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1. NAZOV LIEKU

Sonata 5 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 5 mg zaleplonu.
Pomocna latka so znamym tc¢inkom: 54 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

¥

3. LIEKOVA FORMA K(b'

Tvrda kapsula. é\.

Kapsuly maju matne biely a matne svetlohnedy tvrdy obal s oznagenim sily 5&

4.1 Terapeutické indikacie " O

4. KLINICKE UDAJE

Sonata je indikovana na liecbu pacientov s nespavostou, k %1]1’1 problémy so zaspavanim. Je
indikovana len pri tazkej poruche, zneschopiiujicej paci lebo spdsobujlicej extrémny stres.

4.2 Davkovanie a sposob podavania \@
Pre dospelych je odporacana davka 10 mg. Q

Lie¢ba ma byt’ ¢o najkratsia s maxim@rvam’m dva tyZdne.

Sonatu mozno uZit’ bezprostre
postele a ma problémy so zas
maximalnej koncentréacie v,

sa nema jest’ ziadne j e%

Celkova denna dévka\gnaty nesmie u ziadneho pacienta prekro¢it’ 10 mg. Pacientom sa musi
povedat’, aby v p@ehu jednej noci neuZili druh( davku.

tym, nez si pacient 'ahne do postele alebo ako si 'ahol do
. Ked’ze podanie po jedle oneskoruje ¢as do dosiahnutia
e priblizne o 2 hodiny, pri podani alebo kratko pred podanim Sonaty

Starsi paci%
Stars{ padietiti mozu byt citlivi na u¢inok hypnotik; preto je u nich odporu¢enou davkou 5 mg Sonaty.

Pediatricki pacienti
U deti a dospievajucich do veku 18 rokov je Sonata kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
Ked'Ze je klirens redukovany, pacienti s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pe¢ene maja byt
lie¢eni so Sonatou 5 mg. Tazka porucha funkcie pecene, pozri Cast’ 4.3.

Porucha funkcie obli¢iek

Nie je potrebna Uprava davkovania, pretoZe farmakokinetika Sonaty nie je zmenena u pacientov
s miernou a aZ stredne t'azkou renalnou insuficienciou. Tazka porucha funkcie obligiek je
kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3).




4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Tazké porucha funkcie pecene

Tazké porucha funkcie oblic¢iek

Syndrom spankoveho apnoe

Myasténia gravis

Zavazna respiracna insuficiencia

Deti a dospievajuci (do veku 18 rokov)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov uZivajucich sedativne hypnotika bolo hlasené komplexné spravanie ako je “spanok za
jazdy” (t.j. riadenie vozidla v stave neuplného vedomia po uZiti sedativnych hypnotik s nésle
anamnéziou tejto udalosti) . Tieto udalosti sa mézu objavit’ u 0sob, ktoré predtym sedativ notika
neuZili, ako aj u osob, ktoré maju skiisenosti s uzivanim sedativnych hypnotik. Aj ked’ vanie,
ako napr. spanok za jazdy, moze objavit pri terapeutickych davkach sedativnych h tHe, zda sa, ze
uzivanie alkoholu a inych liekov pdsobiacich depresivne na centralny nervovy sygté NS) spolu so
sedativnymi hypnotikami zvySuje riziko tohto spravania, podobne ako ho zvy$ Pprekrocenie
maximalnej odporucanej davky. VzhI'adom na riziko pre pacientov a spolo@reruﬁenie podavania
zaleplonu sa odportca u pacientov, ktori hlasili prihody “spanku za jazdyf'. Komplexné spravanie
(napr. priprava a pozivanie jedal, uskutocnenie telefonickych rozhovosgv, pohlavny styk) boli hlasené
u pacientov v stave nedplného vedomia po uziti sedativnych hypn@ko v pripade “spanku za
jazdy”, pacienti si tieto prihody zvy€ajne nepamétaju. \

%uiitl’ sedativnych hypnotik vratane
nych hypnotik vratane zaleplonu boli u

Zévazné anafylaktické/anafylaktoidné reakcie boli hlasené
zaleplonu. Po pouZiti prvej alebo nasledujucich davok
pacientov hlasené pripady angioedému jazyka, hlasiy ebo hrtanu. Niektori pacienti uzivajlci
sedativne hypnotikd mali dodato¢né symptomy ak\rj noe, uzavretie hrdla alebo nauzea a vracanie.
Ini pacienti si vyzadovali lie¢bu na pohotovosti«@ ngioedém postihuje jazyk, hlasivky alebo hrtan,
moZze sa vyskytniit’ potencialne fatalna bloka hacich ciest. Pacientom, u ktorych sa vyvinie
angioedém po liecbe zaleplonom, sa uz t@ iZ¢ivo nema podat’.

Nespavost’ moze byt prejavom za
pretrvava alebo sa zhorsi po kr4

) fyzickej alebo psychickej poruchy. Pri nespavosti, ktora
icCbe zaleplonom mdze byt potrebné prehodnotenie pacienta.

Pre kratky plazmaticky polé€ %eplonu ma sa zvazit alternativna terapia ak sa vyskytne prebtidzanie
skoro rano. Pacienti maj intruovani aby neuzivali druhti davku pocas jednej noci.

Stucéasné podavanig Solaty s lieCivami, ktoré ovplyviuju CYP3A4 ma za nasledok zmeny plazmatickej
koncentracie zal u(pozri Cast’ 4.5).

Subezné {a nie s alkoholom sa neodporucéa. Ak sa liek uZiva v kombindcii s alkoholom, sedativny
0ze zvyraznit', ¢o moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje na

ucinek sa
nasledujci den (pozri Cast’ 4.7).

Tolerancia
Ur¢ita strata Gc¢innosti hypnotického efektu kratkodobo G¢inkujicich benzodiazepinov a liekov
podobnych benzodiazepinom sa mbze objavit’ po opakovanom pouZiti pocas niekol’kych tyzdnov.

Zavislost

Pouzivanie benzodiazepinov a liekov podobnych benzodiazepinom méze viest’ ku fyzickej a
psychickej zavislosti. Riziko zavislosti stiupa s davkou a trvanim liecby a je vy$Sie u pacientov s
anamnézou abuzu alkoholu a lickov. Ak uz vznikla fyzicka zavislost’, bude nahle ukoncenie liecby
spojené s abstinenénymi priznakmi. Mdze to byt bolest’ hlavy, bolest’ svalov, extrémna uzkost’, tenzia,
nepokoj, zmétenost’ a iritabilita. V tazkych pripadoch sa mozu objavit’ nasledovné symptomy:
derealizacia, depersonalizacia, hyperakuzia, necitlivost’ a palenie koncatin, precitlivenost na svetlo,
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hluk a fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty. Boli hlasené postmarketingové pripady
zavislosti savisiacej so Sonatou, predovsetkym v kombinacii s inymi psychotropnymi latkami.

Rebound nespavosti a Uzkosti

Pri vysadeni lieGby sa mbézu na prechodny ¢as vratit’ vo zvyraznenej forme priznaky, ktoré viedli k
liecbe benzodiazepinmi alebo liekmi podobnymi benzodiazepinom. M6zu byt sprevadzané inymi
reakciami vratane zmien nalady, Uzkosti alebo portch spanku a nepokoja.

Trvanie liecby
Trvanie liecby ma byt podl'a moznosti €o najkratsie (pozri Cast’ 4.2) a nema presiahnut’ dva tyzdne.
PredlZenie tohto obdobia sa nema urobit’ bez klinického prehodnotenia stavu pacienta.

Moéze byt uzitocné informovat’ pacienta pri zacati liecby, Ze bude asovo ohranicend. Je dolezité, aby
boli pacienti oboznameni s moznost'ou rebound fenoménu, a tym sa minimalizovala ﬁzkost’.al@
takého symptomy objavia pri vysadeni lieku.

Poruchy paméte a psychomotorické poruchy

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom mézu vyvolat anterogradnq

psychomotorické poruchy. Stava sa to najcastejsie niekol’ko hodin po uziti he nizenie rizika sa
pacienti nemaju zaoberat” aktivitami, vyZzadujlicimi si psychomotoricka ko u kym neprejde 4 a
viac hodin po uZiti Sonaty (pozri Cast’ 4.7).

Psychické a “paradoxné” reakcie

Reakcie ako nepokoj, agitovanost), iritabilita, znizena inhibima%ag‘wta abnormalne myslenie,
bludy, zarivost, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, ps , neprimerané spravanie,
extroverzia, ktord vybocuje z charakteru a iné¢ €inky na s e su zname pri uzivani
benzodiazepinov alebo liekov podobnych benzodiazepi =6zu byt indukované lieCivami,
spontanneho pdvodu alebo ako vysledok zékladného ického alebo fyzického ochorenia. Tieto
reakcie sa CastejSie objavuju u star$ich osob. Ak ytnd, ma sa uzivanie lieku prerusit’.
Akékol'vek nové znaky alebo priznaky spravani Yaduju starostlivé a okamzité hodnotenie.

Specifické skupiny pacientov (9

Abuzus alkoholu a liekova Zdvislos’Q,
U pacientov s anamnézou abUz/, olu alebo liekovej zavislosti majd sa benzodiazepiny a lieky
podobné benzodiazepinom popitwat s extrémnou opatrnost’ou.

Porucha funkcie pece O

Benzodiazepiny a lie@obné benzodiazepinom nie su indikované na liecbu pacientov s tazkou
insuficienciou peeneNded’ze mozu urychlit’ encefalopatiu (pozri ast’ 4.2). U pacientov s miernou az
stredne t'azkou ir%cienciou pecene je biologicka dostupnost’ zaleplonu zvySena v dosledku
redukovanéh@rensu, a preto je treba u tychto pacientov davku modifikovat’.

*
Poru ha&ie obliciek
SonaM je indikovana na liecbu pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek, ked’ze sa to u tychto
pacientov dostato¢ne neskiimalo. Farmakokineticky profil zaleplonu sa u pacientov s miernou az
stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek vyznamne nelisil od profilu u zdravych pacientov. U tychto
pacientov sa teda nevyZaduje Ziadna Uprava davky.

Respiracna insuficiencia
Pre pacientov s chronickou respira¢nou insuficienciou sa maju sedativne lieky predpisovat’ opatrne.

Psychdza
Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom nie st odporu¢ané na primarnu liecbu
psychotickych ochoreni.



Depresia

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom sa nemaji pouZzivat samotné na lieCbu depresie
alebo uzkosti spojenej s depresiou (u tychto pacientov by to mohlo viest’ ku suicidiu). Vo vSeobecnosti
je zvysené riziko umyselného predavkovania u pacientov s depresiou, preto sa takym pacientom ma
predpisovat’ iba nevyhnutné minimum licku vratane zaleplonu.

Sonata obsahuje laktdzu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie,
lapdnskeho deficitu laktazy alebo glukdzogalaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Neodporuca sa sucasné uzivanie s alkoholom. Pri kombindcii lieku s alkoholom sa mdze zvyraznit
sedativny efekt, o moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje na nasledujuci
den (pozri Cast’ 4.7). .

D
Ma sa zvazit' kombinacia s inymi CNS-aktivnymi latkami. Zvyraznenie centralnej sed%'ﬁge? moze
objavit’ pri si¢asnom pouzivani antipsychotik (neuroleptik), hypnotik, anxiolytik/sedafivi-antidepresiv,
narkotickych analgetik, antiepileptik, anestetik a sedativnych antihistaminik. SQ% uZivanie
zaleplonu s tymito lie¢ivami méze zvysit' riziko ospanlivosti vratane zhorseni nosti viest’
vozidl4 na nasledujuci den (pozri Cast’ 4.7). @Q

Stcasné podanie jednorazovej davky zaleplonu 10 mg a venlafaxinu (s prédiZzenym uvoliovanim)
75 mg alebo 150 mg denne, nespdsobilo ziadne interakcie s paméat QiNbezprostredné a oneskorené
rozpamatanie sa na slovd) alebo psychomotoricky vykon (subs test ¢iselnych symbolov).
Farmakokinetické interakcie medzi zaleplonom a Venlafaxin§.prediienym uvolnovanim) neboli
zistene.

Pri su¢asnom podavani narkotickych analgetik sa ta Q(‘)Ze objavit’ zvyraznenie euforie, Co vedie
ku zvySeniu fyziologickej zavislosti. \

ucinky v peceni l'udi nie st zname. Medzi lonom a difenhydraminom nie st po podani
jednorazovej davky (10 mg a 50 mg, v, nom poradi) kazdého lie¢iva ziadne farmakokinetické
interakcie. Avsak, ked’Ze obe tieto lisdiyd majti Gi¢inky na centralny nervovy systém, je mozny
pridavny farmakodynamicky u.

Su spravy, Ze difenhydramin je slaby inhibl’tg{‘e altghydoxidazy v peéeni potkanov, no jeho inhibi¢né

Cimetidin, nespecificky st&sﬂny inhibitor viacerych pe¢enovych enzymov vratane
aldehydoxidazy a CY 6sobil 85 % vzostup plazmatickych koncentréacii zaleplonu, pretoze
inhiboval priméarne (al oxidazu) a sekundarne (CYP3A4) enzymy, zodpovedné za metabolizmus
zaleplonu. Preto je pots€bna opatrnost’ pri si¢asnom podavani cimetidinu a Sonaty.

Sucasné podq#gSonaty s jednorazovou davkou 800 mg erytromycinu, silného selektivneho inhibitora
CYP3A4 o plazmatické koncentracie zaleplonu o 34 %. O Uprave rutinného davkovania Sonaty
nie j f% utné uvazovat, ale pacient ma byt informovany, ze sa sedativny efekt méze zvysit.

Naopak, pri sucasnom podavani rifampicinu, silného induktora viacerych hepatalnych enzymov
vratane CYP3A4, dochadza ku Stvorndsobnej redukcii plazmatickych koncentracii zaleplonu. Stcasné
podavanie Sonaty s induktormi CYP3A4 ako je rifampicin, karbamazepin a fenobarbital, moze viest’
ku zniZeniu u¢innosti zaleplonu.

Sonata neovplyviiuje farmakokinetické a farmakodynamické profily digoxinu a warfarinu, dvoch latok
s Uzkym terapeutickym indexom. Ibuprofen, ako priklad latok, ktoré ovplyviiuji renalnu exkréciu,
nevykazal Ziadnu interakciu so Sonatou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Hoci Studie na zvieratach nevykazali teratogénny alebo embryotoxicky efekt, nie si dostupné
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dostato¢né klinické udaje o Sonate na zhodnotenie bezpec¢nosti pocas gravidity a dojcenia. PouZivanie
Sonaty sa pocas gravidity neodporuca. Ked’ sa lieck predpiSe Zene, vo fertilnom veku ma byt
upozornena na to, aby kontaktovala svojho lekara ohl'adom vysadenia lieku, ak planuje graviditu alebo
ma podozrenie, Ze je gravidna.

Ak sa zo zavaznych medicinskych dovodov podava liek pocas neskorej fazy gravidity alebo pocas
porodu vo vysokych davkach, mozno ocakavat’ ti€¢inky na novorodenca, ako st hypotermia, hypotonia
a stredne t'azka respira¢na depresia, v dosledku farmakologického ucinku lie¢iva.

Deti matiek, ktoré uzivali benzodiazepiny alebo lieky podobné benzodiazepinom chronicky pocas
neskorsich $tadii gravidity mézu mat’ fyzicka zavislost’ a urcité riziko vzniku abstinenénych priznakov
v postnatalnom obdobi.

Ked'Ze sa zaleplon vylucuje do materského mlieka, Sonata sa nema podavat’ dojéiacim matka’u@
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje ®

Sonata ma Vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. \

Sedécia, amnézia, zhorSena koncentracia a zhorSenie funkcie svalov mézu ne ovplyvmt
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje na nasledujtci deni. Pri nedost @dlzke spanku sa
pravdepodobnost’ zhorS$enia pozornosti moze zvysit. Okrem toho, Sl]bei a anie zaleplonu s
alkoholom a inymi liekmi timiacimi CNS zvysuje toto riziko (pozrl c t ) Odporuca sa opatrnost’ u
pacientov vykonavajucich odborné ulohy. Pacientom sa ma odpo y neviedli vozidl4 ani
neobsluhovali stroje, pokial’ sa nezisti, ¢i ich vykonnost’ nie Je

4.8 Neziaduce ucinky O

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie lieku su amng arestézia, spavost’ a dysmenorea.
Vel'mi ¢asté (=1/10)

Casté (>1/100 aZ <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000 Q

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
nezndme (nemozno odhadnut] tupnych Gdajov)

V ramci jednotlivych s%@rekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Frekvencie s definované ako Q\

Orgén/Systém % NeZiaduce ucinky
Frekvenci E

*
Poruehy mrvového systému

Casté: V¥ amnézia, parestézia, spavost’,
Menej Casté: ataxia/abnormalna koordinacia, zavrat,

naru$ena pozornost’, parosmia, porucha reci
(dyzartria, zla artikulacia), zniZzena citlivost’

Pozri tieZ niZzSie pod Amnézia

Poruchy oka
Menej casté: naruSené videnie, dvojité videnie

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: hyperakizia




Poruchy gastrointestindlneho traktu
Mene;j Casté:

Poruchy koze a podkoZného tkaniva
Mene;j Casté:
Frekvencia neznama:

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Mene;j Casté:

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté:

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé:

Poruchy pecéene a zl¢ovych ciest
Frekvencia neznama:

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Casté:

Psychické poruchy
Mene;j Casté:

Frekvencia neznama:

nauzea

fotosenzitivne reakcie
angioedém

anorexia

asténia, nevol'nost’

*
anafylaktické/anafylaktoidné regk@

hepatotoxicita (vacSinou a ako zvysené

transaminazy) Q
@

dysmenorea 0
O
deper@hécia, halucinécie, depresia

sta atenosti, apatia,
aM&Sacnost’

Pozri tiez niZSie pod Depresia a Psychické a “par&@é” reakcie

Amnézia
Anterogradna amnézia sa méze objavit
vy$Simi davkami. Amnestické ucinky

ani odporucanych terapeutickych davok, riziko stipa s
byt spojené s neprimeranym spravanim (pozri Cast’ 4.4).

Depresia +.Q
Pocas pouzivania benzodiaze alebo liekov podobnych benzodiazepinom sa méze demaskovat

preexistujuca depresia. O

Psychickeé a “paradqxﬁgkreakcie

~

Je zname, Ze pri itl'Mzodiazepl'nov alebo liekov podobnych benzodiazepinom sa vyskytuju reakcie
ako nepokoj, a i%nost’, iritabilita, znizena inhibicia, agresivita, abnormalne myslenie, bludy,
zarivost, de@ny, depersonalizacia, halucinécie, psych6zy, neprimerané spravanie, extroverzia,

z charakteru a iné neziaduce reakcie spravania. Takéto reakcie sa pravdepodobnejsie

ktora (q'e
vysk Vr):st arsich os6b.

Zavislost

Uzivanie (aj pri terapeutickych davkach) moze viest’ ku vyvoju fyzickej zavislosti: prerusenie terapie
moze viest' k abstinenénym priznakom alebo rebound fenoménu (pozri Cast’ 4.4). Moze sa objavit’
psychicka zavislost. Bol hlaseny abuzus benzodiazepinov a lie¢iv podobnych benzodiazepinom.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predavkovanie

S ucinkami akutneho predavkovania Sonatou je limitovana klinicka skiisenost’ a hodnoty
predavkovania u I'udi neboli stanovené.

Ako pri ostatnych benzodiazepinoch alebo liekoch podobnych benzodiazepinom predavkovanie by

nemalo predstavovat’ ohrozenie Zivota, pokial’ nie s kombinované s inymi depresivami CNS (vratane
alkoholu).

Priznaky predavkovania

Predavkovanie benzodiazepinmi alebo lie¢ivami podobnymi benzodiazepinom sa zvyc¢ajne prejavuje
stupfiami tlmu centralneho nervového systému v rozsahu od ospanlivosti po kému. V miernych
pripadoch priznaky zahtfiaji ospanlivost, duSevnii zmétenost’ a letargiu, v zavaznejSich pripadoch
mozu priznaky zahfnat ataxiu, hypotdniu, hypotenziu, utlm dychania, zriedkavo kému a ve¥
zriedkavo smrt’. Pri predadvkovani zaleplonom sa hlasila chromatiria (modro-zelené sfa‘rbee'B\moéu).

Liecba predavkovania ,@

V lie¢be predavkovania ktorymkol'vek lickom sa ma mysliet’ na to, Ze mohlo d@j% itiu viacerych

liekov. \

Lie¢ba predavkovania Sonatou je z velkej Casti podporna. Zvyc¢ajne post starostlivost’
0 priechodnost’ dychacich ciest a podporna lie¢ba dychania a hemody;ﬁm y. Pri miernych pripadoch

maju pacienti spat’ s kontrolou funkcie dychania a krvného obehu. anie vracania sa neodporuca.
Pri zavaznych pripadoch moze byt’ prospesné pouzitie aktivne alebo vyplach Zaludka, ak sa
vykonaju kratko po poZiti. Dalej moze byt’ potrebna stabilizé%w\kcie krvného obehu a intenzivne
sledovanie. Vyznam forsirovanej dialyzy alebo hemodialy@ ¥liecbe predavkovania nie je

stanoveny. \'Q

Pri Stadiach na zvieratach sa zistilo, Ze flumazeni '@(agonista zaleplonu a jeho podanie sa ma
zvazit pri liecbe predavkovania Sonatou. S po lumazenilu ako antidota pri predavkovani

Sonatou vSak nie su Ziadne klinické skt]sen%i.

O

5.  FARMAKOLOGICKE VL@OSTI
N

5.1 Farmakodynamické \@ sti
Farmakoterapeuticka SJ@ Lieky podobné benzodiazepinom, ATC kéd NO5CFO03

Zaleplon je pyrazoloh}midinové hypnotikum, ktoré je Strukturalne odlisné od benzodiazepinov a
inych hypnotik. plon sa selektivne viaZe na benzodiazepinovy receptor typu |.

Farmakok@\ ky profil zaleplonu vykazuje rychlu absorpciu a eliminéciu (pozri Cast’ 5.2). V
komhinacWs’jeho charakteristikou subtyp-selektivnej vdzby na receptor, s vysokou selektivitou a
nizkct)&%itou pre benzodiazepinovy receptor typ |, sU tieto vlastnosti zodpovedné za celkovu
charakteristiku Sonaty.

Uginnost’ Sonaty bola demonstrovana v §tidiach v spankovych laboratériach s hodnotenim spanku
objektivnou polysomnografiou (PSG) ako aj v Stadiach u ambulantnych pacientov s pouZitim
dotaznikov na hodnotenie spanku. V tychto Stadiach boli zaradeni pacienti s primarnou
(psychofyziologickou) insomniou.

Spankova latencia v Stadiach s ambulantnymi pacientmi sa skréatila do 4 tyzdiiov u dospelych
pacientov so Sonatou 10 mg. U starSich pacientov sa spankova latencia ¢asto signifikantne skratila so
Sonatou 5 mg a bola konzistentne skratena so Sonatou 10 mg v porovnani s placebom v 2-tyzdiovych
Studiach. Toto skratenie spankovej latencie bolo signifikantne odliSné od skratenia pozorovaného s



placebom. Vysledky 2- a 4-tyzdinovych $tadii ukazali, Ze sa nevytvorila ziadna farmakologicka
tolerancia pri Ziadnej davke Sonaty.

V Stadiach so Sonatou s pouZitim objektivnych merani PSG, bola Sonata 10 mg u¢innejsia ako
placebo pri skrateni spankovej latencie a prediZeni trvania spanku pocas prvej polovice noci. V
kontrolovanych $tadiach, ktoré merali percento ¢asu spanku straveného v kazdom Stadiu spanku, bolo
zistené, Ze Sonata zachovava 5tadia spanku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Zaleplon sa rychlo a takmer kompletne absorbuje po peroralnom podani a vrcholové koncentracie sa

dosiahnu pribliZzne za 1 hodinu. Najmenej 71 % z peroralne podanej davky je absorbovanych.
Zaleplon taktiez podliecha presystémovému metabolizmu, ¢o vedie k priblizne 30 % absolt]tne@
biologickej dostupnosti. c)\

Distribdcia

Zaleplon je lipofilny s distribuénym objemom asi 1,4 + 0,3 I/kg po mtravenoznpn@cb i. Invitro
vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 60 %, ¢o poukazuje na malé r1z1&q akcii lie¢iv v
dosledku vazby na bielkoviny.

Metabolizmus

Zaleplon je primérne metabolizovany aldehydoxidazou na 5-0xo0-z . Navyse je zaleplon
metabolizovany CYP3A4 na dezetylzaleplon, ktory je dalej m l@ovany aldehydoxidazou na 5-
oxo-dezetylzaleplon. Oxida¢né metabolity si d’alej metaboli konjugaciou pomocou
glukuronidacie. Vsetky metabolity zaleplonu su inaktivne,@zistilo na zvieracich behavioralnych
modeloch ako aj v in vitro stanoveniach aktivity. Q

akumulcie po podani az do 30 mg/deii. Elimi ol¢as zaleplonu je priblizne 1 hodina.

)

etabolitov, hlavne v mo¢i (71 %) a stolici (17 %).

a Spétne vstrebava z mocu vo forme 5-0xo-zaleplonu a jeho
9 % sa spéatne vstrebava ako 5-oxo-dezetylzaleplon a jeho
atného vstrebavania z mocu pozostava z mensich metabolitov.
0 stolice pozostava z 5-0x0-zaleplonu.

Plazmatické koncentracie zaleplonu stupaju Iinea§ @évkou a zaleplon nevykazuje Ziadne znaky

Eliminacia
Zaleplon sa vylucuje vo forme inaktiv;
Pétdesiatsedem percent (57 %) dav,
glukuronidového metabolitu a
glukuronidovy metabolit. Zv
Vicsina spdtného vstrebav

Porucha funkcie pece &

Zaleplon sa metaboliZwfe primarne v peceni a podstupuje vyznamny presystémovy metabolizmus.
Néasledne sa zniz¥geroralny klirens zaleplonu o 70 % a 87 % u kompenzovanych a

vch cirhotickych pacientov, ¢o viedlo ku znaénému zvySeniu priemernej Cpax @ AUC
e u kompenzovanych a dekompenzovanych pacientov), v porovnani so zdravymi
jedingamiN\UZivanie zaleplonu sa neodporuca u pacientov s t'azkou poruchou funkcie pecene a u
pacieﬁq/s miernou aZ stredne tazkou poruchou funkcie pe¢ene sa ma davka zaleplonu znizit'.

v

Porucha funkcie obliciek

Farmakokinetika jednorazovej davky zaleplonu bola Studovana u pacientov s miernou (klirens
kreatininu 40 aZ 89 ml/min) a stredne t'azkou (20 aZz 39 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek a u
dialyzovanych pacientov. U dialyzovanych pacientov a u pacientov so stredne t'azkou poruchou sa
znizila vrcholova plazmaticka koncentrécia o priblizne 23 % v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi.
Rozsah expozicie zaleplonu bol podobny v celej skupine. Preto nie je nevyhnutné menit’ davkovanie u
pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek. U pacientov s tazkou poruchou
funkcie obliciek sa zaleplon adekvatne nestudoval.




5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxicita po opakovanom podavani

V sulade s u¢inkami pozorovanymi pri inych lie¢ivach viazucich sa na benzodiazepinové receptory sa
u potkanov a psov zaznamenali reverzibilné zvy$enia hmotnosti peene a nadobliciek iba po
opakovanom peroralnom podavani vysokondsobnych davok maximalnej terapeutickej davky u l'udi.
Pri tychto davkach bolo v trojmesaénej §tudii na prepubertalnych psoch zjavné vyznamné znizenie
hmotnosti prostaty a semennikov.

Reprodukcnd toxicita

V §tadii fertility a reprodukcie vykonanej na potkanoch sa u samcov a samic pri peroralnej davke
zaleplonu 100 mg/kg/deni (¢o zodpoveda 49-ndsobku maximélnej odporucanej davky pre l'udi
(MRHD, maximum recommended human dose) 20 mg na mg/m” bazy) pozorovala mortalita a zniZzena
fertilita. Studie s naslednym sledovanim naznagili, Ze poskodena fertilita bola spdsobend uanl@ na
samice.

V Stadiach embryofetalneho vyvoja peroralne podavanie zaleplonu az do 100 mg/k% aV|dnym
potkanom a 50 mg/kg/deni gravidnym kralikom nespdsobilo Ziadne dokazy teralg% (¢o zodpoveda

49-nasobku (potkany) a 48-nasobku (kréliky) MRHD na mg/m? bazy). Pre- a alny rast
potkanov bol zniZeny pri davke toxickej pre matku 100 mg/kg/den. Davka jnku na rast
potkanich potomkov bola 10 mg/kg (¢o zodpoveda 5-nasobku MRHD n azy). U kraélikov sa

nepozorovali ziadne neziaduce G¢inky na embryofetalny vyvoj.

@n’c lie¢enych davkami

geny vyskyt narodenia mitvych

i/ Davka bez u¢inky na postnatalny
mg/m? bézy). V néslednej $tadii
opnost’ a rast potomkov, ¢o bolo nasledkom
cie.

V §tudii pre- a postnatalneho vyvoja na potkanoch sa u potom
>7 mg/kg/den, ktoré nevyvolavali toxicitu u matky, pozorovi
plodov a postnatalna mortalita a spomaleny rast a fyzicky vy
vyvoj bola 1 mg/kg/den (o zodpoveda 0,5-nasobku M
krizového chovu sa objavili neziaduce G¢inky na Ziv

uterinnej expozicie aj expozicie zaleplononu po¢ @a

Karcinogenita E Q

Peroralne podavanie zaleplonu potkano &% 104 po sebe nasledujucich tyzdiov pri hladinach
davkovania az do 20 mg/kg/den nema 1‘lga'lsledok tumorogenitu sivisiacu s lie¢ivom. Peroralne
podévanie zaleplonu mySiam poca bo 104 po sebe nasledujucich tyzdiiov pri vysokych
hladinach davkovania (>100 mg’/ ) vyvolalo Statisticky vyznamné zvysenie benignych, no nie
malignych nadorov pecene. ZyA; incidencia benignych nadorov pecene u mysi bola
pravdepodobne adaptivna 6

Vysledky predklinicl&t‘ﬁdii nepredpokladaju Ziadne signifikantné bezpecnostné riziko pre pouzitie
Sonaty v odporucanycidavkach u l'udi.

6. FA@EUTICKEINFORMACIE

6.1 Mam pomocnych latok

Jadro kapsuly:
Mikrokrystalicka celuléza,
hydrolyzat Skrobu,

oxid kremicity,
natriumlaurylsulfat,
magnéziumstearat,
monohydrat lakdzy,
indigokarmin (E132),
oxid titani¢ny (E171).
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Obal kapsuly:

zelatina,

oxid titani¢ny (E171),

Cerveny oxid zelezity (E172),

ZIty oxid Zelezity (E172),

¢ierny oxid zelezity (E172),

natriumlaurylsulfat.

Tlaciarenska farba na obale obsahuje nasledovné (zlatu farbu SB-3002):

Selak,

hydroxid amoénny

ZIty oxid Zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility .\@
Neaplikovatelné. ‘Qg)

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovéng;O
6.5 Druh obalu a obsah balenia %

PVC /PVDC hlinikové pretlatovacie balenia po 7, 1 Qkapsﬂl. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel'’kosti balenia. \

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu @Qobchédzanie s liekom
Ziadne zvlastne poZiadavky. O

Sonata bola navrhnuta tak, ze ké&)@bsah kapsuly rozpusti v tekutine, tekutina zmeni farbu a zakali

. QQ

7.  DRZITEL R(@%DNUTIA O REGISTRACII

Meda AB %

Pipers vag

S-1700 a

Svéd

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/99/102/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registrécie:, 12. Marec 1999
Datum posledného predlzenia registréacie: 12. Marec 2009
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentiry
http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZOV LIEKU

Sonata 10 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 10 mg zaleplonu.
Pomocna latka so znamym tc¢inkom: 49 mg monohydréatu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
WO
Tvrda kapsula. @

Kapsuly maju matne biely tvrdy obal s oznac¢enim sily “10 mg”.

4.  KLINICKE UDAJE KQ
4.1 Terapeutické indikacie 0
4

Sonata je indikovana na lieCbu pacientov s nespavostou, ktor%ﬂ problémy so zaspavanim. Je
indikovana len pri t'azkej poruche, zneschopnujuce; pacien@ o sposobujucej extrémny stres.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania ’\'Q
Pre dospelych je odporucana davka 10 mg. Q\

Liecba ma byt’ ¢o najkratsia s maximéln@ nim dva tyzdne.

Sonatu mozno uZzit’ bezprostredne , neZ si pacient 'ahne do postele alebo ako si I'ahol do
postele a ma problémy so zaspadi ed’ze podanie po jedle oneskoruje ¢as do dosiahnutia
maximalnej koncentrécie v pl riblizne o 2 hodiny, pri podani alebo kratko pred podanim Sonaty

sa nema jest’ ziadne jedlo. O

Celkova denna dévk@hfy nesmie u Ziadneho pacienta prekro¢it’ 10 mg. Pacientom sa musi
povedat’, aby v priebelw jednej noci neuzili druhd davku.

Starsi paciegik

Starsi pa@ 0zu byt citlivi na t€inok hypnotik; preto je u nich odporu¢enou davkou 5 mg Sonaty.

Pediat pacienti
U deti a dospievajucich do veku 18 rokov je Sonata kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
Ked’Ze je klirens redukovany, pacienti s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pe¢ene by mali
byt lieCeni so Sonatou 5 mg. Tazké poSkodenie funkcie pecene, pozri ast’ 4.3.

Porucha funkcie obli¢iek

Nie je potrebna Uprava davkovania, pretoZe farmakokinetika Sonaty nie je zmenena u pacientov s
miernou a aZ stredne t'azkou renalnou insuficienciou. Tazka porucha funkcie obliiek je
kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3).
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Tazké porucha funkcie pecene

Tazké porucha funkcie obli¢iek

Syndrom spankoveho apnoe

Myasténia gravis

Zavazna respiracna insuficiencia

Deti a dospievajuci (do veku 18 rokov)

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov uZivajucich sedativne hypnotika bolo hlasené komplexné spravanie ako je “spanok za
jazdy” (t.j. riadenie vozidla v stave netplného vedomia po uZziti sedativnych hypnotik s nésle
anamnézou tejto udalosti) . Tieto udalosti sa mozu objavit’ u 0sdb, ktoré predtym sedativn notika
neuzili, ako aj u 0s6b, ktoré maju skisenosti s uzivanim sedativnych hypnotik. Aj ked’ vanie,
ako napr. spanok za jazdy, moze objavit pri terapeutickych davkach sedativnych h th¢ zda sa, Ze
uzivanie alkoholu a inych liekov pdsobiacich depresivne na centralny nervovy sygté NS) spolu so
sedativnymi hypnotikami zvySuje riziko tohto spravania, podobne ako ho zvy$ 7prekrocenie
maximalnej odporti€anej davky. VzhI'adom na riziko pre pacientov a spolo@reruéenie podavania
zaleplonu sa odporaca u pacientov, ktori hlasili prihody “spanku za jazdyf o2 komplexné spravanie
(napr. priprava a pozivanie jedal, uskutocnenie telefonickych rozhovorQv, pohlavny styk) boli hlasené
u pacientov v stave netplného vedomia po uziti sedativnych hypn@ko v pripade “spanku za
jazdy”, pacienti si tieto prihody zvyc€ajne nepamétaju. \

%uiitl’ sedativnych hypnotik vratane
nych hypnotik vratane zaleplonu boli u

Zavazné anafylaktické/anafylaktoidné reakcie boli hlasené
zaleplonu. Po pouZiti prvej alebo nasledujucich davok
pacientov hlasené pripady angioedému jazyka, hlasiy ebo hrtanu. Niektori pacienti uzivajuci
sedativne hypnotika mali dodato¢né symptomy ak\rj noe, uzavretie hrdla alebo nauzea a vracanie.
Ini pacienti si vyZadovali lieCbu na pohotovosti«@ ngioedém postihuje jazyk, hlasivky alebo hrtan,
moze sa vyskytnit’ potencialne fatalna bloka hacich ciest. Pacientom, u ktorych sa vyvinie
angioedém po liecbe zaleplonom, sa uz t@ igCivo nema podat’.

) fyzickej alebo psychickej poruchy. Pri nespavosti, ktora
icCbe zaleplonom moze byt potrebné prehodnotenie pacienta.

Nespavost’ moze byt prejavom za
pretrvava alebo sa zhorsi po kr4

Pre kratky plazmaticky polmgeplonu sa ma zvazit alternativna terapia ak sa vyskytne prebudzanie
skoro rano. Pacientov % struovat’ aby neuzivali druht davku pocas jednej noci.

Stucéasné podavanig Solaty s lieCivami, ktoré ovplyviuju CYP3A4 ma za nasledok zmeny plazmatickej
koncentracie zal u (pozri Cast’ 4.5).

Subezné {a nie s alkoholom sa neodportica. Ak sa liek uziva v kombinacii s alkoholom, sedativny
0ze zvyraznit, ¢o mdze ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje na

ucinek sa
nasledujCi den (pozri Cast’ 4.7).

Tolerancia
Urcita strata ucinnosti hypnotického efektu kratkodobo ti¢inkujicich benzodiazepinov a lickov
podobnych benzodiazepinom sa mbze objavit’ po opakovanom pouZiti pocas niekol’kych tyzdnov.

Zavislost

PouZivanie benzodiazepinov a liekov podobnych benzodiazepinom méze viest’ ku fyzickej a
psychickej zavislosti. Riziko zavislosti stipa s davkou a trvanim liecby a je vysSie u pacientov s
anamnézou abuzu alkoholu a lickov. Ak uz vznikla fyzicka zavislost’, bude nahle ukoncenie liecby
spojené s abstinenénymi priznakmi. M6Ze to byt bolest’ hlavy, bolest’ svalov, extrémna uzkost,, tenzia,
nepokoj, zmétenost’ a iritabilita. V tazkych pripadoch sa mozu objavit’ nasledovné symptomy:
derealizacia, depersonalizacia, hyperakuzia, necitlivost’ a palenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo,
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hluk a fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty. Boli hlasené postmarketingové pripady
zavislosti savisiacej so Sonatou, predovsetkym v kombinacii s inymi psychotropnymi latkami.

Rebound nespavosti a Uzkosti

Pri vysadeni lie¢by sa m6zu na prechodny ¢as vratit’ vo zvyraznenej forme priznaky, ktoré viedli k
liecbe benzodiazepinmi alebo benzodiazepinom podobnymi lickmi. M6Zu byt sprevadzané inymi
reakciami vratane zmien nalady, Uzkosti alebo portch spanku a nepokoja.

Trvanie liechby
Trvanie liecby ma byt podl'a moznosti €o najkratsie (pozri Cast’ 4.2) a nema presiahnut’ dva tyzdne.
PredlZenie tohto obdobia sa nema urobit’ bez klinického prehodnotenia stavu pacienta.

Moéze byt uzito¢né informovat’ pacienta pri zacati liecby, Ze bude €asovo ohranicena. Je dolezité, aby
boli pacienti oboznameni s moznost'ou rebound fenoménu, a tym sa minimalizovala ﬁzkost’.al@

takého symptomy objavia pri vysadeni lieku. . c)\
Poruchy pamate a psychomotorické poruchy @
Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom mozu vyvolat’ anterogradnu a 1 a

psychomotorické poruchy. Stava sa to najcastejSie niekol’ko hodin po uziti lieky niZenie rizika by
sa pacienti nemali zaoberat’ aktivitami, vyzadujicimi si psychomotoricku k iu 4 a viac hodin po
uZiti Sonaty (pozri Cast’ 4.7). @

Psychické a “paradoxné” reakcie
Reakcie ako nepokoj, agitovanost’, iritabilita, znizena inhibima%ga‘wta abnormalne myslenie,
bludy, zarivost, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, pssgg , neprimerané spravanie,

extroverzia, ktora vybocuje z charakteru a iné ucinky na s e sl zname pri uzivani
benzodiazepinov alebo lie¢iv podobnych benzodiazepi 6zu byt indukované liekmi,
spontanneho pdvodu alebo ako vysledok zékladného ického alebo fyzického ochorenia. Tieto
reakcie sa CastejSie objavuju u starSich osob. Ak ytnd, ma sa uzivanie lieku prerusit’.
Akékol'vek nové znaky alebo priznaky spravani Yaduju starostlivé a okamzité hodnotenie.

Specifické skupiny pacientov 0
AbUzus alkoholu a liekova zavislost O
U pacientov s anamnézou abizu al IU alebo liekovej zavislosti sa maju benzodiazepiny a lieky

podobné benzodiazepinom po u¥ extrémnou opatrnost’ou.

Porucha funkcie pecene Q

Benzodiazepiny a liek né benzodiazepinom nie su indikované na lie¢bu pacientov s tazkou
hepatalnou msuﬁc1er§ﬁed 7e mbzu urychlit’ encefalopatiu (pozri ¢ast’ 4.2). U pacientov s miernou
az strednou hepatalnotsinsuficienciou je biologicka dostupnost’ zaleplonu zvysena v dosledku
redukovaného klésu, a preto je treba u tychto pacientov davku modifikovat’.

Porucha f@% obliciek

indikovana na lie¢bu pacientov s t'azkou poruchou funkcie obli¢iek, ked’ze sa to u tychto
pac1en dostato¢ne neskiimalo. Farmakokineticky profil zaleplonu sa u pacientov s mierne az
stredne tazkym poskodenim funkcie obli¢iek vyznamne nelisil od profilu u zdravych pacientov. U
tychto pacientov sa teda nevyZaduje Ziadna Gprava davky.

Respiracna insuficiencia
Pre pacientov s chronickou respira¢nou insuficienciou sa maju sedativne lieky predpisovat’ opatrne.

Psychoza

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom nie st odpora¢ané na primarnu lieCbu
psychotickych ochoreni.
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Depresia

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom sa nemaju pouzivat’ samotné na lie¢bu depresie
alebo Uzkosti spojenej s depresiou (u tychto pacientov by to mohlo viest’ ku suicidiu). Vo vSeobecnosti
je zvysené riziko umyselného predavkovania u pacientov s depresiou, preto sa takym pacientom ma
predpisovat’ iba nevyhnutné minimum lieku vratane zaleplonu.

Sonata obsahuje laktdzu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie,
lapdonskeho deficitu laktazy alebo glukdzogalaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Neodporuca sa su¢asné uzivanie s alkoholom. Pri kombinacii lieku s alkoholom sa méze zvyraznit
sedativny efekt, o moze ovplyvnit’ schopnost’ viest” alebo obsluhovat’ stroje na nasledujuci dei (pozri

Gast’ 4.7). .\Q)

Ma sa zvazit’ kombinacia s inymi CNS-aktivnymi latkami. Zvyraznenie centrélnej seda?'& 0ze
objavit’ pri su¢asnom pouzivani antipsychotik (neuroleptik), hypnotik, anxiolytik/s & ntidepresiyv,
narkotickych analgetik, antiepileptik, anestetik a sedativnych antihistaminik. ngég uzivanie
zaleplonu s tymito lie¢ivami mdze zvysit riziko ospanlivosti vratane zhorSeni nosti viest’
vozidla na nasledujuci den (pozri Cast’ 4.7). @Q

Stcasné podanie jednorazovej davky zaleplonu 10 mg a venlafaxinu (s prédiZzenym uvoliovanim)
75 mg alebo 150 mg denne, nespdsobilo ziadne interakcie s paméat' QiNbezprostredné a oneskorené
rozpamétanie sa na slova) alebo psychomotoricky vykon (subs test ¢iselnych symbolov).
Farmakokinetické interakcie medzi zaleplonom a Venlafaxin&rediien}'/m uvolmovanim) neboli
zistene.

Pri su¢asnom podavani narkotickych analgetik sa ta Q@ie objavit’ zvyraznenie euforie, Co vedie
ku zvySeniu fyziologickej zavislosti. \

ucinky v peceni l'udi nie st zname. Medzi lonom a difenhydraminom nie st po podani
jednorazovej davky (10 mg a 50 mg, V, nom poradi) kazdého lie¢iva ziadne farmakokinetické
interakcie. Avsak, ked’ze obe tieto lie®iya maju ucinky na centralny nervovy systém, je mozny
pridavny farmakodynamicky 1

Su spravy, Ze difenhydramin je slaby inhibit; altg€hydoxidazy v peéeni potkanov, no jeho inhibi¢né

Cimetidin, nespecificky st@sﬂny inhibitor viacerych peceniovych enzymov vratane
aldehydoxidazy a CY 6sobil 85 % vzostup plazmatickych koncentrécii zaleplonu, pretoze
inhiboval priméarne (al oxidazu) a sekundarne (CYP3A4) enzymy, zodpovedné za metabolizmus
zaleplonu. Preto je potsebna opatrnost’ pri su¢asnom podéavani cimetidinu a Sonaty.

Sucasné podq#gSonaty s jednorazovou davkou 800 mg erytromycinu, silného selektivneho inhibitora
CYP3A4 o plazmatické koncentracie zaleplonu o 34 %. O Uprave rutinného davkovania Sonaty
niej % utné uvazovat’, ale pacient ma byt informovany, ze sa sedativny efekt moze zvysit.

Naopak, pri sucasnom podavani rifampicinu, silného induktora viacerych hepatalnych enzymov
vratane CYP3A4, dochadza ku Stvornasobnej redukcii plazmatickych koncentracii zaleplonu. Sucasné
podavanie Sonaty s induktormi CYP3A4 ako je rifampicin, karbamazepin a fenobarbital, moze viest
ku zniZeniu ucinnosti zaleplonu.

Sonata neovplyviiuje farmakokinetické a farmakodynamické profily digoxinu a warfarinu, dvoch latok
s uzkym terapeutickym indexom. Ibuprofen, ako priklad latok, ktoré ovplyviiuju rendlnu exkréciu,
nevykazal Ziadnu interakciu so Sonatou.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Hoci Stadie na zvieratach nevykazali teratogénny alebo embryotoxicky efekt, nie st dostupné
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dostato¢né klinické udaje o Sonate na zhodnotenie bezpe¢nosti pocas gravidity a dojéenia. Pouzivanie
Sonaty sa pocas gravidity neodporuca. Ked’ sa lieck predpiSe Zene, vo fertilnom veku ma byt
upozornena na to, aby kontaktovala svojho lekara ohl’'adom vysadenia lieku, ak planuje graviditu alebo
ma podozrenie, Ze je gravidna.

Ak sa zo zavaznych medicinskych dovodov podava liek pocas neskorej fazy gravidity alebo pocas
porodu vo vysokych davkach, mozno o¢akavat’ ti¢inky na novorodenca, ako su hypotermia, hypotonia
a stredne t'azka respira¢na depresia, v dosledku farmakologického ucinku lieiva.

Deti matiek, ktoré uzivali benzodiazepiny alebo lieky podobné benzodiazepinom chronicky pocas
neskorsich $tadii gravidity mézu mat’ fyzicka zavislost’ a urcité riziko vzniku abstinenénych priznakov
v postnatalnom obdobi.

Ked'Ze sa zaleplon vylucuje do materského mlieka, Sonata sa nema podavat’ dojéiacim matka’u@
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje ®

Sonata ma vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. \

Sedacia, amnézia, zhorSena koncentracia a zhorSenie funkcie svalov moézu ne ovplyvmt
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje na nasledujtci defi. Pri nedost @dlzke spanku sa
pravdepodobnost’ zhor$enia pozornosti moéze zvysit. Okrem toho, subez a anie zaleplonu s
alkoholom a inymi liekmi tlmiacimi CNS zvySuje toto riziko (pozrl c t ) Odporuca sa opatrnost’ u
pacientov vykonavajticich odborné ulohy. Pacientom sa ma odpo y neviedli vozidl4 ani
neobsluhovali stroje, pokial’ sa nezisti, ¢i ich vykonnost’ nie Je

4.8 Neziaduce tcinky O

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie lieku su amné arestézia, spavost’ a dysmenorea.

Vel'mi ¢asté (=1/10)

Casté (>1/100 aZ <1/10)

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 aZ <1/1 OOO Q

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

nezndme (nemozno odhadnut] upnych udajov)

V ramci jednotlivych ﬁ%@rekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej
zavaznosti.

Frekvencie st definované ako Q\

Orgén/Systém % NeZiaduce ucinky
Frekvenci E

*
Poruehy mrvového systému

Casté: V' amnézia, parestézia, spavost’
Menej Casté: ataxia/abnormalna koordinacia, zavrat,

naru$ena pozornost’, parosmia, porucha reci
(dyzartria, zI4 artikulacia), zniZena citlivost’

Pozri tieZ niZzSie pod Amnézia

Poruchy oka
Menej Casté: naruSené videnie, dvojité videnie

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté: hyperakizia
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Poruchy gastrointestindlneho traktu
Mene;j Casté:

Poruchy koze a podkoZného tkaniva
Mene;j Casté:
Frekvencia neznama:

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Mene;j Casté:

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Mene;j Casté:

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé:

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Frekvencia neznama:

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Casté:

Psychické poruchy
Mene;j Casté:

Frekvencia neznama:

nauzea

fotosenzitivne reakcie
angioedém

anorexia

asténia, nevol'nost’

anafylaktické/anafylaktoidné reakci @
Plaktklanafyadoidn rel e

hepatotoxicita (va¢Sinoy p% 4 ako zvySené
transaminazy) N\
dysmenorea 0&

)

deper%&zécia, halucinacie, depresia
ta tenosti, apatia,

S
Q@:énost’
X0

Pozri tieZ niZSie pod Depresia a Psychické a “par&K 8" reakcie

Amnézia

Anterogradna amnézia sa mbze objavit’ '\%ani odporucanych terapeutickych davok, riziko stipa s

vyS$$imi davkami. Amnestické ucinky

Depresia =) @
Pocas pouzivania benzodiazept C)d
preexistujuca depresia. Oc d

Psychické a “parado%‘kreakcie

byt’ spojené s neprimeranym spravanim (pozri ¢ast’ 4.4).

lebo liekov podobnych benzodiazepinom sa moze demaskovat’

Je zndme, Ze pri uZiti Benzodiazepinov alebo liekov podobnych benzodiazepinom sa vyskytuju reakcie
ako nepokoj, agiénost’, iritabilita, znizena inhibicia, agresivita, abnormalne myslenie, bludy,

zurivost’, deWi
ktora vyboCij

vysk)@g

arSich osob.

sny, depersonalizacia, halucinécie, psych6zy, neprimerané spravanie, extroverzia,
charakteru a iné neziaduce reakcie spravania. Takéto reakcie sa pravdepodobnejsie

Zavislost

Uzivanie (aj pri terapeutickych davkach) moze viest’ ku vyvoju fyzickej zavislosti: preruSenie terapie
moze viest' k abstinen¢nym priznakom alebo rebound fenoménu (pozri ¢ast’ 4.4). Mo6Ze sa objavit’
psychicka zavislost’. Bol hldseny abuzus benzodiazepinov a lie¢iv podobnych benzodiazepinom.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je déleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

S ucinkami akutneho predavkovania Sonatou je limitovana klinicka skiisenost” a hodnoty
predavkovania u I'udi neboli stanovené.

Ako pri ostatnych benzodiazepinoch alebo liekoch podobnych benzodiazepinom predavkovanie by
nemalo predstavovat’ ohrozenie zivota, pokial nie su kombinované s inymi depresivami CNS (vratane

alkoholu).

Priznaky predavkovania

Predavkovanie benzodiazepinmi alebo lie¢ivami podobnymi benzodiazepinom sa zvy¢ajne prejavuje
stupfiami tlmu centralneho nervového systému v rozsahu od ospanlivosti po kému. V miernych
pripadoch priznaky zahtfiaji ospanlivost, dusevnl zmétenost’ a letargiu, v zavaznejSich pripadoch
mozu priznaky zahfnat ataxiu, hypotoniu, hypotenziu, utlm dychania, zriedkavo komu a vel
zriedkavo smrt’. Pri predavkovani zaleplonom sa hlasila chromattria (modro-zelené sfa‘rbec's\moéu).

Liecba predavkovania ,@

V lie¢be predavkovania ktorymkol'vek lickom sa ma mysliet’ na to, Ze mohlo d@j% itiu viacerych

liekov. \

Liecba predavkovania Sonatou je z vel’kej ¢asti podporna. Zvycajne post; starostlivost’
0 priechodnost’ dychacich ciest a podporna lie¢ba dychania a hemody;ﬁm y. Pri miernych pripadoch

maju pacienti spat’ s kontrolou funkcie dychania a krvného obehu. anie vracania sa neodporuca.
Pri zavaznych pripadoch moze byt prospesné pouzitie aktivne alebo vyplach zaludka, ak sa
vykonaju kratko po poZiti. Dalej mbze byt’ potrebna stabilizé%nkcie krvného obehu a intenzivne
sledovanie. Vyznam forsirovanej dialyzy alebo hemodial}'I@ ¥liecbe predavkovania nie je

zvazit pri lieCbe predavkovania Sonatou. S pouzit mazenilu ako antidota pri predavkovani

stanoveny.
Pri Stadiach na zvieratach sa zistilo, Ze flumazenil J% onista zaleplonu a jeho podanie sa ma
Sonatou v3ak nie st Ziadne klinické skusenostiQ

5.  FARMAKOLOGICKE VLA%@STI
5.1 Farmakodynamické vl @)
Farmakoterapeuticka skup'@%ky podobné benzodiazepinom, ATC kdd NO5CFO03

Zaleplon je pyrazolo kld' inové hypnotikum, ktoré je Strukturalne odlisné od benzodiazepinov a
inych hypnotik. Zale sa selektivne viaze na benzodiazepinovy receptor typu .

Farmakokir&&'/ profil zaleplonu vykazuje rychlu absorpciu a eliminaciu (pozri ¢ast’ 5.2). V
kombinaci o charakteristikou subtyp-selektivnej véazby na receptor, s vysokou selektivitou a
nizk a&u pre benzodiazepinovy receptor typ |, si tieto vlastnosti zodpovedné za celkovu
char?&w‘%ﬁku Sonaty.

Uginnost’ Sonaty bola demonstrovana v §tudiach v spankovych laboratériach s hodnotenim spanku
objektivnou polysomnografiou (PSG) ako aj v Studiadch u ambulantnych pacientov s pouzitim
dotaznikov na hodnotenie spanku. V tychto Stadiach boli zaradeni pacienti s priméarnou
(psychofyziologickou) insomniou.

Spéankova latencia v Stadiach s ambulantnymi pacientmi sa skrétila do 4 tyzdiiov u dospelych
pacientov so Sonatou 10 mg. U starSich pacientov sa spankova latencia ¢asto signifikantne skratila so
Sonatou 5 mg a bola konzistentne skratend so Sonatou 10 mg v porovnani s placebom v 2-tyzdiiovych
Stadiach. Toto skratenie spankovej latencie bolo signifikantne odlisné od skratenia pozorovaného s
placebom. Vysledky 2- a 4-tyzdiiovych §tadii ukéazali, Ze sa nevytvorila Ziadna farmakologicka
tolerancia pri Ziadnej davke Sonaty.

19



V §tadidch so Sonatou s pouZzitim objektivnych merani PSG, bola Sonata 10 mg uéinnejsia ako
placebo pri skrateni spankovej latencie a predizeni trvania spanku po¢as prvej polovice noci. V
kontrolovanych studiach, ktoré merali percento ¢asu spanku straveného v kazdom stadiu spanku, bolo
zistené, Ze Sonata zachovava Stadia spanku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Zaleplon sa rychlo a takmer kompletne absorbuje po peroralnom podani a vrcholové koncentracie sa

dosiahnu pribliZzne za 1 hodinu. Najmenej 71 % z peroralne podanej davky je absorbovanych. Zaleplon
taktiez podliecha presystémovému metabolizmu, ¢o vedie k priblizne 30 % absolltnej biodostupnosti.

vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 60 %, ¢o poukazuje na malé riziko interakei eCiv v

dosledku vazby na bielkoviny. ,\&
&

Distribucia .&
Zaleplon je lipofilny s distribuénym objemom asi 1,4 + 0,3 I/kg po intravendznom podam’ig 0

*

Metabolizmus

Zaleplon je primérne metabolizovany aldehydoxidazou na 5-oxo-zaleplon. %e je zaleplon
metabolizovany CYP3A4 na dezetylzaleplon, ktory je d’alej metabolizov@d ydoxidazou na 5-
oxo-dezetylzaleplon. Oxida¢né metabolity si d’alej metabolizované kqnju@aciou pomocou
glukuronidacie. Vsetky metabolity zaleplonu su inaktivne, ¢o sa 28& zvieracich behavioralnych

modeloch ako aj v in vitro stanoveniach aktivity. ,“\'

Plazmatické koncentracie zaleplonu stupaju linearne s dévQ%aleplon nevykazuje Ziadne znaky
akumulé&cie po podani az do 30 mg/den. Eliminaény po&\ eplonu je priblizne 1 hodina.

Eliminacia

Zaleplon sa vylucuje vo forme inaktivnych me@ov, hlavne v mo¢i (71 %) a stolici (17 %).
Pat'desiatsedem percent (57 %) davky sa spatgne VEtrebava z mocu vo forme 5-0x0-zaleplonu a jeho
glukuronidového metabolitu a d’alSich 9 ¢ dtne vstrebava ako 5-oxo-dezetylzaleplon a jeho
glukuronidovy metabolit. ZvySok spéitg’ strebavania z mocu pozostava z mensich metabolitov.

Vicsina spatného vstrebavania zo stalige*pozostava z 5-0x0-zaleplonu.
"

O

Porucha funkcie pecene
Zaleplon sa metabolizuje @e v peceni a podstupuje vyznamny presystémovy metabolizmus.
J

7

Nésledne sa zniZil per@% lirens zaleplonu o 70 % a 87 % u kompenzovanych a
dekompenzovanych cithétickych pacientov, o viedlo ku znaénému zvyseniu priemernej Cpax @ AUC
(aZ 4 a 7-nasobne u kdwipenzovanych a dekompenzovanych pacientov), v porovnani so zdravymi
jedincami. Uiivaézaleplonu sa neodportiéa u pacientov s t'azkou poruchou funkcie pecene a u
pacientov S%Lpou aZ stredne t'azkou poruchou funkcie pecene sa ma davka zaleplonu znizit'.

*
Poru&haﬁ&cie obliciek

FarmMnetika jednorazovej davky zaleplonu bola Studovana u pacientov s miernou (klirens
kreatininu 40 aZ 89 ml/min) a stredne t'azkou (20 aZz 39 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek a u
dialyzovanych pacientov. U dialyzovanych pacientov a u pacientov so stredne t'azkou poruchou sa
znizila vrcholova plazmaticka koncentracia o priblizne 23 % v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi.
Rozsah expozicie zaleplonu bol podobny v celej skupine. Preto nie je nevyhnutné menit’ davkovanie u
pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek. U pacientov s tazkou poruchou
funkcie obliciek sa zaleplon adekvatne nestudoval.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Toxicita po opakovanom podavani
V sulade s u¢inkami pozorovanymi pri inych lie¢ivach viazucich sa na benzodiazepinové receptory sa
u potkanov a psov zaznamenali reverzibilné zvySenia hmotnosti pecene a nadobliciek iba po
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opakovanom peroralnom podavani vysokonasobnych davok maximalnej terapeutickej davky u l'udi.
Pri tychto davkach bolo v trojmesaénej $tudii na prepubertalnych psoch zjavné vyznamné znizenie
hmotnosti prostaty a semennikov.

Reprodukcnd toxicita

V §tadii fertility a reprodukcie vykonanej na potkanoch sa u samcov a samic pri perorélnej davke
zaleplonu 100 mg/kg/dei (€o zodpoveda 49-nasobku maximalnej odporucanej davky pre I'udi
(MRHD, maximum recommended human dose) 20 mg na mg/m?* bazy) pozorovala mortalita a znizené
fertilita. Stadie s naslednym sledovanim naznaili, ze poskoden4 fertilita bola spdsobena ti¢inkom na
samice.

V §Studiach embryofetalneho vyvoja peroralne podavanie zaleplonu az do 100 mg/kg/den gravidnym
potkanom a 50 mg/kg/deti gravidnym kralikom nespdsobilo Ziadne dokazy teratogenity (¢o zodpoveda
49-nasobku (potkany) a 48-nasobku (kréliky) MRHD na mg/m? béazy). Pre- a postnatalny rast@
potkanov bol znizeny pri davke toxickej pre matku 100 mg/kg/den. Davka bez ucinku na T

potkanich potomkov bola 10 mg/kg (¢o zodpoveda 5-nasobku MRHD na mg/m? bazy) |kov sa
nepozorovali Ziadne neziaduce U¢inky na embryofetalny vyvoj.

>7 mg/kg/den, ktoré nevyvolavali toxicitu u matky, pozoroval zvyseny vys denia mrtvych
plodov a postnatalna mortalita a spomaleny rast a fyzicky vyvoj. Davka na postnatalny
vyvoj bola 1 mg/kg/den (¢o zodpoveda 0,5-ndsobku MRHD na mg/m ES ) V naslednej stadii

V §tadii pre a postnatalneho vyvoja na potkanoch sa u potomkov samic lieCen ﬁi kam1

krizového chovu sa objavili neZiaduce Gcinky na Zivotaschopnost’ otomkov, ¢o bolo nasledkom
uterinnej expozicie aj expozicie zaleplononu pocas laktacie. ;‘\'

Karcinogenita Q
Peroralne podavanie zaleplonu potkanom pocas 104 po asledujucich tyzdnov pri hladinach

davkovania az do 20 mg/kg/den nemalo za nasledok ogenitu suvisiacu s lie¢ivom. Peroralne
podavanie zaleplonu mySiam pocas 65 alebo 104 @e nasledujucich tyzdiov pri vysokych
hladinach davkovania (=100 mg/kg/den) Vyvol tisticky vyznamné zvysenie benignych, no nie
malignych nadorov pecene. ZvySena inciden: *ﬂgnych nadorov peéene u mysi bola
pravdepodobne adaptivna udalost’. 06

Vysledky predklinickych §tadii ne okladaju Ziadne signifikantné bezpecnostné riziko pre pouZitie
Sonaty v odport¢anych davkac

\

6. FARMACEUT@NFORMACIE
6.1 Zoznam p%&}ch latok

Jadro kaps
MikrokrySgaticka celuldza,
hydralyz robu,

oxid 18ity,
natriumlaurylsulfat,
magnéziumstearat,
monohydrét lakozy,
indigokarmin (E132),
oxid titani¢ny (E171).

Obal kapsuly:
Zelatina,

oxid titani¢ny (E171),
natriumlaurylsulfat.
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Tlac¢iarenska farba na obale obsahuje nasledovné (ruzova farba SW-1105):

Selak,

oxid titani¢ny (E 171),

hydroxid aménny,

Cerveny oxid zelezity E172),

ZIty oxid Zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky. . @

6.4 Specialne upozornenia na uchovavania ‘é)

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

*

6.5 Druh obalu a obsah balenia @Q

PVC / PVDC hlinikové pretladovacie balenia po 7, 10 a 14 kapsul. Natrh wemusia byt uvedené vsetky
vel’kosti balenia. 6

O
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchédzar@#iekom
Ziadne zvlastne poZiadavky. QO

Sonata bola navrhnuta tak, ze ked’ sa obsah kapsd@pusti v tekutine, tekutina zmeni farbu a stane sa

skalenou. Q
O

7. DRZITEL ROZHODNUTI@EGISTRACII
-

Meda AB O

Pipers vdg 2A Q

S-170 09 Solna O

Svédsko 0\&

8. REGISTRACNE CISLA

EU/llg\@/‘&)M-OOB

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. Marec 1999
Datum posledného predlzenia registracie: 12. Marec 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentlry
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11 ,‘s\o
VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODR, NY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLENEN /E
PODMIENKY ALEBO OB @ENlA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIEN@& POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY BO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECN UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVODLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolin nad Rynom
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

>
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. . c)\
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE . %\g

Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spréw&@ézpeénosti tohto lieku v
sulade s poZiadavkami stanovenymi v zozname referenénych détum(@n (zoznam EURD)

uvedenom v ods. 7 ¢lanku.
RO

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJQ?SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU \'Q
Neaplikovatelné. \(b'

()OQ
Q

"
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PRILOHA III . é}g

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZi%@&
>
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

TEXT PRE SONATA 5 MG - VECKOST BALENIA 7, 10 A 14 KAPSUL

|1.  NAZOV LIEKU

SONATA 5 mg tvrdé kapsuly

zaleplon
2. LIECIVO \\Q)
Kazda kapsula obsahuje 5 mg zaleplonu. <(b
LN
3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK AN
Tie? obsahuje: monohydrat laktézy. KQ\D

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a. 0

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 tvrdych kapsul 5\9

10 tvrdych kapsul
14 tvrdych kapsul \(b

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA é

N

Pred pouzitim si precitajte pisomny rmaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouZitie.

o

6. SPECIALNE ZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU I

Uchovévajt%im%ohl’adu a dosahu deti.
’\@

[7. N\INESPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna

Svédsko
* [}
| 12. REGISTRACNE CISLA ,.\e
1A\D
EU/1/99/102/001 7 kapsil .&
EU/1/99/102/002 10 kapstl . X
EU/1/99/102/003 14 kapsdil \@
<
| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE « \

C. sarze éﬂ\o
fa

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBQ@(JA
Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis. \(b

N

| 15. POKYNY NA POUZITIE PR

Q\)

| 16. INFORMACIE V BRA{}HOVOM PISME

\J
Sonata 5 mg OQ
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
5 MG KAPSULY V BLISTROCH

|1.  NAZOV LIEKU

Sonata 5 mg tvrdé kapsuly

zaleplon
| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII X7
\Y
I
Meda AB &(b
0‘ \
3.  DATUM EXSPIRACIE AN

~)
EXP: KQ

(4. CiSLO VYROBNEJ SARZE R

C. Sarze O

| 5. INE

S
oF
U
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SONATA 10 MG - VELCKOST BALENIA 7, 10 A 14 KAPSUL

|1.  NAZOV LIEKU

Sonata 10 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

[2. LIECIVO O

Kazda kapsula obsahuje 10 mg zaleplonu. é\g

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK Wo2ul)

TieZ obsahuje: monohydrat laktozy. 0
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'aa, O

%)

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH (\\)

7 tvrdych kapsul \
10 tvrdych kapsul \(b

14 tvrdych kapsul QQ

[5.  SPOSOB A CESTA PODAN{AN"

A
J

Pre pouzitim si precitajte pisommng ;orméciu pre pouzivatel’a.

Na vnutorné pouZitie.

A N

6. SPECIALNEWPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU

A DOSAHDWDETI
4

Uchovéya@hwo dohladu a dosahu deti.

s

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna

Svédsko .
&
)
| 12. REGISTRACNE CiSLA ("b’
N\
EU/1/99/102/004 7 kaps(l ’\6
EU/1/99/102/005 10 kapsdil Q
EU/1/99/102/006 14 kapsl \Q
[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE ,‘*\'C)

C. Sarze O

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODCA SP(‘)SQ@V\"DAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpiSOQ

~O

| 15. POKYNY NA POUZITIE s\

JOO

[16. INFORMACIE V w@'_l_ovom PISME
A4

Sonata 10 mg Sb

%
&5

V
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
10 MG KAPSULY V BLISTROCH

|1.  NAZOV LIEKU

Sonata 10 mg tvrdé kapsuly

zaleplon
| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII X7
\Y
I
Meda AB &(b
0‘ \
3.  DATUM EXSPIRACIE AN

~)
EXP: KQ

(4. CiSLO VYROBNEJ SARZE R

C. Sarze O

| 5. INE

S
oF
U
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Sonata 5 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomn0 informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pl'somnejoin@nécii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

!
V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete: 5\@
Co je Sonata a na ¢o sa pouziva . %
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sonatu \

Ako uZzivat’ Sonatu

Mozné vedlajsie ucinky K@
Ako uchovavat’ Sonatu

Obsah balenia a d’alsie informacie OQ

ocouakrwphdE

1. Co je Sonata a na &o sa pouziva O

Sonata patri do skupiny latok nazyvanych lieky pod@nzodiazepinom, ktoré maju hypnoticky

ucinok. \

Sonata vam pomoze spat’. Problémy so span r&vykle netrvaju dlho a vécSina l'udi potrebuje len
kratkodobu liec¢bu. Dlzka liecby obycajn 30d niekol’kych dni do dvoch tyzdinov. Ak mate stale
problémy so spankom aj po douZivani, I, kontaktujte znovu vasho lekara.

2. Co potrebujete Vedi&ldtym, ako uZijete Sonatu

NeuZivajte Sonatu &, ' O

o ak ste alergi ky\}zaleplon alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
0. O
ak ma drom spankové apnoe (kratkodobé prerusenie dychania pocas spanku)
roblémy s oblickami alebo peceniou

z
%&te myasténiu gravis (vel'mi slabé alebo unavené svaly)

ak'mate zavazné problémy s dychanim alebo s hrudnikom

Ak mate pochybnosti, ¢i mate niektoré z tychto ochoreni, spytajte sa vasho lekara.
Deti a dospievajlci do veku 18 rokov nesmu uzivat’ Sonatu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sonatu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Nikdy nepite alkohol pocas liecby so Sonatou. Alkohol méze zvysit’ vedl'ajsie ucinky
akéhokol'vek lieku na spanie.
. Uzivajte s extrémnou opatrnost’ou, ak ste boli niekedy zavisly od lickov alebo alkoholu.
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. Ak uzivate akékol'vek lieky patriace do skupiny liekov na spanie, vratane Sonaty, existuje
moznost, Ze sa stanete na nich zavislymi. Ak sa vyvinie fyzicka zavislost’ méze byt nahle
ukoncenie lieCby sprevadzané priznakmi z vysadenia. To mdze pozostavat’ z bolesti hlavy,
bolesti svalov, extrémnej Uzkosti, napatia, nepokoja, zmatenosti a podraZdenosti.

. NeuZivajte Sonatu ani iné lieky na spanie dlhSie ako vam to lekar odporucil.

. Neuzivajte druhtt davku Sonaty pocas jednej noci.

. Ak vasa nespavost’ pretrvava alebo sa zhorsi po kratkom priebehu liecby Sonatou, vyhl'adajte
svojho lekara.

. Ked’ uzivate lieky na spanie, moze sa vyskytnut’ uréity typ doCasnej straty paméti (amnézia) a

nedostatku koordinacie. Tomu sa mozno obycajne vyhnut’, ak po uziti Sonaty nebudete
vykonavat’ aktivitu aspon 4 hodiny. Existuje mozZnost’ objavenia sa somnambulizmu
(namesacnosti), vratane prijimania potravy a riadenia vozidiel v stave netiplného vedomia a bez
pamatania si tychto udalosti. Ak sa u vas objavia tieto prihody, okamZite informujte s@

lekara.
. Reakcie ako nepokoj, rozrusenie, podrazdenost’, agresivita, abnormalne mysleni%& ,
zurivost,, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, psychozy, neprimerané e,

extroverzia, ktora vybocuje z charakteru a iné u€inky na spravanie sa hlégilg zivani
akychkol'vek liekov, ktoré patria do skupiny liekov na spanie vratane S ~Tieto reakcie
mozu byt vyvolané lie¢ivom, spontanneho pévodu alebo ako vysled dného psychického

alebo fyzického ochorenia. Castejsie sa vyskytujii u star§ich pacien{ sa u vas tieto prihody

vyskytnu, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

. Zriedkavo boli hlasené pripady zavaznych alergickych reak rgicka reakcia moze zahimat
vyrazky, svrbenie, tazkosti s dychanim alebo opuch tvére, Q hrdla a jazyka, alebo nevolnost’

a vracanie. Ak sa u vas vyskytne niektora z tychto prih% amzZite informujte svojho lekéra.

Deti a dospievajuci O
Nedavajte tento liek detom a dospievajlcim do vek kov.

Iné lieky a Sonata Q\

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.Neyz
lekarnikom. Plati to aj o liekoch, k

ospalost’, a preto sa nemaju uiiv‘c’)

ivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
e iné lieky bez konzultacie so svojim lekarom alebo
zno kupit’ bez lekarskeho predpisu. Niektoré moézu sposobit’

Ked’ sa Sonata uziva s iny&mi ovplyviiujicimi ¢innost’ mozgu, méze takato kombinacia
nadmerne zvysit’ ospalest. $¥edomte si, Ze takéto kombinacie mdzu spdsobit’ vasu ospalost’ aj na
druhy den. Takymit(& su: latky pouzivané v liecbe psychickych portch (antipsychotika,
hypnotika, anxiolytika&¥sedativa, antidepresiva), lieky pouZivané na zmiernenie silnej bolesti
(narkotické anal a), lieky pouzivané na liecbu zachvatov/ki¢ov (antiepileptika), lieky pouzivané
na zniZenie ®ifliyosti/znecitlivenie (anestetika) a lieky pouZivané na lie¢bu alergii (sedativne
antihista@ ). Pitie alkoholu pocas lie¢by Sonatou méze tiez spOsobit’, Ze sa budete na nasledujici
den <t\t’/ anlivy. Pocas lie¢by Sonatou nikdy nepite alkohol (pozri “Upozornenia a opatrenia”).

Ak uZivate cimetidin (liek na zaltdok) alebo erytromycin (antibiotikum), informujte o tom svojho
lekéra alebo lekarnika.

Sonata a jedlo, napoje a alkohol

Neodporuca sa uzit’ Sonatu s jedlom alebo hned’ po zjedeni vel'’kého mnozstva jedla, ked’ze to moze
sposobit’ spomalenie u€inku. Prehltnite kapsulu s malym mnoZstvom vody. Nikdy nepite alkohol
pocas lie¢by Sonatou (pozri “Upozornenia a opatrenia”).
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Sonata sa nema uzivat’ v
takychto pripadoch pretoze nie je dostatok dostupnych klinickych udajov na zistenie bezpe¢nosti
pocas tehotenstva a dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sonata vam moze spdsobit’ ospalost’, zapricinit’ stratu koncentracie alebo paméti alebo svalovi
slabost’. Tento pocit sa moze dokonca zhorsit, ked” po podani budete spat’ menej ako 7 az 8 hodin
alebo ak uZijete aj iny liek na timenie centralneho nervového systému alebo ak budete pit” alkohol
(pozri “Iné lieky a Sonata™). Ak ste tym postihnuty, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje. \Q
Sonata obsahuje laktézu.

Ak ste boli upozorneny lek&drom, Ze neznaSate niektoré cukry, pred pouZivanim toh@ kontaktujte
svojho lekéra. .

>
@

VZdy uZivajte Sonatu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak sj ¢ nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. {‘\'

)

3. Ako uzivat’ Sonatu

Zvycajna davka pre dospelych je 10 mg tesne pred I'ahnuti %os‘[ele alebo ak si l'ahnete do postele
a mate problémy so zaspavanim. Pocas jednej noci nes zit’ druht davku.
Davky pre 'udi vo veku 65 rokov alebo star§ich ﬂ@ktori maju mierne az stredne tazké problémy

S pecenou st odlisné: Q
65 rokov alebo starsi: UZivajte jednu 5 mg kapsu
Pacienti s miernymi az stredne tazkymi 6 ami pecene: Uzivajte jednu 5 mg kapsulu

Sonata bola navrhnutd tak, Ze ked’ @h kapsuly rozpusti v tekutine, tekutina zmeni farbu a stane sa
skalenou. -’C)

Ak uZijete viac Sonaty, a@e

Ihned’ kontaktujte I, ka povedzte mu kol’ko kapsul ste uZili. Lekdarsku pomoc nevyhladavajte
bez sprievodu.

Ak sauzila erné davka, mozete byt vel'mi rychlo ospaly, vysoké davky modzu pravdepodobne
viest’ kuk\@.
Ak zalDw@nete uzit’ Sonatu

Uzite nasledujucu davku, ako obyc¢ajne a potom pokracujte, ako predtym. Neskusajte dobehnut’ davku,
ktor( ste vymeskali.

AK prestanete uZivat’ Sonatu

Pri ukonceni liecby sa modze vratit’ povodna nespavost’ a mozete pocitovat’ symptomy ako zmeny
nalady, uzkost’ a nepokoj. Ak trpite tymito priznakmi, poziadajte lekara o radu.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4, Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete Cokol'vek z niZSie uvedeného alebo akékol'vek iné zmeny vasho zdravia, poradte sa o
tom so svojim lekarom o najskor, ako je to mozné.

Castost’ moznych vedlajsich u¢inkov uvedenych niZsie je uréena s pouZitim nasledovného pravidla:
vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10)

Casté (postihuja 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

mene;j Casté (postihujt 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)

zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000)

vel'mi zriedkavé (postihujii menej ako 1 pouzivatela z 10 000) ¢ @
nezname (Castost’ nemozno odhadnit’ z dostupnych Udajov) ‘ C)\

Vedrajsie u€inky, ktoré sa mozu vyskytnut’ Casto: ospalost’; tazkosti s pamétou; pm@nia napr. v
koncatinach (parestézia); bolestiva menStruacia. N \%

Medzi menej Casté vedlajsie uCinky patria: zavrat, slabost’; znizena koordipa hybov; nestabilita
a/alebo pady (ataxia); znizend koncentracia; apatia; nepokoj; depresia; r Qﬂie; podrazdenost’;
zmétenost’; abnormalne myslenie a spravanie (extroverzie, ktoré vybo&uju Z charakteru; znizeni
inhibiciu; agresivitu; zarivost’; bludy; depersonalizaciu; psychozu)=d®sivé sny; halucinacie; dvojité
videnie alebo iné problémy so zrakom; zvySena citlivost’ na hlu; erakuzia); poruchy cuchu
(parosmia); poruchy reci vratane zlej artikulacie; necitlivost’ @ oncatin (hypestézia); nauzea;
znizena chut’ do jedla; zvySena citlivost’ na svetlo (slneéné@' nie, UF ziarenie); neurcity pocit

choroby (malatnost’). \'Q

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené ale @reakcie, aj tazké, niekedy s t'azkost'ami pri
dychani, ktoré mézu vyzadovat’ bezprostredna rsku starostlivost’. Alergicka reakcia moze tiez
zahrnat’ vyrazky, svrbenie alebo opuch tVé%der, hrdla alebo jazyka.

Bolo hlasené zvysenie transaminaz (s pecenovych enzymov vyskytujucich sa prirodzene v krvi)
¢o mdze byt prejavom peéeflovjc lémov.

Hlasenie vedPajSich ﬁéinkoQC)
Ak sa u vas vyskytne aky vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek v h t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie cinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Pril%e - Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohtadieku.

*

5. \190 uchovavat’ Sonatu

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.
Ak mate d’alSie otazky, obratte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sonata obsahuje
Liecivo v kazdej tvrdej kapsule Sonaty je zaleplon 5 mg.

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, hydrolyzat skrobu, oxid kremigity, natriumlaurylsulfat,
magnéziumstearat, monohydrat laktozy, indigokarmin (E132), oxid titani¢ny (E171).

Zlozky obalu kapsuly su: Zelatina, oxid titani¢ny (E171), ¢erveny oxid zelezity (E172), Zlty oxid
zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172) a natriumlaurylsulfat. Tlaciarenska farba na oba
obsahuje nasledovné (zlatu farbu SB-3002): Selak, hydroxid amonny, Zlty oxid Zelezity ( .

Ako vyzera Sonata a obsah balenia

*
Sonata 5 mg su tvrdé kapsuly, ktoré obsahuju svetly modry prasok, maju svet
biely spodny diel kapsuly so zlatym vtlatenym “5 mg”. Balené su v blistro

>
vrchny diel a
dé balenie obsahuje

7,10 alebo 14 tvrdych kapsul. Na trh nemusia byt uvedené vsetky Vel’k0{ enia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 73 Solna
Svédsko

&
Vyrobca%

M anufacturing GmbH
ther Ring 1

\N 63 Kolin nad Rynom
Q emecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o @to lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

+-<Q
Belgié/Belgique/Belgien C)
MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 16 /O
Terhulpsesteenweg L&
B-1170 Brussels
Tél/Tel: +3225 05)8 11

buirapus &
TII Mena\g{jMacoﬁH/lKaﬂc

Vi 71-75,er.2, an 7
1303 Codust
Ten.: +359 2 4177977

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

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

Lietuva

Meda Pharma SIA
Veiveriy 134

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

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

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410
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Danmark

Meda A/S

Solvang 8

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

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstralRe 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

EALGSO

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando
Edificio Berlin

Tel: +34 91 669 93 00

O
France p @Q

MEDA PHARMA SAS 0
25 Bd. de I’Amiral Bruix Q

F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 7%

Hrvatska

Medical Intertra(@o.o.
Dr. Franje na3
10431 Sv delja
Tel: 38 374 010
Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

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

Norge .
Meda A/S C)\Q)
Askerveien 61 ‘®
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00 . %’\g
Osterreich Q
MEDA Pharma Gmt@

Guglgasse 15
A-1110 Wien 0
Tel: +43 1 0

Polsk %

rmaceuticals Sp. z o.0.
a Pawla Il nr 15

\T 00-828 Warszawa
Q el: +48 22 697 7100
E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)O

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

Slovenija

MEDA Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
PodruZnica Ljubljana

Cesta 24. junija 23

Ljubljana

Tel: +386 59 096 951
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island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjoa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kvmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavigen 4
F1-02130 Espoo/ Esbo
Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige ;
Meda AB
Box 906 (b

S-170 09 Solna . %’\&
Tel: +46 8 630 1900 Q\
<

United Kingdom K
Meda Pharmz@éls Ltd.
Skyway H

Parsonag d

Takel
i Qtortford
6PU - UK
\ - +44 845 460 0000

Téato pisomna informacia pre pouiiva@la naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto Iiéc.l)e&’dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu/. Q
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Sonata 10 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

Pozorne si precitajte celi pisomni informéaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomn0 informaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pl'somnejoin@nécii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

!
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete: 5\@
Co je Sonata a na ¢o sa pouziva . %
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sonatu \

Ako uZzivat’ Sonatu

Mozné vedlajsie ucinky K@
Ako uchovavat’ Sonatu

Obsah balenia a d’alsie informacie OQ

ocouakrwphdE

1. Co je Sonata a na ¢o sa pouZiva O

Sonata patri do skupiny latok nazyvanych lieky pod@nzodiazepinom, ktoré maju hypnoticky

ucink. \

Sonata vam pomoze spat’. Problémy so span r&vykle netrvaju dlho a vécSina l'udi potrebuje len
kratkodobu liecbu. Dlzka liecby obycajn 3)0d niekol’kych dni do dvoch tyzdiov. Ak mate stale
problémy so spankom aj po douZivani, I, kontaktujte znovu vasho lekara.

2. Co potrebujete Vedi&ldtym, ako uZijete Sonatu

NeuZivajte Sonatu &, ' O

o ak ste alergi k&zaleplon alebo ktortukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
0. O
ak m ndrom spankové apnoe (kratkodobé prerusenie dychania pocas spanku)
roblémy s oblickami alebo peceniou

z
%&te myasténiu gravis (vel'mi slabé alebo unavené svaly)

ak'mate zavazné problémy s dychanim alebo s hrudnikom

Ak méate pochybnosti, ¢i mate niektoré z tychto ochoreni, spytajte sa vasho lekara.
Deti a dospievajuci do veku 18 rokov nesmu uzivat’ Sonatu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sonatu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

) Nikdy nepite alkohol pocas lie¢by so Sonatou. Alkohol méze zvysit' vedlajsie ucinky
akéhokol'vek lieku na spanie.

o Uzivajte s extrémnou opatrnostou, ak ste boli niekedy zavisly od liekov alebo alkoholu.
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. Ak uzivate akékol'vek lieky patriace do skupiny liekov na spanie, vratane Sonaty, existuje
moznost, Ze sa stanete na nich zavislymi. Ak sa vyvinie fyzicka zavislost’ méze byt nahle
ukoncenie lieCby sprevadzané priznakmi z vysadenia. To mdze pozostavat’ z bolesti hlavy,
bolesti svalov, extrémnej Uzkosti, napatia, nepokoja, zméatenosti a podrazdenosti.

NeuZivajte Sonatu ani iné lieky na spanie dlhSie ako vam to lekar odporucil.

. Neuzivajte druhu davku Sonaty pocas jednej noci.

Ak vaga nespavost’ pretrvava alebo sa zhor$i po kratkom priebehu lie¢by Sonatou, vyhl'adajte
svojho lekara.

. Ked’ uZzivate lieky na spanie méze sa vyskytnat’ urcity typ doCasnej straty paméti (amnézia) a
nedostatku koordinacie. Tomu sa mozno obycajne vyhnut,, ak po uziti Sonaty nebudete
vykonavat’ aktivitu aspon 4 hodiny.

° Je moZnost’, Ze sa u Vas prejavi somnabulizmus (namesa¢nosti), vratane prijimania potrawy a
riadenia vozidiel v stave nelplného vedomia a bez pamatania si tychto udalosti. Ak s@
objavia tieto prihody, okamZite informujte svojho lekéra. ‘

. Reakcie ako nepokoj, rozruSenie, podrazdenost’, agresivita, abnormalne mysler@udy,
zurivost’, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, psychdzy, neprimerané s nie
extroverzia, ktora vybocuje z charakteru a iné u¢inky na spravanie sa hlasilésgd uzivani
akychkol'vek liekov, ktoré patria do skupiny liekov na spanie vratane . Tieto reakcie
mozu byt vyvolané lie¢ivom, spontanneho pévodu alebo ako vysle dného psychického
alebo fyzického ochorenia. Castejsie sa vyskytujii u star§ich pacieﬂge “Ak sa u Vas tieto prihody
vyskytnt, okamzite vyhl'adajte svojho lekara. Q

J Zriedkavo boli hlasené pripady zavaznych alergickych req egicka reakcia moze zahimat
vyrazky, svrbenie, tazkosti s dychanim alebo opuch ‘[V;irawk , hrdla a jazyka alebo nevolnost’
a vracanie. Ak sa u vas vyskytne niektord z tychto pr’6 amzZite informujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci Q
Nedavajte tento lick det'om a dospievajlcim do ve&@ﬁokov.

Iné lieky a Sonata Q

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednivali, &i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
dJ

b

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.Neg te iné lieky bez konzultacie so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Plati to aj o liekochy k ozno kupit’ bez lekarskeho predpisu. Niektoré mézu sposobit’
ospalost’, a preto sa nemaji uiiv@ olu so Sonatou.

Ked’ sa Sonata uziva s iny
nadmerne zvysit’ ospa
druhy den. TakymitoNi

ickmi ovplyviiujucimi ¢innost’ mozgu, moze takato kombinacia
vedomte si, Ze takéto kombinacie mézu sposobit’ Vasu ospalost’ aj na

i su: latky pouzivané v lieCbe psychickych portch (antipsychotika,
hypnotika, anxio%’ sedativa, antidepresiva), lieky pouZivané na zmiernenie silnej bolesti
(narkotické analgetikd), lieky pouzivané na lieCbu zachvatov/kicov (antiepileptika), lieky pouzivané
na zniieniﬁwsti/znecitlivenie (anestetikd) a lieky pouZivané na liecbu alergii (sedativne
antihistd a). Pitie alkoholu pocas lie¢by Sonatou mdze tiez spdsobit’, Ze sa budete na nasledujuci
den c\&panli\f}'/. Pocas lie¢by Sonatou nikdy nepite alkohol (pozri “Upozornenia a opatrenia™).

Ak uZivate cimetidin (liek na Zalidok) alebo erytromycin (antibiotikum), informujte o tom svojho
lekéra alebo lekarnika.

Sonata a jedlo, napoje a alkohol

Neodporuca sa uzit’ Sonatu s jedlom alebo hned’ po zjedeni vel'kého mnozstva jedla, ked’ze to moze
sposobit’ spomalenie u¢inku. Prehltnite kapsulu s malym mnoZstvom vody. Nikdy nepite alkohol
pocas liecby Sonatou (pozri “ Upozornenia a opatrenia™).
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa

S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek. Sonata sa nema uzivat' v
takychto pripadoch pretoze nie je dostatok dostupnych klinickych udajov na zistenie bezpe¢nosti
pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sonata vam mdze spdsobit’ ospalost’, zapricinit’ stratu koncentracie alebo paméti alebo svalovi
slabost’. Tento pocit sa moze dokonca zhorsit, ked” po podani budete spat’ menej ako 7 az 8 hodin
alebo ak uzijete aj iny liek na timenie centralneho nervového systému alebo ak budete pit’” alkohol
(pozri “Iné lieky a Sonata™). Ak ste tym postihnuty, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. \Q
Sonata obsahuje laktdzu.

Ak ste boli upozorneni lekarom, Ze neznaSate niektoré cukry, pred pouzivanim tohtg\?% kontaktujte
svojho lekéra. . %

>
@

VZdy uZivajte Sonatu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak sb&e nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika. {‘\'

)

3. Ako uzivat’ Sonatu

Zvycajna davka pre dospelych je 10 mg tesne pred 'ahnuti %os‘[ele alebo ak si 'ahnete do postele
a mate problémy so zaspavanim. Pocas jednej noci nes zit’ druht davku.

Davky pre l'udi vo veku 65 rokov alebo starsich @ktori maji mierne az stredne tazké problémy

S peceniou st odlisné: Q
65 rokov alebo starsi: UZivajte jednu 5 mgm
Pacienti s miernymi az stredne tazkymi 6 ami pecene: Uzivajte jednu 5 mg kapsulu

Sonata bola navrhnut tak, ze ked’ @h kapsuly rozpusti v tekutine, tekutina zmeni farbu a stane sa
skalenou. -’C)

Ak uZijete viac Sonaty, a@e

Ihned’ kontaktujte I, ka povedzte mu kol’ko kapsul ste uZili. Lekarsku pomoc nevyhl’addvajte
bez sprievodu. %

Ak sauzila h*merné davka, mozete byt vel'mi rychlo ospaly, vysoké davky mozu pravdepodobne
viest’ ku»k\@.
Ak zabwdnete uzit’ Sonatu

UZite nasledujucu davku, ako obyc¢ajne a potom pokracujte, ako predtym. Nesktsajte dobehnut’ davku,
ktor( ste vymeskali.

Ak prestanete uzivat’ Sonatu

Pri ukonceni liecby sa moze vratit’ povodna nespavost’ a mozete pocit'ovat priznaky ako zmeny
nalady, uzkost” a nepokoj. Ak trpite tymito symptomami, poZiadajte lekéra o radu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak spozorujete Cokol'vek z nizSie uvedeného alebo akékol'vek iné zmeny vaSho zdravia, porad’te sa o
tom so svojim lekarom o najskor, ako je to mozné.

Castost’ moznych vedlajsich u¢inkov uvedenych nizsie je uréena s pouZitim nasledovného pravidla:
vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatel'a z 10)

Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

menej Casté (postihujt 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)

zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 10 000) . @
vel'mi zriedkavé (postihuji menej ako 1 pouzivatel'a z 10 000) ‘®C)\

neznadme (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych Gdajov) K
Vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat’ ¢asto: ospalost’; tazkosti s pamétow; a;,Xy palenia napr.
v koncatinach (parestézia); bolestiva menstruacia. \

Medzi menej Casté vedlajsie ucinky patria; slabost’; znizent koordinaciu ov; nestabilitu a/alebo
pady (ataxia); znizenu koncentraciu; apatiu; nepokoj; depresiu; agitacty; iritabilitu; zmétenost’;
abnormalne myslenie a spravanie (extroverzie, ktoré vybocuji z c‘&m; zniZenu inhibiciu;
agresivitu; zlrivost’; bludy; depersonalizaciu; psychozu); desivsg alucinaciu; dvojité videnie
alebo iné problémy so zrakom; zvysenu citlivost’ na hluk; (h uzia); poruchy ¢uchu (parosmia);
poruchy re€i vratane zlej artikulcie; necitlivost napr. kondatiyThypestézia); nauzea; znizena chut’ do

jedla; zvySena citlivost na svetlo (slne¢né Ziarenie, U, @eme); neurcity pocit choroby (maléatnost).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené ale @reakcie, aj tazké, niekedy s tazkost'ami pri
dychani, ktoré mozu vyzadovat’ bezprostredna rsku starostlivost’. Alergicka reakcia moze tiez
zahriovat’ vyrazky, svrbenie alebo opuch tyd¥e, prer, hrdla alebo jazyka.

Bolo hlasené zvysenie transaminaz ( pecenovych enzymov vyskytujucich sa prirodzene v Krvi)
¢o mdze byt prejavom peéeflO\g'lc lémov.

Hlasenie vedPajSich ﬁéinkoQC)
Ak sa u vas vyskytne aky vedl'ajsi Gi€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek v h G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie cinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Pril%e “Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohtadieku.

*

5. \190 uchovavat’ Sonatu

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.
Ak mate d’alSie otazky, obratte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sonata obsahuje
Liecivo v kazdej tvrdej kapsule Sonaty je zaleplon 10 mg.

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, hydrolyzat skrobu, oxid kremigity, natriumlaurylsulfat ,
magnéziumstearat, monohydrat laktozy, indigokarmin (E132), oxid titani¢ny (E171).

Zlozky obalu kapsuly st: Zelatina, oxid titani¢ny (E171) a natriumlaurylsulfat. Tlaciarenska farba na
obale obsahuje nasledovné (ruzovd farbu SW-1105): selak, oxid titanic¢ity (E171), hydroxid»@ny,
zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172)

'
Ako vyzera Sonata a obsah balenia 5\&®
*
Sonata 10 mg sU tvrdé kapsuly, ktoré obsahuja svetly modry prasok, maju bieb@ny diel a biely

spodny diel kapsuly s ruZovym vtlatenym “10 mg”. Balené su v blistroch. @ alenie obsahuje 7,
10 alebo 14 tvrdych kapsul. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti ia.

N

Driitel rozhodnutia o registracii a vyrobca v O
Drzitel’ rozhodnutia o registracii: V)'/rok@%
Meda AB

. . A Manufacturing GmbH
Pipers vag 2A rather Ring 1

$-170 73 Solna Q\51063 Kolin nad Rynom

Svédsko Nemecko

Ak potrebujete aktkol'vek info;&f)@o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii. Q

Belgié/BeIgique/BeIg{% Lietuva

MEDA Pharma S.A. . Meda Pharma SIA
Chaussée de la 166/ Veiveriy 134
Terhulpsesteepwe( 166 LT - 46352 Kaunas
B-1170 Br, S Tel.: +370 37 330 509
Tél/Tel: \@ 5040811

Bbwarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Mena ®apmacoiiTukaic MEDA Pharma S.A./N.V.
V. Ogpun 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
BenzstralRe 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

EAMGS0

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

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

Espafia
MEDA Pharma S.A.U.
Avenida de Castilla, 2

Edificio Berlin

QO
Parque Empresarial San Fernant)@

N\

E-28830 San Fernando de @es (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00+, l

France 0

MEDA PHARM&BAS
25 Bd. de I'Adhiral Bruix
F-75016

Tél :@ 641070
Hrvatska

Medical Intertrade d.o.0.
Dr. Franje Tudmana 3
10431 Sveta Nedelja
Tel: +385 1 3374 010

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta

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

Tel: +356 2092 4000

Nederland . @
MEDA Pharma B.V. C)\
Krijgsman 20 ‘®
NL-1186 DM Amstelveen

Tel: +431207516500 %’6

\
Norge q
Meda A/S K@
Askerveien 61
N-1384 Asker 0
TIf: +47 6 00
Osterrq%
arma GmbH
asse 15

\T 110 Wien
Q el: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
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
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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

Kvmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpr-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

"

O
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 0

'

Meda O >
V:isglariie 4/ Vaisalavagep 4%’6
NS

F1-02130 Espoo/ Esbo
PUh/Tel: +358 20 720 @
Sverige K

Meda AB 0

Box 906 2 O
$-170 09%

Tel: +@ 01900
O

\@ted Kingdom

eda Pharmaceuticals Ltd.

QQ Skyway House

QO

Parsonage Road
Takeley

Bishop's Stortford
CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

Téato pisomna infor@h pre pouZzivatela bola naposledy aktualizovana v

Podrobné inform@ o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.

*

V

uropa.eu/.
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Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre posudenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanych
spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre zaleplon, dospel Vybor pre humanne lieky (CHMP) k tymto
vedeckym zaverom:

Pocas hlaseného obdobia boli publikované Clanky v literattre tykajlice sa uc¢inkov na vedenie vozidiel a
mentalnu ostrazitost na nasledujlci deri, ktoré skimali tieto G¢inky so zaleplonom a inymi latkami z tejto
triedy. Aj ked' v suvislosti so zaleplonom neboli ndajdené ziadne signifikantné nalezy, po uvedeni lieku na
trh bol haseny maly pocet pripadov, hoci vo vacsine pripadov v kombinacii s inymi latkami timiacimi CNS
a pri davkach vyssich ako 10 mg.

V informéciach o lieku zaleplon uz existuju varovania, no na zaklade dostupnych informécii PRAC
povaZuje za rozumné v priebehu tejto procedury sprisnit znenie v SmPC a PIL, aby sa zabezpedilo, ze je
pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov dostupna jasna informacia vzhlfadom na mozné @éné
nasledky psychomotorickej poruchy na nasledujuci den.

~O
Preto z hladiska dostupnych Udajov tykajucich sa Ucinkov na vedenie vozidiel a ment{@straiitost‘ na
nasledujuci den povazuje PRAC zmeny v informaciach o lieku za opravnené. \

>
Vybor pre humanne lieky (CHMP) suhlasi s vedeckymi zavermi, ktoré vykona@é.

DoOvody, na zaklade ktorych sa odporica zmena podmienok ro h(&'nutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre zaleplon, je CHMP toho nazog %mer prinosu a rizika lieku
obsahujuceho liecivo zaleplon je priaznivy za predpokladu, Zze tXQ' rijaté navrhované zmeny

v informéciach o lieku.

CHMP odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o reg%s{.?‘g.o
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