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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
SONATA

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’
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Tento dokument je suhrn Eurdopskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akjﬁzn s@om
Vybor pre lieky na humdnne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané Studie, aby dospel @,

k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochorenti alebo lieche mézete ziskat z pisomnej inforpg

(4

pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. a. Ak
potrebujete v suvislosti s odporicaniami vyboru CHMP viac informacii, preci i vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR). e

Co je Sonata? "] QQ
Sonata je liek, ktory obsahuje uc¢innu latku zaleplon. Je dostup N orme kapsul (biele a hnedé: 5 mg,
biele: 10 mg). %

Na ¢o sa liek Sonata pouZiva? Q

Liek Sonata sa pouziva na lieCbu dospelych s ne ktori maju problémy so zaspavanim. Liek
sa pouziva len vtedy, ak je nespavost’ zavazna, x a stav neschopnosti alebo spdsobuje
mimoriadne vyCerpanie. Q

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpiw

Ako sa liek Sonata uziva? O

Lie¢ba lickom Sonata by mala by ajkratSia a nemala by trvat’ dlhSie ako dva tyzdne. Liek Sonata
sa uziva bezprostredne pred ty si pacient 'ahne do postele alebo ked’ si uz I'ahol a ma problém
zaspat’. Odporucana davka j g s vynimkou starsSich pacientov alebo pacientov s miernym

alebo stredne tazkym oc im pe¢ene, ktori by mali uzivat’ davku 5 mg.

Maximalna celkova derfnddavka lieku Sonata je 10 mg. Pacienti by nemali uzit’ druht davku pocas tej
istej noci. Liek Sona%ssa nemal uzivat’ pocas jedla alebo bezprostredne po jedle, lebo to mbze
znizit’ u¢inok lieku. $ick Sonata nesmu uzivat’ deti alebo pacienti, ktori maji vazne problémy

s pe€efiou aleb%liékami. Viac inform4cii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Akym om liek Sonata ucinkuje?

Ucinn a lieku Sonata, zaleplon, patri do skupiny liekov, ktoré st pribuzné benzodiazepinom.
Zal®plgn'sa chemicky 1iSi od benzodiazepinov, ale pdsobi na rovnaké receptory v mozgu. Je to
agonista receptora kyseliny gamaaminomaslovej (GABA), co znamena, Ze sa viaZze na receptory

pre neurotransmitery GABA a aktivuje ich. Neurotransmitery, ako napr. GABA, st chemické latky,
ktoré nervovym bunkdm umoznuji navzajom komunikovat’. V mozgu sa GABA zapajaju do

procesu zaspavania. Zaleplon aktivovanim receptorov zvysuje u¢inky kyseliny GABA, ¢im podporuje
spanok.

Prasok v kapsulach lieku Sonata je zafarbeny na intenzivnu tmavomodrt farbu, aby nedoslo k podaniu
lieku bez vedomia danej osoby.
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AKo bol liek Sonata skimany?

Liek Sonata sa skamal celkovo v 14 §tudiach, ktoré zahfiali takmer 3 500 dospelych a starSich
pacientov. Pit’ z tychto $tudii bolo komparativnych: liek Sonata sa porovnaval s placebom (zdanlivy
liek), so zolpidemom alebo s triazolamom (d’alSie lieky, ktoré sa pouzivaju pri nespavosti). Hlavné
studie trvali dva az $tyri tyzdne. Hlavnou mierou Géinnosti bol ¢as, ktory bol potrebny na zaspatie.
V niektorych studiach sa tiez sledoval Cas straveny spankom a spankové vzorce.

AKky prinos preukazal liek Sonata v tychto stadiach?

Cas, ktory bol potrebny na zaspatie, sa u dospelych uzivajticich liek Sonata 10 mg skratil a tieto
ucinky sa udrzali az Styri tyzdne.

V dvojtyzdinovych stadiach sa v pripade starSich pacientov Cas, ktory bol potrebny na zaspatie, ¢asto
skratil pri uzivani 5 mg lieku Sonata a pri uzivani 10 mg lieku Sonata sa skratil vzdy v porovnani

s placebom. Liek Sonata 10 mg bol pri skrateni ¢asu, ktory bol potrebny na zaspatie, a pri pregli?%
¢asu straveného spankom pocas prvej polovice noci G¢innejsi nez placebo. \
V studiach, v ktorych sa meral Cas strdveny v roznych fazach spanku, sa v pripade lieku § ga’t
preukazalo zachovanie spankovych vzorcov. @

AKké rizika sa spajaju s uZivanim lieku Sonata? ¢
Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Sonata (pozorované v pripade 1 az 10 paci
amnézia (problémy s pamit'ou), parestézia (neobvyklé pocity, napriklad tipyh
somnolencia (spavost’) a dysmenorea (bolestivé kice poCas menstruacie).
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sonata sa nachadza v pisom
Liek Sonata by nemali uzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené !
zlozky lieku. Nesmu ho uzivat’ pacienti, ktori maju zavazné pro%i'I
pacienti so syndromom spankového apnoe (Casté prerusovaniqdy

s tazkou myasténiou (ochorenie, ktoré spdsobuje svalovi
respiracnou nedostatocnost’ou (poruchy dychania) aleb

m vsetkych vedl'ajsich
j informacii pre pouzivatelov.
¢) na zaleplon alebo na iné
peceiiou alebo oblickami,

ania pocas spanku), pacienti

alebo pacienti so zavaznou

ti do 18 rokov.

Preco bol liek Sonata schvaleny? ?‘

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) ol, Ze prinos lieku Sonata je vac¢si nez rizika
spojené s jeho pouZzivanim pri lie¢be pacientov s\fisomniou, ktori maju tazkosti so zaspavanim, ak je
nespavost’ zavazna, vyvolava stav neschopyosi alebo sposobuje osobe mimoriadne vy¢erpanie. Vybor
odporugil udelit povolenie na uvedenie {iehu Sonata na trh.

Dal3ie informacie o lieku Sonat Q

Eur6pska komisia 12. marca lﬁvydala povolenie na uvedenie lieku Sonata na trh platné v celej
Europskej tnii. Platnost’ pO\Q&na na uvedenie na trh bola prediZena 12. marca 2004 a 12. marca
2009. Drzitelom povoli@a uvedenie na trh je spolo¢nost Meda AB.

Uplné znenie sprévg@
Posledna tuﬁécia tohto suhrnu: 03-2009
’\@

R o lieku Sonata sa nachadza tu.
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