Contém também: lactose mono-hidratada 0
Ver o folheto para informagéo adicional @.
_ l
| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEU
WM
. )

7 cépsulas duras . @.
10 capsulas duras \
14 céapsulas duras \

|5.  MODO E VIA(S) DQWH\HSTRAQAO
Consultar o folheto | tivo antes de utilizar.
Via oral.

. \C)

6. D ENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER

IDO FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

8. PRAZO DE VALIDADE |

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO
MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS RESIDUOS
PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE APLICAVEL

INTRODUCAO NO MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE E O

o>
Meda AB {<1/

Pipers vag 2A O
S-170 09 Solna
Suécia 05\

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INFRDUGCAO NO MERCADO
AN

EU/1/99/102/001 7 cApsulas Q
EU/1/99/102/002 10 cépsulas '
EU/1/99/102/003 14 cpsulas . (b.

13. NUMERO DO LOTE Q’@

Lote NO: @

| 14. CLASSIFICA®AO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO
N

Medicam%@eito a receita médica.

15. %STRUC()ES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Sonata 5 mg
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
TEXTO A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR DE SONATA 10 mg -
EMBALAGENS DE 7, 10 E 14 CAPSULAS

1. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Sonata 10 mg capsulas

Zaleplon
2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E 9
Cada capsula contém 10 mg de zaleplon @
Q
3. LISTADOS EXCIPIENTES N
N\~
Contém também: lactose mono-hidratada 0
Ver o folheto para informagéo adicional @.

c
| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTE\L9§

Y
, o\
7 cépsulas . @.
10 capsulas \
14 céapsulas

N

|5.  MODO E VIA(S) DQWH\HSTRAQAO

Consultar o folheto i tivo antes de utilizar.

Via oral.
.\0

~

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

ENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER
IDO FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

8. PRAZO DE VALIDADE |

VAL.:
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO
MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU DOS RESIDUOS
PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE APLICAVEL

INTRODUCAO NO MERCADO

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE E O

o>
Meda AB {<1/

Pipers vag 2A O
S-170 09 Solna
Suécia 05\

12. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INFRDUGCAO NO MERCADO
AN

EU/1/99/102/004 7 cApsulas Q
EU/1/99/102/005 10 capsulas '
EU/1/99/102/006 14 cApsulas . (b.

13. NUMERO DO LOTE Q’@

Lote NO: @

| 14. CLASSIFICA®AO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO
N

Medicam%@eito a receita médica.

15. %STRUC()ES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Sonata 10 mg
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INDICACOES MiNIMA§ A INCLUIR NOS BLISTERS OU FITAS
CONTENTORAS DAS CAPSULAS 5 mg

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Sonata 5 mg cépsulas
zaleplon

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO E § )
Meda AB

O

<
g\v
3. PRAZO DE VALIDADE O |
X7
VAL.: 0
_ A\
4. NUMERO DO LOTE «‘,b})

Lote Ne: . Q
s
@é\v
N
O
O
@@

5.  OUTRAS
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NOS BLISTERS OU FITAS
CONTENTORAS DAS CAPSULAS DE
10 mg

1. NOME DO MEDICAMENTO

Sonata 10 mg capsulas
zaleplon

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO I\EOO
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Sonata 5 mg capsulas
zaleplon

Leia atentamente todo este folheto antes de tomar este medicamento pois contém
informacéo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seced

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunc{ét@vao

ok wdE

1.

O que contém este folheto: {<\/

O que é Sonata e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Sonata 5\'0
Como tomar Sonata 0
Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Sonata @'
Conteudo da embalagem e outras informag‘geso

O

O que é Sonata e para que é utili;adoo

L
Sonata pertence a uma classe de substénﬁ%enominada medicamentos relacionados
com benzodiazepinas, que consister@w pieparacGes com agdo hipnotica.

O Sonata ira ajuda-lo a dormir. oblemas com o0 sono normalmente nao se
prolongam por muito temp maior parte dos casos € necessario apenas um
tratamento curto. A du@ tratamento devera ser, normalmente, de alguns dias a

duas semanas. Se conti

ter problemas com o sono ap6s terminar as capsulas,

contacte novament médico.

L g

@isa de saber antes de tomar Sonata

2 Oqu
Né@gzgnata
o e € alérgico ao zaleplon ou a qualquer outro ingrediente deste medicamento

(mencionado na sec¢éo 6).

Se sofre do sindroma de apneia do sono (parar de respirar, por curtos periodos,
durante o sono)

Se tem problemas renais ou hepaticos graves

Se tem miastenia gravis (muasculos muito fracos ou cansados)

Se tem dificuldade respiratoria grave ou problemas no peito

Caso tenha duvidas sobre se tem alguma destas situacfes, pergunte ao seu médico.

Criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo devem tomar Sonata.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sonata

o Nunca tome bebidas alcodlicas durante o tratamento com Sonata. O alcool pode
aumentar os efeitos indesejaveis de qualquer medicamento destinado a ajuda-lo a
dormir.

o Usar com extrema precaucgéo se alguma vez teve dependéncia de medicamentos
ou élcool.

o Se esta a tomar medicamentos que pertencem ao grupo dos indutores do sono,
incluindo Sonata, existe a possibilidade de se tornar dependente destes
medicamentos. Uma vez que se desenvolva dependéncia fisica, a interrupgéo
abrupta do tratamento pode ser acompanhada de sintomas de abstinéncia.
podem incluir dores de cabeca, dor muscular, extrema ansiedade, tensa do,
confusdo e irritabilidade.

o N&o use o0 Sonata ou qualquer outro medicamento para dormir dur IS
tempo do que o indicado pelo seu médico. g
N&o utilize uma segunda dose de Sonata na mesma noite. Q
Se a insdnia persistir ou se agravar apos um curto period mento com
Sonata, consulte o seu médico.

o Existe a possibilidade de sentir uma certa perda de meméiia (amnésia) e falta de
coordenacdo temporérias durante a toma de medic S para dormir. Esta
situacdo podera ser evitada se permanecer inatiyvQ(a) ®lrante pelo menos 4 horas
apos tomar Sonata.

o Existe a possibilidade de ter episodios de s ulismo (andar durante o sono),
incluindo comer ou conduzir enquanto completamente acordado, sem se
lembrar do acontecimento. Se tivergstas reaccdes, contacte imediatamente o seu
médico. .

o Foram comunicadas reacoes como\S ietacdo, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, pensamento,a ais/iluséo, raiva, pesadelos, despersonalizacéo,
alucinacdes, psicoses, €O ento inapropriado, extroversdo que parece fora
de caracter e outros efei mportamentais, apés a utilizagdo de qualquer
medicamento pertenc grupo dos indutores do sono, incluindo Sonata. Estas
reaccOes podem s idas pela substancia ativa, espontaneas de origem, ou
resultado dum do psiquiatrica ou fisica existente. S&o0 mais provaveis de
ocorrer nos i . Se sentir estas reacOes, contacte imediatamente o seu meédico.

o Foram neti{icadts casos raros de reacdes alérgicas graves. Uma reacao alérgica
pode i upcao na pele,comichao, dificuldade em respirar ou inchago da
car , garganta ou lingua, ou nauseas e vomitos. Se tiver qualquer uma

S acles, contacte imediatamente o seu médico.

Cria e adolescentes
Né&o dé este medicamento a criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Sonata

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

N&o tome quaisquer outros medicamentos sem primeiro perguntar ao seu médico ou

farmacéutico, incluindo os medicamentos que nao necessitam de receita médica. Alguns
podem causar sonoléncia e ndo devem ser tomados durante o tratamento com Sonata.
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Quando o Sonata € tomado com outros medicamentos que atuam no cérebro, a
associagdo pode provocar-lhe maior sonoléncia do que deveria. Deve ter em atengéo
que estas associa¢des podem causar-lhe sonoléncia no dia seguinte. Estes medicamentos
incluem: substancias utilizadas no tratamento de doengas mentais (antipsicoticos,
hipnoticos, ansioliticos/sedativos, antidepressivos), medicamentos utilizados no alivio
da dor intensa (analgésicos narcoticos), medicamentos utilizados no tratamento de
ataques epiléticos/convulsdes (antiepiléticos), medicamentos utilizados para a perda de
sensacOes / insensibilidade (anestésicos) e medicamentos utilizados no tratamento de
alergias (anti-histaminicos sedativos). Beber alcool enquanto esta a ser tratado com
Sonata também pode fazer com que se sinta sonolento no dia seguinte. Nunca beba
alcool enquanto esté a ser tratado com Sonata (ver “Adverténcias e precaucfes”).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar cimetidina (um medica@to
para o estbmago) ou eritromicina (um antibidtico).

Sonata com alimentos, bebidas e &lcool
N4o se recomenda que tome Sonata conjuntamente ou logo apds ter Q/o uma
refeicdo abundante, porque o seu efeito pode ser retardado. Enq& psula com um

pequeno copo de agua. Nunca tome bebidas alcodlicas duran mento com Sonata
(ver “Adverténcias e Precaucdes”).

Gravidez e aleitamento @

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar @u planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este amento.

O Sonata ndo devera ser utilizado nestes peri suma vez que os dados clinicos

disponiveis sdo insuficientes para avallar as guran(;a durante a gravidez e 0
aleitamento.

Conducéao de veiculos e utiliza«ﬁ@maqumas

O Sonata pode provocar-lh lencia, perda de concentragdo ou memdaria ou fraqueza
muscular. Esta sensa¢do esmo ser agravada se dormir menos de 7 a 8 horas ap0s
tomar a medicacdo ou @A a tomar outro depressor do sistema nervoso central ou se
bebeu alcool (ver % medicamentos e Sonata”).Se for afetado ndo conduza nem
utilize maqumas

Sonata cont@ tose

Se &dico o informou que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de
tom e medicamento.

3. Como tomar Sonata

Tome sempre este medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico
Ihe indicou. Se ndo tem a certeza deve verificar com o seu médico ou
farmacéutico.

A dose usual para adultos é de 10mg imediatamente antes de deitar, ou apds se ter

deitado e ter dificuldade em adormecer. N&o deve tomar uma segunda dose na
mesma noite.
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Existem diferentes dosagens, para pessoas com 65 anos ou mais velhas, ou que sofram
de problemas hepaticos ligeiros a moderados:

65 anos ou mais: tome uma capsula de 5 mg

Problemas hepaticos ligeiros a moderados: tome uma capsula de 5 mg

Sonata foi concebido de modo que, ao dissolver-se o contetudo da capsula num liquido,
o0 liquido muda de cor e torna-se turvo.

Se tomar mais Sonata do que deveria

Contacte imediatamente um médico e diga-lhe quantas capsulas tomou.N&o va
sozinho para pedir ajuda médica

Se for ingerida uma sobredosagem pode sentir-se muito sonolento muito rapi@Qe.
Altas doses conduzem provavelmente a coma.

Caso se tenha esquecido de tomar Sonata {<\/

Tome a capsula seguinte como se nao se tivesse esquecido.Néa@uma dose a mais
para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Sonata @'

Parando o tratamento, pode reaparecer a sua inscf’ inal e pode sentir sintomas tais
como alteracdes de humor, ansiedade e inquietaddsSe sentir estes sintomas, peca
conselho ao seu médico. ‘

L 4
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizab@éste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico. 5\'0
4, Efeitos secundarios @%is
Tal como todos 0s meeic

no entanto estes na
efeitos adversQs

entos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
nifestam em todas as pessoas. Se notar algum dos seguintes
Iquer outra alteragdo, informe rapidamente o seu medico.

As frequénc possiveis efeitos secundarios abaixo indicadas sdo definidas
utiliz guinte convencéo:

Muito nte (afeta mais de 1 utilizador em 10)

Fre (afeta 1 a 10 utilizadores em 100)

Pouco frequente (afeta 1 a 10 utilizadores em 1000)

Raro (afeta 1 a 10 utilizadores em 10000)

Muito raro (afeta menos de 1 utilizador em 10000)

Desconhecidas (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Efeitos secundarios que podem ocorrer frequentemente: sonoléncia; dificuldade de
memoria; sensacdo de formigueiro, p.ex. nas extremidades (parestesia); menstruacao
dolorosa.

Os efeitos secundarios pouco frequentesincluem: vertigens; fraqueza; coordenacédo dos
movimentos reduzida; instabilidade e/ou quedas (ataxia); diminuicdo da concentracao;
apatia; agitacao noturna; depressao; agitacao; irritabilidade; confusdo, raciocinio e
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comportamento anormais (extroversdo que parece fora do carater, inibi¢cdo diminuida,
agressividade, faria, ilusdes, despersonalizagdo, psicoses); pesadelos; alucinacoes;
dupla visao ou outro problema de visdo; aumento da sensibilidade ao ruido
(hiperacusia); alteracGes do cheiro (parosmia); alteracdes da fala, incluindo uma fala
arrastada; entorpecimento p.ex. das extremidades (hipoestesia); nauseas; diminuicao do
apetite; aumento da sensibilidade a luz (luz do sol, luz UV); sentir-se vagamente doente
(mal-estar).

Em casos muito raros, foram notificadas reagdes alérgicas, algumas graves, por vezes
com dificuldade em respirar que podem requerer cuidados médicos imediatos. Uma
reacao alérgica também pode incluir erupg¢éo cutanea, comicho ou inchago da face,
labios, garganta ou lingua.

Foram notificados aumentos das transaminases (um grupo de enzimas do figa Q
existem naturalmente no sangue), que poderédo ser um sinal de problemas 0.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer e@ecundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéut'rQ

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis f@e secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmao@so ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente a FARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundagi O@ré a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranga deste medicam %

INFARMED I.P. tk

Diregdo de Gestdo do Risco de Medica’mw

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil

1749-004 Lisboa 5\

Tel: 21 7987140 \O

Fax: 21 7987397 Q

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed. .seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilangia@infarmed.pt

*
5. Comoé@f’var Sonata

Mant @wdicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o e este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem apds
VAL.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Se tiver davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

43



6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composic¢ao de Sonata

A substancia ativa de cada capsula de Sonata € o zaleplon 5 mg.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, silica
coloidal hidratada, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio, lactose mono-
hidratada, carmim de indigo (E132) e dioxido de titanio (E171).

Ingredientes da capsula: gelatina, didxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho
(E172), oxido de ferro amarelo (E172), oxido de ferro negro (E172) e laurilsulfato de
sodio. As tintas para impressao na capsula (tinta dourada SB-3002 ) contém: m@ca,
hidroxido de amonio, e 6xido de ferro amarelo (E172). 6

Qual o aspeto de Sonata e contetdo da embalagem . (b'
Sonata 5 mg cépsulas, que contém um po azul claro, apresentam §te da capsula
de cor castanha clara e outra parte de cor branca, com a impress mg” a dourado.
As capsulas sdo acondicionadas em blisters. Cada embalagem m?7,

10 ou 14 cépsulas duras. E possivel que ndo sejam comerc as todas as
apresentacoes.

Titular da autorizagdo de introdugéo no mer Qbrlcante
Titular da autorizagdo de introducdo

no mercado: brlcante
Meda AB ¢ (b MEDA Manufacturing GmbH
Pipers vag 2 \ Neurather Ring 1

S-170 73 Solna 5\'0 51063 Colbnia
Suécia Q Alemanha

Para quaisquer inform s Sobre este medicamento, queira contactar o representante

local do titular da acao de Introducéo no Mercado.
Belgié/Belgiqgt g)en Lietuva
MEDA Phar./N.V. Meda Pharma SIA
Fulpe 166/ Veiveriy 134
weg 166 LT — 46352 Kaunas
ussels Tel.: +370 37 330 509

Tel/Tel +322504 08 11

Bearapus Luxembourg/Luxemburg
TII Mena ®apmacoiTHKac MEDA Pharma S.A./N.V.
V. Oppun 71-75, er.2, ant 7 Chaussée de la Hulpe 166/
1303 Codus Terhulpsesteenweg 166
Ten.: +359 2 4177977 B-1170 Brussels

Belgique/Belgien
Tel/Tel: +322504 08 11
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Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o.
Kodanska 1441/46

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

Meda A/S

Solvang 8

DK-3450 Allergd

TIf: +45 44 52 88 88

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

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

EALGS L
MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3
GR-15231 XoAavopr-Attikn
TnA: +30 210 6 77 5690

L 4
Espafa
MEDA Pharma S.A.U.
Avenida de Castilla, 2 \
Parque Empresarial San Fernan Q
Edificio Berlin @
E-28830 San Fernando deJdenares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

Reid

Bruix

France
MEDA PHA
25Bd. del’
F-750
Télgd 64 10 70
Hrvatska

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

>
o>
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Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.

H-1139 Budapest

Véci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410
Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

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

60

Norge

Meda A/S &\
Askerveien 61

N-1384 Asker \
TIf: +47 6 0

10 Wien

g& |
el:+431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp. z o.0.
Al. Jana Pawla Il nr 15
PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141-143, et.4

014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30



Ireland

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

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24
island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Svipjéa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAavdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

\

Este folheto fe'\@;ado pela Ultima vez em

~

Informag

\
o)

X
o>

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

O
Meda Oy (bb

Vaisalantie 4/ Vaisalava 4

FI1-02130 Espoo/ Esho \
Puh/Tel: +358 20 76@5

Sverige 05\0
Meda AB
Box 906 @‘
S-17 Solna

; 630 1900

%ted Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

enorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site

da@ uropeia do Medicamento http://www.emea.europa.eu/.
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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Sonata 10 mg capsulas
zaleplon

Leia atentamente todo este folheto antes de tomar este medicamento pois contém
informacéao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secun&n

indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver )&

ok wdE

1.

O que contém este folheto: 6\/

O que é Sonata e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Sonata 0
Como tomar Sonata 05\:
Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Sonata (b'
Conteudo da embalagem e outras informagSesO

O

O que é Sonata e para que é utili;adoo

*
Sonata pertence a uma classe de substa %enomlnada medicamentos relacionados
com benzodiazepinas, que consiste@] pieparacdes com acao hipnotica.

O Sonata ira ajuda-lo a dormir. oblemas com o sono normalmente nao se
prolongam por muito temp maior parte dos casos é necessario apenas um
tratamento curto. A duragé tratamento devera ser, normalmente, de alguns dias a
duas semanas. Se conti ter problemas com o sono apos terminar as capsulas,
contacte novament médico.

O qu@wa de saber antes de tomar Sonata
nata

e € alérgico ao zaleplon ou a qualquer outro ingrediente deste medicamento
(mencionado na secg&o 6).
Se sofre do sindroma de apneia do sono (parar de respirar, por curtos periodos,
durante o sono)
Se tem problemas renais ou hepaticos graves
Se tem miastenia gravis (muasculos muito fracos ou cansados)

Se tem dificuldade respiratoria grave ou problemas no peito

Caso tenha duvidas sobre se tem alguma destas situacfes, pergunte ao seu médico.

Criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo devem tomar Sonata.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sonata

o Nunca tome bebidas alcodlicas durante o tratamento com Sonata. O alcool pode
aumentar os efeitos indesejaveis de qualquer medicamento destinado a ajuda-lo a
dormir.

o Usar com extrema precaucgéo se alguma vez teve dependéncia de medicamentos
ou élcool.

o Se esta a tomar medicamentos que pertencem ao grupo dos indutores do sono,
incluindo Sonata, existe a possibilidade de se tornar dependente destes
medicamentos. Uma vez que se desenvolva dependéncia fisica, a interrupgéo
abrupta do tratamento pode ser acompanhada de sintomas de abstinéncia.
podem incluir dores de cabeca, dor muscular, extrema ansiedade, tensa do,
confusdo e irritabilidade.

o N&o use o0 Sonata ou qualquer outro medicamento para dormir dur IS
tempo do que o indicado pelo seu médico. g
Né&o utilize uma segunda dose de Sonata na mesma noite. Q
Se a insdnia persistir ou se agravar apos um curto period mento com
Sonata, consulte o seu médico.

o Existe a possibilidade de sentir uma certa perda de meméiia (amnésia) e falta de
coordenacdo temporérias durante a toma de medic S para dormir. Esta
situacdo podera ser evitada se permanecer inatiyvQ(a) ®lrante pelo menos 4 horas
apos tomar Sonata.

o Existe a possibilidade de ter episodios de s ulismo (andar durante o sono),
incluindo comer ou conduzir enquanto completamente acordado, sem se
lembrar do acontecimento. Se tivergstas reacoes, contacte imediatamente o seu
médico. .

o Foram comunicadas rea¢des como ietacdo, agitacdo, irritabilidade,
agressividade, pensamento,a ais/iluséo, raiva, pesadelos, despersonalizacéo,
alucinacdes, psicoses, €O ento inapropriado, extroversdo que parece fora
de carater e outros efeit portamentais, apos a utilizacao de qualquer
medicamento pertenc grupo dos indutores do sono, incluindo Sonata. Estas
reaccOes podem s idas pela substancia ativa, espontaneas de origem, ou

do psiquiatrica ou fisica existente. S&o0 mais provaveis de

resultado dum
acontecer nos s. Se sentir estas reacOes, contacte imediatamente o seu

médico.«
o Foram dos casos raros de reagdes alérgicas graves. Uma reacéo alérgica
pode.d r erupgéo da pele, comichdo, dificuldade em respirar ou inchago da

gbios, garganta ou lingua, ou nduseas e vomitos. Se tiver qualquer uma
s reacdes, contacte imediatamente o seu médico.

Criancas e adolescentes
Né&o dé este medicamento a criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos

Outros medicamentos e Sonata

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

N&o tome quaisquer outros medicamentos sem primeiro perguntar ao seu medico ou
farmacéutico, incluindo os medicamentos que ndo necessitam de receita médica. Alguns
podem causar sonoléncia e ndo devem ser tomados durante o tratamento com Sonata.
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Quando o Sonata € tomado com outros medicamentos que atuam no cérebro, a
associagdo pode provocar-lhe maior sonoléncia do que deveria. Deve ter em atengéo
que estas associa¢des podem causar-lhe sonoléncia no dia seguinte. Estes medicamentos
incluem: substéancias utilizadas no tratamento de doengas mentais (antipsicoticos,
hipnoticos, ansioliticos/sedativos, antidepressivos), medicamentos utilizados no alivio
da dor intensa (analgésicos narcoticos), medicamentos utilizados no tratamento de
ataques epilépticos/convulsdes (antiepilépticos), medicamentos utilizados para a perda
de sensac@es / insensibilidade (anestésicos) e medicamentos utilizados no tratamento de
alergias (anti-histaminicos sedativos). Beber alcool enquanto esta a ser tratado com
Sonata também pode fazer com que se sinta sonolento no dia seguinte. Nunca beba
alcool enquanto esté a ser tratado com Sonata (ver “Adverténcias e precaucfes”).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar cimetidina (um medica@to
para o estbmago) ou eritromicina (um antibidtico).

Sonata com alimentos, bebidas e alcool ®~
% uma

>
N&o se recomenda que tome Sonata conjuntamente ou logo ap6s terg
refeicdo abundante, porque o seu efeito pode ser retardado. En psula com um
pequeno copo de agua. Nunca tome bebidas alcodlicas duranté amento com Sonata

(ver “Adverténcias e precaucfes”™). 2
Gravidez e aleitamento Q
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar ita.ou planeia engravidar, consulte o

seu médico ou farmacéutico antes de tomar est amento.

O Sonata ndo devera ser utilizado nestes E)erl’o s,'uma vez que os dados clinicos
disponiveis sdo insuficientes para avaliar @g seguranca durante a gravidez e 0
aleitamento.

Conducéao de veiculos e utilizaé@méquinas
|

O Sonata pode provocar-lh
muscular. Esta sensacao
tomar a medicagédo ou
bebeu alcool (ver *

utilize méquinasc)
Sonata c%@actose

Se edico o informou que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de
tomalNeste medicamento.

éncia, perda de concentra¢do ou memoria ou fraqueza
esmo ser agravada se dormir menos de 7 a 8 horas ap0s
ta a tomar outro depressor do sistema nervoso central ou se
medicamentos e Sonata”). Se for afetado ndo conduza nem

3. Como tomar Sonata

Tome este medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico lhe
indicou. Se ndo tem a certeza deve verificar com o seu médico ou farmacéutico.

A dose usual para adultos é de 10mg imediatamente antes de deitar, ou apds se ter

deitado e ter dificuldade em adormecer. N&o deve tomar uma segunda dose na
mesma noite.
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Existem diferentes dosagens, para pessoas de 65 anos ou mais velhas ou que sofram de
problemas hepéticos ligeiros a moderados:

65 anos ou mais: tomar uma cépsula de 5 mg

Problemas hepaticos ligeiros a moderados: tomar uma cépsula de 5 mg.

Sonata foi concebido de modo que, ao dissolver-se o contetdo da capsula num liquido,
o liquido muda de cor e torna-se turvo.

Se tomar mais Sonata do que deveria

Contacte imediatamente um médico e diga-lhe quantas capsulas tomou.N&o va
sozinho para pedir ajuda médica

Se for ingerida uma sobredosagem pode sentir-se muito sonolento muito rapi@ge.
Altas doses conduzem provavelmente a coma.

Caso se tenha esquecido de tomar Sonata {<\/

Tome a capsula seguinte como se nao se tivesse esquecido. Né@ uma dose a mais
para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Sonata @'

Parando o tratamento, pode reaparecer a sua ins(ﬁ@inal e pode sentir sintomas tais
como alteracdes de humor, ansiedade e inquie e sentir estes sintomas, peca
conselho ao seu médico.

)
- 7 - g . - Ve -
Caso ainda tenha duvidas sobre a utlllzaQ@éste medicamento, fale com o seu medico

ou farmacéutico. \

4, Efeitos secundarios @is

Tal como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes né nifestam em todas as pessoas. Se notar algum dos seguintes
efeitos adversgs quer outra alteracdo, informe rapidamente o seu médico.

Pouco Trequente (afeta 1 a 10 utilizadores em 1000)

Raro (afeta 1 a 10 utilizadores em 10000)

Muito raro (afeta menos de 1 utilizador em 10000)

Desconhecidas (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis)

Efeitos secundarios que podem ocorrer frequentemente: sonoléncia; dificuldade de
memoria; sensacdo de formigueiro, p.ex. nas extremidades (parestesia); menstruacao
dolorosa.

Os efeitos secundarios pouco frequentes incluem: vertigens; fraqueza; coordenacgédo dos
movimentos reduzida; instabilidade e/ou quedas (ataxia); diminui¢do da concentracao;
apatia; agitacdo nocturna; depressao; agitacdo; irritabilidade; confuséo, raciocinio e
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comportamento anormais (extroversdo que parece fora do carater, inibi¢cdo diminuida,
agressividade, ilusGes, despersonalizacao, psicoses); pesadelos; alucinagdes; dupla
Visdo ou outro problema de visdo; aumento da sensibilidade ao ruido (hiperacusia);
alteracdes do cheiro (parosmia); alteragdes da fala, incluindo uma fala arrastada;
entorpecimento p.ex. das extremidades (hipoestesia); nauseas; diminuicdo do apetite;
aumento da sensibilidade a luz (luz do sol, luz UV); sentir-se vagamente doente (mal-
estar).

Em casos muito raros, foram notificadas reacgdes alérgicas, algumas graves, por vezes
com dificuldade em respirar que podem requerer cuidados médicos imediatos. Uma
reacao alérgica também pode incluir erupg¢éo cutanea, comich&o ou inchaco da face,
labios, garganta ou lingua.

Foram notificados aumentos das transaminases (um grupo de enzimas do figa Q
existem naturalmente no sangue), que poderédo ser um sinal de problemas 0.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer e@ecundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéut'rQ

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis f@e secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmao@so ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente a FARMED, I.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundagi O@ré a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicam %

INFARMED I.P. tk

Diregdo de Gestdo do Risco de Medica’mw

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil

1749-004 Lisboa 5\

Tel: 21 7987140 \O

Fax: 21 7987397 Q

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed. .seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilangia@infarmed.pt

*
5. Comoé@f’var Sonata

Mant @mdicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o e este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem apds
VAL.:. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Se tiver davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.
Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informac6es
Qual a composic¢ao de Sonata
A substancia ativa de cada capsula de Sonata € o zaleplon 10 mg.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, silica
coloidal hidratada, laurilsulfato de sddio, estearato de magnésio, lactose mono-
hidratada, carmim de indigo (E132) e dioxido de titanio (E171).

Ingredientes da capsula: gelatina, didxido de titanio (E171) e laurilsulfato de sodio. As
tintas para impressdo na capsula (tinta cor-de-rosa SW-1105) contém: goma laca,
diéxido de titanio (E171), hidroxido de amonio, 6xido de ferro vermelho (E17, )@ido
de ferro amarelo (E172). 6

Qual o aspecto de Sonata e contedo da embalagem .

Sonata 10 mg capsulas, que contém um p6 azul claro, apresentam }arte da capsula
de cor branca e outra parte de cor branca, com a impressao “1 rosa. As capsulas
sdo acondicionadas em blisters. Cada embalagem contém 7, 1 4 capsulas duras. E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresent

Titular da autorizacgéo de introdugdo no mercado@brlcante:
Titular da autorizacdo de introducao @'

no mercado: bricante:

Pipers vag 2A Neurather Ring 1

S-170 73 Solna \ 51063 Colonia

Suecia Q Alemanha

Para quaisquer inform@obre este medicamento, queira contactar o representante
local do titular da A% acéo de Introdugéo no Mercado.

|
Meda AB ‘\@' MEDA Manufacturing GmbH

>
Belgié/Belgiq n Lietuva
MEDA Phar IN.V. Meda Pharma SIA
Chaussée @ ulpe 166/ Veiveriy 134
Terhul weg 166 LT — 46352 Kaunas
B-1 ussels Tel.: +370 37 330 509
Tél/Tel® +322504 08 11
Bwirapus Luxembourg/Luxemburg
TII Mena dapmacoiTrKaiC MEDA Pharma S.A./N.V.
V. Onpun 71-75, et.2, an 7 Chaussée de la Hulpe 166/
1303 Codus Terhulpsesteenweg 166
Ten.: +359 2 4177977 B-1170 Brussels

Belgique/Belgien
Tel/Tel: +322504 08 11
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Ceska republika
MEDA Pharma s.r.o.
Kodanska 1441/46

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

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

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

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt 11D

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

EAGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

-

\
o

ares (Madrid)

Espafa

MEDA Pharma S.A.U.
Avenida de Castilla, 2
Parque Empresarial San Fern
Edificio Berlin

E-28830 San Fernand

Tel: +34 91 669 93 0

France
SAS

MEDA PH
25 Bd. iral Bruix

F-7501 1S
Tél : 156 64 10 70

Hrvatska

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

\4
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Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20
NL-1186 DM Amstelveen
Tel: #3120 7516500,
Norge

Meda A/S 0
Askerveien 61 \
N-1384 A

TIf: +47 6 300

Pharma GmbH
gasse 15
-1110 Wien
Tel: +43 1863900

60

Polska

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

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH
Reprezentanta Romania

Calea Floreasca 141-143, et.4

014467 Bucuresti

Tel.: +40 21 230 90 30



Ireland

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

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24
island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Svipjéa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAavdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

\
o)

\

Este folheto foj

Informac3
da Ag

rpVado pela Gltima vez em
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Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Podruznica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

O
Meda Oy (bb

Vaisalantie 4/ Vaisalava 4

FI1-02130 Espoo/ Esho \
Puh/Tel: +358 20 76@5

Sverige 05\0
Meda AB
Box 906 @‘
S-17 Solna

; 630 1900

%%ted Kingdom
L

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

enorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site
ropeia do Medicamento http://www.emea.europa.eu/.
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Conclusdes cientificas e fundamentos que recomendam a It aos termos da
Autorizacado de Introducado no Merc



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o Relatério de Avaliagdo do PRAC relativo ao PSUR para o zaleplon, as conclusdes
cientificas do CHMP sao as seguintes:

Foram publicados artigos na literatura relativos aos efeitos de dia seguinte na conduc¢éo e na capacidade
mental durante o periodo de notificacdo que analisou estes efeitos com o zaleplon e outros medicamentos
da mesma classe. Enquanto que para o zaleplon nédo se encontraram acontecimentos significativos, um
pequeno numero de casos foi notificado na fase pds-comercializacdo, apesar de maioritariamente em
associagao com outros agentes depressores do SNC e com doses superiores a 10mg.

Ja existem precaucdes no folheto informativo do zaleplon. No entanto, e com base na i ao
disponivel, o PRAC considera prudente refor¢car o RCM e o Folheto Informativo de for, segurar que
esta disponivel, para doentes e profissionais de saude, informacéao clara tendo em gén

.

potencialmente graves da insuficiéncia psicomotora no dia seguinte. K\

S consequéncias

Consequentemente, considerando os dados disponiveis acerca dos efﬁx dia seguinte na conducéo e

capacidade mental, o PRAC considera que se justificam as alterag?b nformacdes do produto.

O CHMP concorda com as conclusodes cientificas elaboratf o PRAC.

O

Fundamentos que recomendam a alteraga\®ermos da Autorizacdo de Introducgdo no

Mercado

Com base nas conclusdes cientificz?w) zaleplon, o CHMP é da opinidao que a relacédo beneficio-risco

dos medicamentos contendo zal favoravel quando sujeitos as alteragfes propostas na informacao

do produto.

. Z
O CHMP recomend@\gl termos da Autorizagédo de Introdug¢do no Mercado devem ser alterados.
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