PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH V1 ASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Zerene 5 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 5 mg zaleplonu.
Pomocna latka: 54 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé kapsuly.
Kapsuly maji matne biely a matne svetlohnedy tvrdy obal so zlatym pruhom, “W *.a'oznacenim sily
“5 mg”'

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zerene je indikovana na liecbu pacientov s nespavostou/kiri maju problémy so zaspavanim. Je
indikovana len pri tazkej poruche, zneschopiiujicej navienta alebo sposobujicej extrémny stres.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Pre dospelych je odporucana davka 10 mg:
Liecba ma byt ¢o najkratsia s maxinalnym trvanim dva tyzdne.

Sonatu mozno uzit’ bezprostrecne pred tym, nez si pacient l'ahne do postele alebo ako si 'ahol do
postele a ma problémy so zespenim. Ked'Ze podanie po jedle oneskoruje ¢as do dosiahnutia
maximalnej koncentracie v plazme priblizne o 2 hodiny, pri podani alebo kratko pred podanim Sonaty
sa nema jest’ ziadne jedla

Celkova denna davka Sonaty nesmie u ziadneho pacienta prekrocit’ 10 mg. Pacientom sa musi
povedat, aby v priebehu jednej noci neuzili druht davku.

Star§i pac.enti
Star¥i pacienti mozu byt citlivi na uc¢inok hypnotik; preto je u nich odporu¢enou davkou 5 mg Sonaty.

Pediatricki pacienti

U deti je Zerene kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3).

Poskodenie funkcie pecene:

Ked’Ze je klirens redukovany, pacienti s l'ahkym az stredne t'azkym poskodenim funkcie peCene maji
byt lieCeni so Sonatou 5 mg. Pre zadvazné poskodenie funkcie pe¢ene pozri Cast’ 4.3.

Poskodenie funkcie obliciek:

Nie je potrebna uprava davkovania, pretoze farmakokinetika Sonaty nie je zmenena u pacientov s
miernou a az stredne tazkou renalnou insuficienciou. O tazkom poskodeni funkcie obli¢iek
kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3.).



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortkolI'vek z pomocnych latok.
Zavazné poskodenie funkcie pecene

Zavazné poskodenie funkcie obli¢iek

Syndrém spankového apnoe

Myasténia gravis

Zavazna respiracna insuficiencia

Deti (pod 18 rokov veku)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov uzivajucich sedativne hypnotika bolo hlasené komplexné spravanie ako je “spansi 22
jazdy” (t.j. riadenie vozidla v stave netiplného vedomia po uziti sedativnych hypnotik s nasicazou
anamnéziou tejto udalosti) . Tieto udalosti sa mézu objavit’ u 0sob, ktoré predtym sedati/n¢ iypnotika
neuzili, ako aj u 0s6b, ktoré maju skusenosti s uzivanim sedativnych hypnotik. Aj ked” sa.spravanie,
ako napr. spanok za jazdy, méze objavit pri terapeutickych davkach sedativnych kpnotik, zda sa, ze
uzivanie alkoholu a inych liekov posobiacich depresivne na centralny nervovy <ysv2m (CNS) spolu so
sedativnymi hypnotikami zvySuje riziko tohto spravania, podobne ako ho zy/fu‘e2j prekrocenie
maximalnej odporucanej davky. Vzhl'adom na riziko pre pacientov a spolodnost’, prerusenie podavania
zaleplonu sa odporuca u pacientov, ktori hlasili prihody “spanku za jazdy”’. Iné komplexné spravanie
(napr. priprava a pozivanie jedal, uskutocnenie telefonickych rozhevo:ov, pohlavny styk) boli hlasené
u pacientov v stave neuplného vedomia po uziti sedativnych hypotix. Ako v pripade “spanku za
jazdy”, pacienti si tieto prihody zvyc€ajne nepamétaju.

Zavazné anafylaktické/anafylaktoidné reakcie boli hlaseaé pri pouziti sedativnych hypnotik vratane
zaleplonu. Po pouZiti prvej alebo nasledujticich davel: sedativnych hypnotik vratane zaleplonu boli u
pacientov hlasené pripady angioedému jazyka, hlasiviek alebo hrtanu. Niektori pacienti uzivajaci
sedativne hypnotika mali dodato¢né symptomy ‘ake dyspnoe, uzavretie hrdla alebo nauzea a vracanie.
Ini pacienti si vyzadovali lieCbu na pohotovesti. .k angioedém postihuje jazyk, hlasivky alebo hrtan,
modze sa vyskytnit potencidlne fatalna blak4ada dychacich ciest. Pacientom, u ktorych sa vyvinie
angioedém po liecbe zaleplonom, sa uZ “ot¢, lie¢ivo nemd podat’.

Nespavost’ moze byt prejavon za'iailnej fyzickej alebo psychickej poruchy. Pri nespavosti, ktora
pretrvéava alebo sa zhorsi po kratkéj lieCbe zaleplonom méze byt potrebné prehodnotenie pacienta.

Pre kratky plazmaticky polcas zaleplonu ma sa zvazit’ alternativna terapia ak sa vyskytne prebudzanie
skoro rano. Pacienti nis &byt inStruovani aby neuzivali druht davku pocas jednej noci.

Sucasné podavzaaie Sonaty s liecivami, ktoré ovplyviiuju CYP3A4 ma za nésledok zmeny plazmaticke;j
koncentracie zaleplonu(pozri Cast’ 4.5).

Tolerara
Uzcita strata Gcinnosti hypnotického efektu kratkodobo ti¢inkujucich benzodiazepinov a liekov
podchaych benzodiazepinom sa méze objavit’ po opakovanom pouziti poc¢as niekol’kych tyzdnov.

Zavislost

Pouzivanie benzodiazepinov a liekov podobnych benzodiazepinom moze viest’ ku fyzickej a
psychickej zavislosti. Riziko zavislosti stiipa s davkou a trvanim lie¢by a je vysSie u pacientov s
anamnézou abuzu alkoholu a liekov. Ak uz vznikla fyzické zavislost’, bude nahle ukoncenie lieCby
spojené s abstinen¢nymi priznakmi. Mo6ze to byt bolest” hlavy, bolest’ svalov, extrémna tizkost’, tenzia,
nepokoj, zmitenost’ a iritabilita. V tazkych pripadoch sa mozu objavit’ nasledovné symptémy:
derealizacia, depersonalizacia, hyperakiizia, necitlivost’ a palenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo,
hluk a fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty. Boli hlasené postmarketingové pripady
zavislosti stvisiacej so Sonatou, predovsetkym v kombinacii s inymi psychotropnymi latkami.



Rebound nespavosti a tizkosti

Pri vysadeni liecby sa mézu na prechodny cas vratit’ vo zvyraznenej forme priznaky, ktoré viedli k
liecbe benzodiazepinmi alebo liekmi podobnymi benzodiazepinom. Mézu byt’ sprevadzané inymi
reakciami vratane zmien nalady, izkosti alebo poruch 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 uzito¢né informovat pacienta pri zacati liecby, Ze bude ¢asovo ohranicena. Je dblezité, aby
boli pacienti obozndmeni s moznost'ou rebound fenoménu, a tym sa minimalizovala tzkost’ ak sa
takého symptomy objavia pri vysadeni lieku.

Poruchy pamdite a psychomotorické poruchy

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom mézu vyvolat’ anterogradnu amnéziu o
psychomotorické poruchy. Stava sa to najcastejsie niekol’ko hodin po uziti licku. Na zni“eriie rizika sa
pacienti nemaju zaoberat’ aktivitami, vyzadujicimi si psychomotoricka koordinaciu..kym neprejde 4 a
viac hodin po uziti Sonaty (pozri Cast’ 4.7).

Psychické a “paradoxné” reakcie

Reakcie ako nepokoj, agitovanost’, iritabilita, znizena inhibicia, agresivita, abnormalne myslenie,
bludy, ztrivost, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, psychozy, neprimerané spravanie,
extroverzia, ktora vybocuje z charakteru a iné u€inky na spravanie si-Ziiéme pri uzivani
benzodiazepinov alebo liekov podobnych benzodiazepinom. M&:u vy’ indukované liecivami,
spontanneho pdvodu alebo ako vysledok zakladného psychickzka aiebo fyzického ochorenia. Tieto
reakcie sa CastejSie objavuju u starSich osob. Ak sa vyskytnu, ina sa uzivanie lieku prerusit’.
Akeékol'vek nové znaky alebo priznaky spravania vyzadiju'siarostlivé a okamzité hodnotenie.

Specifické skupiny pacientov

Abuzus alkoholu a liekova zavislost
U pacientov s anamnézou abuzu alkoholu alet o liekovej zavislosti maji sa benzodiazepiny a lieky
podobné benzodiazepinom pouZzivat’ s e<tre mnou opatrnostou.

Poskodenie funkcie pecene

Benzodiazepiny a lieky podobr é benzodiazepinom nie st indikované na liecbu pacientov s tazkou
insuficienciou pecene, ked’z > ni5zu urychlit’ encefalopatiu (pozri Cast’ 4.2). U pacientov s 'ahkou az
stredne tazkou insuficier.cicu pecene je biologicka dostupnost’ zaleplonu zvysena v désledku
redukovaného klirensu. 2.nreto je treba u tychto pacientov ddvku modifikovat.

Poskodenie fun’cie ovliciek

Zerene nie je indilovana na liecbu pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek, ked’Ze sa to u
tychto pacicntov dostatocne neskumalo. Farmakokineticky profil zaleplonu sa u pacientov s miernym
az stredhe zavaznym poSkodenim funkcie obli¢iek vyznamne neliSil od profilu u zdravych pacientov.
U.tychwa pacientov sa teda nevyzaduje ziadna uprava davky.

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

Psychoza
Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom nie st odporacané na primarnu liecbu
psychotickych ochoreni.

Depresia
Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom sa nemaju 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 lieku vratane zaleplonu.

Zerene obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
lapénskeho deficitu laktazy alebo glukézogalaktézovej malabsorpcie nesmui uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neodportca sa suc¢asné uzivanie s alkoholom. Pri kombinacii lieku s alkoholom sa méze zvyraznit’
sedativny efekt. Toto ovplyvituje schopnost’ viest’ alebo obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.7).

Ma sa zvazit’ kombinacia s inymi CNS-aktivnymi latkami. Zvyraznenie centralnej sedacie sa moze
objavit pri sucasnom pouzivani antipsychotik (neuroleptik), hypnotik, anxiolytik/sedativ, antidepresiv,
narkotickych analgetik, antiepileptik, anestetik a sedativnych antihistaminik.

Sucasné podanie jednorazovej davky zaleplonu 10 mg a venlafaxinu (s predizenym uvoliisvanin)
75 mg alebo 150 mg denne, nesposobilo ziadne interakcie s pamét'ou (bezprostredné a ehelkorené
rozpamitanie sa na slova) alebo psychomotoricky vykon (substitu¢ny test ciselnych syiabolov).
Farmakokinetické interakcie medzi zaleplonom a venlafaxinom (s predizenym uveliioranim) neboli
zistené.

Pri saasnom podévani narkotickych analgetik sa taktiez moze objavit’ zvy.:azuenie euforie, Co vedie
ku zvyseniu fyziologickej zavislosti.

Cimetidin, neSpecificky stredne silny inhibitor viacerych pecencyciz-cnzymov vratane
aldehydoxidazy a CYP3A4, spdsobil 85 % vzostup plazmaticlveh Koncentracii zaleplonu, pretoze
inhiboval primarne (aldehydoxidazu) a sekundarne (CYP3/44) enzymy, zodpovedné za metabolizmus
zaleplonu. Preto je potrebna opatrnost pri si¢asnom podavani cimetidinu a Sonaty.

Sucasné podanie Sonaty s jednorazovou davkou ¢004ng erytromycinu, silného selektivneho inhibitora
CYP3A4 zvysilo plazmatické koncentracie zalepiena o 34 %. O uprave rutinného davkovania Sonaty
nie je nevyhnutné uvazovat, ale pacient ma hyt’ 1.:tormovany, zZe sa sedativny efekt moze zvysit.

Naopak, pri su¢asnom podavani rifampicini, silného induktora viacerych hepatalnych enzymov
vratane CYP3A4, dochadza ku Stvoridsebnej redukcii plazmatickych koncentracii zaleplonu. Sucasné
podavanie Sonaty s induktormi Ci*Z'2 A4 ako je rifampicin, karbamazepin a fenobarbital, moze viest’
ku znizeniu u€innosti zaleplont.

Zerene neovplyviiuje farinarokinetické a farmakodynamické profily digoxinu a warfarinu, dvoch latok
s zkym terapeutickyin inaexom. Ibuprofen, ako priklad latok, ktoré ovplyviiuju rendlnu exkréciu,
nevykazal ziadnu interakciu so Sonatou.

4.6 Gravidita 2 laktacia

Hoci.8tiidie 1ia zvieratach nevykézali teratogénny alebo embryotoxicky efekt, nie st dostupné
destatocne klinické udaje o Sonate na zhodnotenie bezpecnosti pocas gravidity a dojcenia. Pouzivanie
Sonaty sa pocas gravidity neodporuca. Ked’ sa liek predpiSe Zene, vo fertilnom veku ma byt
upozornena na to, aby kontaktovala svojho lekdra ohl'adom vysadenia lieku, ak planuje graviditu alebo
ma podozrenie, ze je gravidna.

Ak sa zo zavaznych medicinskych dévodov podava liek pocas neskorej fazy gravidity alebo pocas
porodu vo vysokych davkach, mozno ocakavat’ i€inky na novorodenca, ako st hypotermia, hypotonia
a stredne t'azka respiracna depresia, v dosledku farmakologického tcinku lieciva.

Deti matiek, ktoré uzivali benzodiazepiny alebo lieky podobné benzodiazepinom chronicky pocas
neskorsich stadii gravidity mozu mat’ fyzickl zavislost’ a urcité riziko vzniku abstinen¢nych priznakov
v postnatalnom obdobi.



KedZe sa zaleplon vylucuje do materského mlieka, Zerene sa nema podavat’ dojéiacim matkam.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

Sedécia, amnézia, zhorSena koncentracia a zhorSenie funkcie svalov mézu neziaduco ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri nedostatoénej dizke spanku sa pravdepodobnost
zhor$enia pozornosti moze zvysit (pozri ¢ast’ 4.5). Odporica sa opatrnost’ u pacientov vykonavajicich

odborné ulohy.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie lieku su amnézia, parestézia, spavost’ a dysmenorea.

Frekvencie su definované ako
Vel'mi Casté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menej casté (=1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
nezname (z dostupnych udajov)

V rédmci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u€inky usperiadane v poradi klesajice;j

zavaznosti.

Organ/Systém
(Frekvencia)

Poruchy nervového systému
Casté:
Menej Casté:

Pozri tiez nizsie pod Amnézia
Poruchy oka

Menej Casté:

Poruchy ucha a labyrintu
Menej Casté:

Poruchy ga: wrointestinalneho traktu
Mengi Casti:

Poruvity koze a podkozného tkaniva
Menej Casté:
Frekvencia neznama:

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej Casté:

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté:

NeZiaduce ucinky

amnézia, parestézia, spavost’,
ataxia/abnormalna koordinacia, zavrat,
narusena pozornost’, parosmia, porucha reci
(dyzartria, zI4 artikulacia), zniZena citlivost’
naru$ené videnie, dvojité videnie
hyperakiizia

nauzea

fotosenzitivne reakcie
angioedém

anorexia

asténia, nevol'nost’



Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé: anafylaktické/anafylaktoidné reakcie

Poruchy pecene a Zl€ovych ciest

Frekvencia neznama: hepatotoxicita (vd¢§inou popisana ako zvysené
transaminazy)

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté: dysmenorea

Psychické poruchy

Menej Casté: depersonalizacia, halucinacie, depresia
stavy zmétenosti, apatia,

Frekvencia neznama: namesacnost’

Pozri tiez nizsie pod Depresia a Psychické a “paradoxné” reakcie

Amnézia
Anterogradna amnézia sa moze objavit pri uzivani odporucanych terapeutickych aivok, riziko stupa s
vy$$imi davkami. Amnestické ti¢inky moézu byt spojené s neprimeranym sp1ax enizi (pozri ¢ast’ 4.4).

Depresia
Pocas pouzivania benzodiazepinov alebo liekov podobnych benzodiazepinom sa méze demaskovat
preexistujica depresia.

Psychické a “paradoxné” reakcie

Je zname, ze pri uziti benzodiazepinov alebo liekov poddbiivch benzodiazepinom sa vyskytuju reakcie
ako nepokoj, agitovanost, iritabilita, znizena inhibicia, agresivita, abnormalne myslenie, bludy,
zurivost,, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, sy chdzy, neprimerané spravanie, extroverzia,
ktora vybocuje z charakteru a iné neziaduce rea’xciz spravania. Takéto reakcie sa pravdepodobnejSie
vyskytnt u starSich osob.

Zavislost’

Uzivanie (aj pri terapeutickych davkich, moze viest’ ku vyvoju fyzickej zavislosti: prerusenie terapie
moze viest' k abstinenénym prizn: ko alebo rebound fenoménu (pozri Cast’ 4.4). Mdze sa objavit’
psychicka zavislost’. Bol hlaser v sbuzus benzodiazepinov a lie¢iv podobnych benzodiazepinom.

4.9 Predavkovanie

S ucinkami akutnelho predavkovania Sonatou je limitovana klinicka skusenost’ a hodno
!
predavkovania z I'udi neboli stanovené.

Ako pri ost: t2ych benzodiazepinoch alebo liekoch podobnych benzodiazepinom predavkovanie by
nemalo/oiedstavovat’ ohrozenie zivota, pokial’ nie su kombinované s inymi depresivami CNS (vratane
al-ohoiv).

V liecbe predavkovania ktorymkol'vek lickom sa ma mysliet’ na to, Ze mohlo déjst’ k uzitiu viacerych
liekov.

Pri predavkovani peroralnymi benzodiazepinmi alebo liekmi podobnymi benzodiazepinom, sa ma
indukovat’ vracanie (do jednej hodiny) ak je pacient pri vedomi alebo vykonat’ vyplach zaludka s
chranenymi dychacimi cestami ak je pacient v bezvedomi. Ak nie je vhodny vyplach zaludka, ma sa
podat’ aktivne uhlie na redukciu absorpcie. Zvlastna pozornost’ sa ma venovat respiracnym alebo
kardiovaskularnym funkciam pri intenzivnej starostlivosti.

Predavkovanie benzodiazepinmi alebo liekmi podobnymi benzodiazepinom sa obvykle manifestuje
réznymi stupniami depresie centralneho nervového systému od ospalosti po komu. V l'ahkych



pripadoch symptomy zahrituju ospalost’, dusevnll zméatenost’ a letargiu, v zdvaznejsich pripadoch mézu
symptomy zahffiat’ ataxiu, hypotoniu, hypotenziu, respiracnt depresiu, zriedkavo komu a vel'mi
zriedkavo smrt’.

Po predavkovani zaleplonu bola hlasena chromatiria (modro-zelené sfarbenie moca).

Flumazenil mo6ze byt uzitocny ako antidotum. Pri Studiach na zvieratach sa zistilo, Ze flumazenil je
antagonista zaleplonu a jeho podanie sa ma zvazit pri liecbe predavkovania Sonatou. S pouzitim
flumazenilu ako antidota pri predavkovani Sonatou vSak nie su ziadne klinické skusenosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lieky podobné benzodiazepinom, ATC kéd NOSCF03

Zaleplon je pyrazolopyrimidinové hypnotikum, ktoré je Strukturalne odlisné od benzodiazepinov a
inych hypnotik. Zaleplon sa selektivne viaze na benzodiazepinovy receptor typt .

Farmakokineticky profil zaleplonu vykazuje rychlu absorpciu a eliminéciu ‘oozri ¢ast’ 5.2). V
kombinécii s jeho charakteristikou subtyp-selektivnej vézby na receptor,'s vysokou selektivitou a
nizkou afinitou pre benzodiazepinovy receptor typ I, su tieto vlastnssti =odpovedné za celkova
charakteristiku Sonaty.

Utinnost’ Sonaty bola demonstrovana v §tidiach v spankoviyci, iaboratériach s hodnotenim spanku
objektivnou polysomnografiou (PSG) ako aj v §tadidch it amoulantnych pacientov s pouzitim
dotaznikov na hodnotenie spanku. V tychto stadiach holi zaradeni pacienti s primarnou
(psychofyziologickou) insomniou.

Spankova latencia v Studiach s ambulantnymi pacientmi sa skratila do 4 tyzdiov u dospelych
pacientov so Sonatou 10 mg. U starSich pacieatov sa spankova latencia Casto signifikantne skratila so
Sonatou 5 mg a bola konzistentne skrat¢na so Sonatou 10 mg v porovnani s placebom v 2-tyzdnovych
stadiach. Toto skratenie spankovej latencie bolo signifikantne odlisSné od skratenia pozorovaného s
placebom. Vysledky 2- a 4-tyzdin(vysh §tadii ukazali, Ze sa nevytvorila ziadna farmakologicka
tolerancia pri ziadnej davke Sonaty.

V studiach so Sonatou s pouzitim objektivnych merani PSG, bola Zerene 10 mg Gc¢innejSia ako
placebo pri skrateni sp? nkovej latencie a prediZzeni trvania spanku pocas prvej polovice noci. V
kontrolovanych Sttdiach, ktoré merali percento ¢asu spanku straveného v kazdom $tadiu spanku, bolo
zistené, ze Zerene zachovava stadia spanku.

5.2 Farm-~kokinetické vlastnosti

Absorpeia

Zaleplon sa rychlo a takmer kompletne absorbuje po peroralnom podani a vrcholové koncentrécie sa
dosiahnu priblizne za 1 hodinu. Najmenej 71 % z peroralne podanej davky je absorbovanych.
Zaleplon taktiez podlieha presystémovému metabolizmu, ¢o vedie k priblizne 30 % absolutnej
biologickej dostupnosti.

Distribucia

Zaleplon je lipofilny s distribuénym objemom asi 1,4 + 0,3 I/kg po intraven6znom podani. /n vitro
vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 60 %, o poukazuje na malé riziko interakcii lieciv v
doésledku vizby na bielkoviny.



Metabolizmus

Zaleplon je primarne metabolizovany aldehydoxiddzou na 5-oxo-zaleplon. Navyse je zaleplon
metabolizovany CYP3A4 na dezetylzaleplon, ktory je d’alej metabolizovany aldehydoxiddzou na 5-
oxo-dezetylzaleplon. Oxida¢né metabolity su d’alej metabolizované konjugaciou pomocou
glukuronidacie. Vsetky metabolity zaleplonu su inaktivne, Co sa zistilo na zvieracich behavioralnych
modeloch ako aj v in vitro stanoveniach aktivity.

Plazmatické koncentracie zaleplonu stipaju linearne s davkou a zaleplon nevykazuje ziadne znaky
akumulécie po podani az do 30 mg/den. Eliminac¢ny polcas zaleplonu je priblizne 1 hodina.

Vylucovanie
Zaleplon sa vylucuje vo forme inaktivnych metabolitov, hlavne v moc¢i (71 %) a stolici (17 %).

Pét'desiatsedem percent (57 %) davky sa spétne vstrebdva z mocu vo forme 5-oxo-zaleplonu a.jehe
glukuronidového metabolitu a d’alSich 9 % sa spitne vstrebava ako 5-oxo-dezetylzaleplon a jziio
glukuronidovy metabolit. ZvysSok spétného vstrebavania z mo¢u pozostava z mensich metagoiitov.
Vicsina spétného vstrebavania zo stolice pozostava z 5-oxo-zaleplonu.

Poskodenie funkcie pecene

Zaleplon sa metabolizuje primarne v peceni a podstupuje vyznamny presystémovy,nietabolizmus.
Nasledne sa znizil peroralny klirens zaleplonu o 70 % a 87 % u kompenzovzb; ch2
dekompenzovanych cirhotickych pacientov, o viedlo ku znacnému zvyseliu priemernej Cmax a AUC
(az 4 a 7-nasobne u kompenzovanych a dekompenzovanych pacientov), 7 porovnani so zdravymi
jedincami. UZzivanie zaleplonu sa neodporti¢a u pacientov s tazkym-pasizodenim funkcie pecene a u
pacientov s miernym az stredne zavaznym poskodenim funkcie pecenc sa ma davka zaleplonu znizit'.

Poskodenie funkcie obliciek

Farmakokinetika jednorazovej davky zaleplonu bola §tudovana u pacientov s miernym (klirens
kreatininu 40 az 89 ml/min) a stredne tazkym (20 az.5%.0:il/min) poskodenim funkcie obliciek a u
dialyzovanych pacientov. U dialyzovanych pacieitoy ¢ u pacientov so stredne t'azkym poskodenim sa
znizila vrcholova plazmaticka koncentracia o pribiizae 23 % v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi.
Rozsah expozicie zaleplonu bol podobny v celej tkupine. Preto nie je nevyhnutné menit’ ddvkovanie u
pacientov s miernym az stredne tazkym péikcdenim funkcie oblic¢iek. U pacientov s tazkym
poskodenim funkcie obliciek sa zaleploi ac.ekvatne nestudoval.

5.3 Predklinické adaje o bezp=Znosti

Po opakovanom peroralnon: pcdani zaleplonu potkanom a psom sa vyvolalo zvySenie hmotnosti
pecene a nadobliciek; tot) z rySenie sa vSak vyskytlo pri mnohonasobku maximalnej terapeuticke;j
davky, bolo reverzibiin 3,.nebolo spojené s degenerativnymi mikroskopickymi zmenami v peceni alebo
v nadoblickach a boloy1 zvierat konzistentné s u¢inkami inych latok, ktoré sa viazu na
benzodiazepinew¢ receptory. V trojmesacnej Studii u prepubescentnych psov sa zistil signifikantny
pokles hmotnosii prostaty a semennikov pri mnohonasobkoch maximalnej terapeutickej davky.
Peroralne prdanie zaleplonu potkanom po dobu 104 nasledujucich tyzdnov pri davkovacich hladinach
az de 20 xag/kg/dent nevyustilo do tumorogenity stvisiacej s latkou. Peroralne podanie zaleplonu
mySianipo dobu 65 alebo 104 nasledujucich tyzdinov vo vysokych davkovych hladinach (= 100
mg/xg/dent) vyvolalo Statisticky signifikantny vzostup benignych ale nie malignych pecenovych
tumorov. Zvysena incidencia benignych tumorov pecene u mysi bola pravdepodobne adaptaénym
javom.

Vysledky predklinickych studii nepredpokladaji ziadne signifikantné bezpecnostné riziko pre pouzitie
Sonaty v odporacanych davkach u l'udi.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro kapsuly:
Mikrokrystalicka celuloza,
hydrolyzat skrobu,

oxid kremicity,
natriumlaurylsulfat,
magnéziumstearat,
monohydrat lakozy,
indigokarmin (E132),

oxid titanicny (E171).

Obal kapsuly:

zelatina,

oxid titani¢ny (E171),

cerveny oxid zelezity (E172),

zIty oxid zelezity (E172),

¢ierny oxid zelezity (E172),
natriumlaurylsulfat a

oxid kremicity.

Tlaciarenska farba na obale obsahuje nasledovné (zlata farbu S-13052):
Selak,

lecitin,

simetikon,

zIty oxid zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozorrienia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplovz neprevysujucej 30°C

6.5 Druh obal» a obsah balenia

PVC/ EVC hlinikové pretlacovacie balenia po 7, 10 a 14 kapsul. Nie vsetky velkosti balenia musia
byt uveodené na trh.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Zerene bola navrhnuta tak, Ze ked’ sa obsah kapsuly rozpusti v tekutine, tekutina zmeni farbu a zakali
sa.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Meda AB

Pipers vig 2A

S-170 09 Solna

Svédsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/99/099/001-003
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12 Marec 1999

Datum posledného predizenia: 12 Marec 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovei-stiinke Eurdpskej liekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

11



1. NAZOV LIEKU

Zerene 10 mg tvrdé kapsuly

2.  KVALITATIVE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 10 mg zaleplonu.
Pomocna latka: 49 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tvrdé kapsuly.

Kapsuly maji matne biely tvrdy obal s ruzovym pruhom, “W” a oznacenim sily “16"mz”.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zerene je indikovana na liecbu pacientov s nespavostou, ktoriimaju problémy so zaspavanim. Je
indikovana len pri t'azkej poruche, zneschopiujucej pacienta a'¢oo sposobtiicej extrémny stres.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pre dospelych je odporucana davka 10 mg.

Lie¢ba ma byt’ ¢o najkratSia s maximalnynutryanim dva tyzdne.

Sonatu mozno uzit’ bezprostredne prid v7m, nez si pacient 'ahne do postele alebo ako si 'ahol do
postele a ma problémy so zaspani». Ked’ze podanie po jedle oneskoruje ¢as do dosiahnutia
maximalnej koncentracie v plai'me priblizne o 2 hodiny, pri podani alebo kratko pred podanim Sonaty

sa nema jest’ ziadne jedlo.

Celkova denna davka'Sonaty nesmie u ziadneho pacienta prekroc¢it’ 10 mg. Pacientom sa musi
povedat’, aby v priebeiu jednej noci neuzili druht davku.

Starsi pacienti

Star§i pacienii mézu byt citlivi na uc¢inok hypnotik; preto je u nich odporu¢enou davkou 5 mg Sonaty.
Pediatzicki pacienti

U deti je Zerene kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3).

Poskodenie funkcie pecene:

Ked’Ze je klirens redukovany, pacienti s l'ahkym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene by
mali byt lieCeni so Sonatou 5 mg. Pre zavazné poSkodenie funkcie pe¢ene pozri Cast’ 4.3.

Poskodenie funkcie obliciek:

Nie je potrebna uprava davkovania, pretoze farmakokinetika Sonaty nie je zmenena u pacientov s

miernou a az stredne tazkou renalnou insuficienciou. O tazkom poskodeni funkcie obli¢iek
kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3.).
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.
Zavazné poskodenie funkcie pecene

Zavazné poskodenie funkcie oblic¢iek

Syndrém spankového apnoe

Myasténia gravis

Zavazna respiracna insuficiencia

Deti (pod 18 rokov veku)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov uzivajucich sedativne hypnotika bolo hlasené komplexné spravanie ako je “spanck za
jazdy” (t.j. riadenie vozidla v stave neuplného vedomia po uziti sedativnych hypnotik s naslediion
anamnézou tejto udalosti) . Tieto udalosti sa mézu objavit’ u 0sob, ktoré predtym sedativnerypuotika
neuzili, ako aj u osdéb, ktoré maju skisenosti s uzivanim sedativnych hypnotik. Aj ked’ st spravanie,
ako napr. spanok za jazdy, méze objavit pri terapeutickych davkach sedativnych hyractik, zda sa, ze
uzivanie alkoholu a inych lickov posobiacich depresivne na centralny nervovy sysi¢m.{CNS) spolu so
sedativnymi hypnotikami zvysuje riziko tohto spravania, podobne ako ho zvysuie «i prekrocenie
maximalnej odportcanej davky. Vzhl'adom na riziko pre pacientov a spolociiest, preruSenie podavania
zaleplonu sa odporuca u pacientov, ktori hlasili prihody “spanku za jazdy”.\'ne komplexné spravanie
(napr. priprava a pozivanie jedal, uskutocnenie telefonickych rozhovorov:, pohlavny styk) boli hlasené
u pacientov v stave neuplného vedomia po uziti sedativnych hypno’iks Ako v pripade “spanku za
jazdy”, pacienti si tieto prihody zvy¢ajne nepamatajq.

Zéavazné anafylaktické/anafylaktoidné reakcie boli hlasené pri pouziti sedativnych hypnotik vratane
zaleplonu. Po pouziti prvej alebo nasledujucich davok sc¢daiivnych hypnotik vratane zaleplonu boli u
pacientov hlasené pripady angioedému jazyka, hlasiviex.2iebo hrtanu. Niektori pacienti uzivajici
sedativne hypnotika mali dodato¢né symptomy ako ¢'vspnoe, uzavretie hrdla alebo nauzea a vracanie.
Ini pacienti si vyZadovali liecbu na pohotovosti/ Alz angioedém postihuje jazyk, hlasivky alebo hrtan,
moze sa vyskytnut’ potencialne fatalna blokéda dychacich ciest. Pacientom, u ktorych sa vyvinie
angioedém po liecbe zaleplonom, sa uz tote liz¢ivo nema podat’.

Nespavost’ moze byt prejavom zakladnej fyzickej alebo psychickej poruchy. Pri nespavosti, ktora
pretrvava alebo sa zhorsi po kratk>i ['ecbe zaleplonom médze byt potrebné prehodnotenie pacienta.

Pre kratky plazmaticky polCas zaleplonu sa ma zvazit’ alternativna terapia ak sa vyskytne prebudzanie
skoro réno. Pacientov mziu 'nStruovat’ aby neuzivali druht davku pocas jednej noci.

Stucasné podavanie:Sonraty s lie¢ivami, ktoré ovplyviuju CYP3A4 ma za nasledok zmeny plazmatickej
koncentracie zieplonu (pozri Cast’ 4.5).

Toleranciu
Urc¢ita strata t€innosti hypnotického efektu kratkodobo ucinkujucich benzodiazepinov a liekov
pedobnjch benzodiazepinom sa mbze objavit’ po opakovanom pouZiti pocas niekol’kych tyzdnov.

Zavislost

PouZzivanie benzodiazepinov a liekov podobnych benzodiazepinom moze viest' ku fyzickej a
psychickej zavislosti. Riziko zavislosti stupa s davkou a trvanim liecby a je vysSie u pacientov s
anamnézou abuzu alkoholu a liekov. Ak uz vznikla fyzicka zavislost’, bude nahle ukoncenie liecCby
spojené s abstinen¢nymi priznakmi. M6ze to byt bolest” hlavy, bolest’ svalov, extrémna tizkost’, tenzia,
nepokoj, zmitenost’ a iritabilita. V tazkych pripadoch sa m6zu objavit’ nasledovné symptoémy:
derealizacia, depersonalizécia, hyperaktzia, necitlivost’ a palenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo,
hluk a fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty. Boli hlasené postmarketingové pripady
zavislosti sivisiacej so Sonatou, predovsetkym v kombinacii s inymi psychotrpnymi latkami.
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Rebound nespavosti a tizkosti

Pri vysadeni liecby sa mézu na prechodny cas vratit’ vo zvyraznenej forme priznaky, ktoré viedli k
liecbe benzodiazepinmi alebo benzodiazepinom podobnymi liekmi. Mézu byt’ sprevadzané inymi
reakciami vratane zmien nalady, izkosti alebo poruch 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 uzito¢né informovat pacienta pri zacati liecby, Ze bude ¢asovo ohranicena. Je dblezité, aby
boli pacienti obozndmeni s moznost'ou rebound fenoménu, a tym sa minimalizovala tzkost’ ak sa
takého symptomy objavia pri vysadeni lieku.

Poruchy pamdite a psychomotorické poruchy

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom mézu vyvolat’ anterogradnu amnéziu o
psychomotorické poruchy. Stava sa to najcastejsie niekol’ko hodin po uziti liecku. Na zni’erie rizika by
sa pacienti nemali zaoberat’ aktivitami, vyzadujicimi si psychomotorickll kordinaciv-4 a viac hodin po
uziti Sonaty (pozri Cast’ 4.7).

Psychické a “paradoxné” reakcie

Reakcie ako nepokoj, agitovanost’, iritabilita, znizena inhibicia, agresivita, abnormalne myslenie,
bludy, ztrivost, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, psychozy, neprimerané spravanie,
extroverzia, ktora vybocuje z charakteru a iné u€inky na spravanie si-Ziiéme pri uzivani
benzodiazepinov alebo lieciv podobnych benzodiazepinom. Mé:1 by indukované liekmi,
spontanneho pdvodu alebo ako vysledok zakladného psychickzka aiebo fyzického ochorenia. Tieto
reakcie sa CastejSie objavuju u starSich osob. Ak sa vyskytnu, ina sa uzivanie lieku prerusit’.
Akeékol'vek nové znaky alebo priznaky spravania vyzadiju'siarostlivé a okamzité hodnotenie.

Specifické skupiny pacientov

Abuizus alkoholu a liekova zavislost

U pacientov s anamnézou abuzu alkoholu alebo 1::kovej zavislosti sa maji benzodiazepiny a lieky
podobné benzodiazepinom po uzivat' s extiAmaou opatrnostou.

Poskodenie funkcie pecene

Benzodiazepiny a lieky podobné lieizodiazepinom nie st indikované na lie¢bu pacientov s tazkou
hepatalnou insuficienciou, ked’ze mozu urychlit’ encefalopatiu (pozri ast’ 4.2). U pacientov s l'ahkou
az strednou hepatalnou insuicienciou je biologicka dostupnost’ zaleplonu zvysena v dosledku
redukovaného klirens u, 1 picio je treba u tychto pacientov davku modifikovat’.

Poskodenie funkcie ot iciek

Zerene nie je indikovana na lieCbu pacientov so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek, ked’Ze sa to u
tychto pacientov.r.ostato¢ne neskiimalo. Farmakokineticky profil zaleplonu sa u pacientov s miernym
az stredne'z 2vaznym poskodenim funkcie obli¢iek vyznamne nelisil od profilu u zdravych pacientov.
U tyeht) pacientov sa teda nevyzaduje ziadna uprava davky.

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

Psychoza
Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom nie st odporacané na primarnu liecbu
psychotickych ochoreni.

Depresia

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom sa nemjui pouzivat’ samotné na liecbu depresie
alebo uzkosti spojenej s depresiou (u tychto pacientov by to mohlo viest’ ku suicidiu). Vo v§eobecnosti
je zvysené riziko imyselného predavkovania u pacientov s depresiou, preto sa takym pacientom ma
predpisovat’ iba nevyhnutné minimum lieku vratane zaleplonu.
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Zerene obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktozovej intolerancie,
laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zogalaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neodportca sa sucasné uzivanie s alkoholom. Pri kombinacii lieku s alkoholom sa méze zvyraznit’
sedativny efekt. Toto ovplyvituje schopnost’ viest’ alebo obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4.7).

Ma sa zvazit’ kombinacia s inymi CNS-aktivnymi latkami. Zvyraznenie centralnej sedacie sa moze
objavit’ pri su¢asnom pouzivani antipsychotik (neuroleptik), hypnotik, anxiolytik/sedativ, antidepresiv,
narkotickych analgetik, antiepileptik, anestetik a sedativnych antihistaminik.

Sucasné podanie jednorazovej davky zaleplonu 10 mg a venlafaxinu (s prediZzenym uvolfiovesin)
75 mg alebo 150 mg denne, nesposobilo ziadne interakcie s pamét'ou (bezprostredné a onesizorané
rozpamétanie sa na slova) alebo psychomotoricky vykon (substitucny test ¢iselnych syriooiov).
Farmakokinetické interakcie medzi zaleplonom a venlafaxinom (s predizenym uvol#ovanim) neboli
zistené.

Pri si¢asnom podavani narkotickych analgetik sa taktiez méze objavit’ zvyrezrenieeuforie, ¢o vedie
ku zvySeniu fyziologickej zavislosti.

Cimetidin, neSpecificky stredne silny inhibitor viacerych pecenovysirenzymov vratane
aldehydoxidazy a CYP3A4, spdsobil 85 % vzostup plazmaticky»ia keucentrécii zaleplonu, pretoze
inhiboval primarne (aldehydoxidazu) a sekundarne (CYP3A4) enzymy, zodpovedné za metabolizmus
zaleplonu. Preto je potrebna opatrnost’ pri si¢asnom podavini cimetidinu a Sonaty.

Sucasné podanie Sonaty s jednorazovou davkou 800.mg erytromycinu, silného selektivneho inhibitora
CYP3A4 zvysilo plazmatické koncentracie zalepinial ¢ 34 %. O tprave rutinného davkovania Sonaty
nie je nevyhnutné uvazovat, ale pacient ma byt ir‘ormovany, Ze sa sedativny efekt moéze zvysit.

Naopak, pri su¢asnom podavani rifampiciti, ¢ ilného induktora viacerych hepatalnych enzymov
vratane CYP3A4, dochadza ku Stvornasobr ej redukcii plazmatickych koncentracii zaleplonu. Sucasné
podéavanie Sonaty s induktormi CYPXA< ako je rifampicin, karbamazepin a fenobarbital, méze viest’
ku zniZeniu ucinnosti zaleplonu.

Zerene neovplyviiuje farma! okinetické a farmakodynamické profily digoxinu a warfarinu, dvoch latok
s uzkym terapeutickym indexom. Ibuprofen, ako priklad 1atok, ktoré ovplyviiuju rendlnu exkréciu,
nevykazal ziadnu intc:z -etu so Sonatou.

4.6 Gravidit> a laktacia

Hoci §tlidiz »a zvieratach nevykazali teratogénny alebo embryotoxicky efekt, nie su dostupné
dostatocre Kiinické udaje o Sonate na zhodnotenie bezpecnosti pocas gravidity a dojcenia. Pouzivanie
Sanaty =a pocas gravidity neodporuca. Ked’ sa liek predpiSe Zene, vo fertilnom veku ma byt
upo:ornena 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’ t¢inky na novorodenca, ako st hypotermia, hypotonia
a stredne tazka respirac¢na depresia, v dosledku farmakologického ucinku lieCiva.

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

Ked’Ze sa zaleplon vylucuje do materského mlieka, Zerene sa nema podavat’ dojciacim matkam.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Zerene ma vyznamny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sedacia, amnézia, zhorSena koncentracia a zhorSenie funkcie svalov mézu neziaduco ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri nedostatoénej dizke spanku sa pravdepodobnost
zhorSenia pozornosti moéze zvysit (pozri Cast’ 4.5). Odporuca sa opatrnost’ u pacientov vykonavajuacich
odborné ulohy.

4.8 Neziaduce ucinky
Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie lieku su amnézia, parestézia, spavost’ a dysmenorea.

Frekvencie su definované ako
Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej casté (=1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000)
Velmi zriedkavé (<1/10 000)
nezname (z dostupnych udajov)

V rédmci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadanew poradi klesajuce;j
Zavaznosti.

Organ/Systém Neziacuc ucinky
(Frekvencia)

Poruchy nervového systému

Casté: amnézia, parestézia, spavost’

Menej Casté: ataxia/abnormalna koordinacia, zavrat,
naru$ena pozornost’, parosmia, porucha reci
(dyzartria, zla artikulacia), znizena citlivost’

Pozri tiez nizsie pod Amnézia

Poruchy oka
Menej Casté: narusené videnie, dvojité videnie

Poruchy ucha a labyrii: u
Menej Casté: hyperakuzia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casié. nauzea

P¢ruchy koze a podkozného tkaniva
Meny; Casté: fotosenzitivne reakcie

Frekvencia neznama: angioedém

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Menej Casté: anorexia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: asténia, nevol'nost’

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: anafylaktické/anafylaktoidné reakcie
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Poruchy pecene a Zl€ovych ciest
Frekvencia neznama: hepatotoxicita (vd¢§inou popisana ako zvysené
transaminazy)

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté: dysmenorea

Psychické poruchy

Mene;j Casté: depersonalizécia, halucinacie, depresia
stavy zmétenosti, apatia,

Frekvencia neznama: namesacnost’

Pozri tiez nizsie pod Depresia a Psychické a “paradoxné” reakcie

Amnézia
Anterogradna amnézia sa méze objavit’ pri uzivani odporucanych terapeutickych davok;riZilo stipa s
vy$$imi davkami. Amnestické Gi¢inky moézu byt spojené s neprimeranym spravanim.£pozii ¢ast’ 4.4).

Depresia
Pocas pouzivania benzodiazepinov alebo liekov podobnych benzodiazepinora.sa mé4ze demaskovat
preexistujuca depresia.

Psychické a “paradoxné” reakcie

Je zname, ze pri uziti benzodiazepinov alebo liekov podobnych »en.scdiazepinom sa vyskytuju reakcie
ako nepokoj, agitovanost, iritabilita, znizena inhibicia, agresivita; aonormalne myslenie, bludy,
zurivost’, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, psychory, neprimerané spravanie, extroverzia,
ktora vybocuje z charakteru a in¢ neziaduce reakcie spravania. Takéto reakcie sa pravdepodobnejsie
vyskytnt u starSich osob.

Zavislost

Uzivanie (aj pri terapeutickych davkach) méze vizst’ ku vyvoju fyzickej zavislosti: prerusenie terapie
moze viest' k abstinen¢nym priznakom alevo rebound fenoménu (pozri Cast’ 4.4). Moze sa objavit’
psychicka zavislost'. Bol hlaseny abuzut benzodiazepinov a lieciv podobnych benzodiazepinom.

4.9 Predavkovanie

S ucinkami akatneho predat kovania Sonatou je limitovana klinicka skisenost” a hodnoty
predavkovania u 'udi nelioli scanovené.

Ako pri ostatnych henzodiazepinoch alebo liekoch podobnych benzodiazepinom predavkovanie by
nemalo predstarovat ohrozenie zivota, pokial’ nie s kombinované s inymi depresivami CNS (vratane
alkoholu).

V liezb¢ nrzdavkovania ktorymkol'vek lickom sa ma mysliet’ na to, Ze mohlo dojst’ k uzitiu viacerych
liekov.

Pri predavkovani peroralnymi benzodiazepinmi alebo liekmi podobnymi benzodiazepinom, sa ma
indukovat’ vracanie (do jednej hodiny) ak je pacient pri vedomi alebo vykonat’ vyplach zaludkas
chranenymi dychacimi cestami ak je pacient v bezvedomi. Ak nie je vhodny vyplach zaludka, ma sa
podat’ aktivne uhlie na redukciu absorpcie. Zvlastna pozornost’ sa ma venovat respiracnym alebo
kardiovaskularnym funkciam pri intenzivne;j starostlivosti.

Predavkovanie benzodiazepinmi lieckmi podobnymi benzodiazepinom sa obvykle manifestuje roznymi
stupiiami depresie centralneho nervového systému od ospalosti po komu. V l'ahkych pripadoch
symptomy zahriuju ospalost, dusevni zmétenost a letargiu, v zavaznejsich pripadoch mézu
symptomy zahffiat’ ataxiu, hypotoniu, hypotenziu, respiracnt depresiu, zriedkavo komu a vel'mi
zriedkavo smrt’.
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Po predavkovani zaleplonu bola hlasena chromattria (modro-zelené sfarbenie moca).

Flumazenil mo6ze byt uzitocny ako antidotum. Pri Studiach na zvieratach sa zistilo, Ze flumazenil je
antagonista zaleplonu a jeho podanie sa ma zvazit pri liecbe predavkovania Sonatou. S pouzitim
flumazenilu ako antidota pri predavkovani Sonatou vSak nie st ziadne klinické skusenosti.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina : Lieky podobné benzodiazepinom , ATC kod NO5SCF03

Zaleplon je pyrazolopyrimidinové hypnotikum, ktoré je Strukturalne odlisné od benzodiazepinev a
inych hypnotik . Zaleplon sa selektivne viaze na benzodiazepinovy receptor typu L.

Farmakokineticky profil zaleplonu vykazuje rychlu absorpciu a eliminaciu (pozri &asr’ 5.2). 'V
kombinécii s jeho charakteristikou subtyp-selektivnej vézby na receptor, s vysokou selektivitou a
nizkou afinitou pre benzodiazepinovy receptor typ I, su tieto vlastnosti zodpovednaza celkova
charakteristiku Sonaty.

Utinnost’ Sonaty bola demonstrovana v §tadiach v spankovych laberatériach s hodnotenim spanku
objektivnou polysomnografiou (PSG) ako aj v Studiach u ambulsatiich pacientov s pouzitim
dotaznikov na hodnotenie spanku. V tychto stadiach boli zaraden? pacienti s primarnou
(psychofyziologickou) insomniou.

Spankova latencia v $tadidch s ambulantnymi pacientiii sa skratila do 4 tyzdnov u dospelych
pacientov so Sonatou 10 mg. U starSich pacientovisasspankova latencia Casto signifikantne skratila so
Sonatou 5 mg a bola konzistentne skratena so Sornatou 10 mg v porovnani s placebom v 2-tyzdnovych
Stadiach. Toto skratenie spankovej latencie holo tignifikantne odlisSné od skratenia pozorovaného s
placebom. Vysledky 2- a 4-tyzdiiovych §tidii ukazali, Ze sa nevytvorila ziadna farmakologicka
tolerancia pri ziadnej davke Sonaty.

V studiach so Sonatou s pouzitim/cbjektivnych merani PSG, bola Zerene 10 mg ucinnejsia ako
placebo pri skrateni spankove;j (atencie a prediZeni trvania spanku pocas prvej polovice noci. V
kontrolovanych stadiach, ktdremerali percento ¢asu spanku straveného v kazdom $tadiu spanku, bolo
zistené, ze Zerene zachovava stadid spanku.

5.2 Farmakokiretické vlastnosti

Absorpcia
Zaleplon sa'=chlo a takmer kompletne absorbuje po peroralnom podani a vrcholové koncentrécie sa

dosizhnu.privlizne za 1 hodinu. Najmenej 71 % z peroralne podanej davky je absorbovanych. Zaleplon
taktiez podlieha presystémovému metabolizmu, ¢o vedie k priblizne 30 % absolttnej biodostupnosti.

Distribucia
Zaleplon je lipofilny s distribu¢nym objemom asi 1,4 £+ 0,3 1/kg po intraven6znom podani. /n vitro

vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 60 %, ¢o poukazuje na malé riziko interakcii lieCiv v
doésledku vizby na bielkoviny.
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Metabolizmus

Zaleplon je primarne metabolizovany aldehydoxiddzou na 5-oxo-zaleplon. Navyse je zaleplon
metabolizovany CYP3A4 na dezetylzaleplon, ktory je d’alej metabolizovany aldehydoxiddzou na 5-
oxo-dezetylzaleplon. Oxida¢né metabolity su d’alej metabolizované konjugaciou pomocou
glukuronidacie. Vsetky metabolity zaleplonu su inaktivne, Co sa zistilo na zvieracich behavioralnych
modeloch ako aj v in vitro stanoveniach aktivity.

Plazmatické koncentracie zaleplonu stipaju linearne s davkou a zaleplon nevykazuje ziadne znaky
akumulécie po podani az do 30 mg/den. Eliminac¢ny polcas zaleplonu je priblizne 1 hodina.

Vvlucovanie
Zaleplon sa vylucuje vo forme inaktivnych metabolitov, hlavne v moc¢i (71 %) a stolici (17 %).

Pét'desiatsedem percent (57 %) davky sa spétne vstrebdva z mocu vo forme 5-oxo-zaleplonu a.jehe
glukuronidového metabolitu a d’alSich 9 % sa spitne vstrebava ako 5-oxo-dezetylzaleplon a jziio
glukuronidovy metabolit. ZvySok spéatného vstrebavania z mo¢u pozostava z mensich metagoiitov.
Vicsina spitného vstrebavania zo stolice pozostava z 5-oxo-zaleplonu.

Poskodenie funkcie pecene

Zaleplon sa metabolizuje primarne v peceni a podstupuje vyznamny presystémovy,nietabolizmus.
Nasledne sa znizil peroralny klirens zaleplonu o 70 % a 87 % u kompenzovzb; ch2
dekompenzovanych cirhotickych pacientov, o viedlo ku znacnému zvysel.iu priemernej Cmax a AUC
(az 4 a 7-nasobne u kompenzovanych a dekompenzovanych pacientov), 7 porovnani so zdravymi
jedincami. UZzivanie zaleplonu sa neodporti¢a u pacientov s tazkym-pasizodenim funkcie pecene a u
pacientov s 'ahkym az miernym poskodenim funkcie pecene sa d d4vka zaleplonu znizit'.

Poskodenie funkcie obliciek

Farmakokinetika jednorazovej davky zaleplonu bola §tudovana u pacientov s miernym (klirens
kreatininu 40 az 89 ml/min) a stredne tazkym (20 az.5%.0:il/min) poskodenim funkcie obliciek a u
dialyzovanych pacientov. U dialyzovanych pacieitoy ¢ u pacientov so stredne t'azkym poskodenim sa
znizila vrcholova plazmaticka koncentracia o pribiizae 23 % v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi.
Rozsah expozicie zaleplonu bolo podobné v.celejskupine. Preto nie je nevyhnutné menit’ ddvkovanie
u pacientov s miernym az stredne t'azkym pos<odenim funkcie oblic¢iek. U pacientov s tazkym
poskodenim funkcie obliciek sa zaleploi ac ekvatne nestudoval.

5.3 Predklinické adaje o bezp>Znosti

Po opakovanom peroralnon: pcdani zaleplonu potkanom a psom vyvolalo zvySenie hmotnosti pecene a
nadobliciek; toto zvySenie s¢ vSak vyskytlo pri mnohonasobku maximalnej terapeutickej davky, bolo
reverzibilné, nebolo speiene s degenerativinymi mikroskopickymi zmenami v peceni alebo v
nadoblic¢kach a bolo uizvierat konzistentné s ti€¢inkami inych latok, ktoré sa viazu na benzodiazepinové
receptory. V treimesacnej $tadii u prepubescentnych psov sa zistil signifikantny pokles hmotnosti
prostaty a semenr.kov pri mnohondsobkoch maximalne;j terapeutickej davky. Peroralne podanie
zaleplonu pi>tkanom po dobu 104 nasledujucich tyzdnov pri davkovacich hladinach az do

20 mg/kg/den nevyustilo do tumorogenity suvisiacej s latkou. Perordlne podanie zaleplonu mysSiam po
debu 65.alebo 104 nasledujucich tyzdiov vo vysokych ddvkovych hladindch (> 100 mg/kg/deit)
vyveldio Statisticky signifikantny vzostup benignych ale nie malignych pecetiovych tumorov. ZvySena
incidencia benignych tumorov pecene u mysi bola pravdepodobne adaptacnym javom.

Vysledky predklinickych stidii nepredpokladaji ziadne signifikantné bezpecnostné riziko pre pouzitie
Sonaty v odporti¢anych davkach u ludi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro kapsuly:
Mikrokrystalicka celuloza,
hydrolyzat skrobu,

oxid kremicity,
natriumlaurylsulfat,
magnéziumstearat,
monohydrat lakozy,
indigokarmin (E132),

oxid titanicny (E171).

Obal kapsuly:

zelatina,

oxid titani¢ny (E171),

natriumlaurylsulfat

oxid kremicity.

Tlaciarenska farba na obale obsahuje nasledovné (ruzova farba SW-1105):
Selak,

oxid titani¢ny (E 171),

hydroxid amoénny,

Cerveny oxid Zelezity E172),

zIty oxid zelezity (E172).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia 1a jichovavania
Uchovavajte pri teplote rieprevysujucej 30°C

6.5 Druh obalu« o»sah balenia

PVC /PVDC hirikové pretlacovacie balenia po 7, 10 a 14 kapsul. Nie vSetky velkosti balenia musia
byt uvedenina trh.

6.4  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlaStne poziadavky.

Zerene bola navrhnuta tak, Ze ked’ sa obsah kapsuly rozpusti v tekutine, tekutina zmeni farbu a stane sa
skalenou.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Meda AB

Pipers vag 2A

S-170 09 Solna

Svédsko

8. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/99/099/004-006

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

Datum posledného predlzenia: 12 Marec 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stcaake Eurdpskej liekovej agentiry
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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PRILOHA II

A. DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

B. PODMIENKY REGISTRACIE
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A. DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolin nad Rynom
Nemecko

B. PODMIENKY REGISTRACIE

e PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA, KX10RE
SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA BEZPECN® A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatel'né.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVAT ECOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

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

1.  NAZOV LIEKU

ZERENE 5 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

2.  LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje 5 mg zaleplonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

TieZ obsahuje: monohydrat laktozy.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

5 mg tvrdé kapsuly
7 tvrdych kapsul
10 tvrdych kapsul
14 tvrdych kapsul

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si pre€itajte pisorina-informaciu pre pouzivatel'ov.
Na vnitorné pouzitie

6. SPECIALNE U20ZORNENIE, ZE LIEK SA MUSTf UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU LTI

Uchovavait? mimo dosahu a dohl'adu deti.

[7.". INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujiacej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Meda AB
Pipers vag 2A
S-170 09 Solna
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/99/099/001 7 kapsul
EU/1/99/099/002 10 kapstl
EU/1/99/099/003 14 kapsul

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VY DAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16. INFORMACIE V BRAILL.CVOM PISME

Zerene 5 mg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
5 MG KAPSULY V BLISTROCH

| 1.  NAZOV LIEKU

Zerene 5 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Meda AB

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

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

1. NAZOV LIEKU

Zerene 10 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

2.  LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje 10 mg zaleplonu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tiez obsahuje: monohydrat laktozy.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 mg tvrdé kapsuly
7 tvrdych kapsul

10 tvrdych kapsul
14 tvrdych kapstl

5. POSOB A CESTA POD 421
| SPOSOB A CESTA POD AD0A

Pre pouzitim si precitajte pisoruid informaciu pre pouzivatel'ov
Na vnutorné pouzitie

6. SPECIALNE-UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSTf UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLA%V DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Meda AB
Pipers vig 2A
S-170 09 Solna
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/99/099/004 7 kapsul
EU/1/99/099/005 10 kapsul
EU/1/99/099/006 14 kapsul

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

w

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPC S&B_U VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis

[15. POKYNY NA POUZITIE

[16.  INFORMACIE V. BRAILLOVOM PiSME

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

| 1.  NAZOV LIEKU

Zerene 10 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Meda AB

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zerene 5 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,

ak ma rovnakeé priznaky ako Vy.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, pros:mi,

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

R e

1.

Co je Zerene a na &o sa pouziva
Skor ako uzijete Sonatu

Ako uzivat’ Sonatu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sonatu

Dalgie informacie

CO JE ZERENE A NA CO SA POUZIVA

Zerene patri do skupiny latok nazyvanych lieky podobn‘ benzodiazepinom, ktoré maja hypnoticky
ucinok.

Zerene Vam pomoze spat’. Problémy so spankem vbvykle netrvaju dlho a vacsina l'udi potrebuje len

kratkodobu liegbu. Dizka lie¢by oby¢&ajne trva oamiekolkych dni do dvoch tyzdiiov. Ak mate stale
problémy so spankom aj po douzivani kansl. kontaktujte znovu Vasho lekéra.

2.

SKOR AKO UZIJETFE SONATU

Neuzivajte Sonatu

ked’ ste precitlive i+ (alergicky) na zaleplon alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek Sonaty
ked’ mate syidrim spankové apnoe (kratkodobé prerusenie dychania pocas spanku)
zavazné prablémy s oblickami alebo pecetiou

ked’ mate wnyasténiu gravis (vel'mi slabé alebo unavené svaly)

ked” iaaie zavazné problémy s dychanim alebo s hrudnikom

Ar mate pochybnosti, ¢i mate niektoré z tychto ochoreni, spytajte sa Vasho lekara.
Deti uo 18 rokov veku nesmil uzivat’ Sonatu.

Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Sonaty

Nikdy nepite alkohol pocas liecby so Sonatou. Alkohol méze zvysit neziaduce ucinky
akéhokol'vek lieku na spanie.

Uzivajte s extrémnou opatrnostou, ak ste boli niekedy zavisly od liekov alebo alkoholu.
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 mbze pozostavat’ z bolesti hlavy,
bolesti svalov, extrémnej uzkosti, napétia, nepokoja, zmétenosti a podrazdenosti.
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. Neuzivajte Sonatu ani iné lieky na spanie dlhsie ako Vam to lekar odporucil.

. Neuzivajte druhu 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 pamaiti (amnézia) a

nedostatku koordinacie. Tomu sa mozno obycajne vyhnut’, ak po uziti Sonaty nebudete
vykonavat’ aktivitu aspon 4 hodiny. Existuje moznost’ objavenia sa somnambulizmu
(namesacnosti), vratane prijimania potravy a riadenia vozidiel v stave neuplného vedomia a bez
pamétania si tychto udalosti. Ak sa u Vas objavia tieto prihody, okamzite informujte svojho
lekara.

. Reakcie ako nepokoj, rozruSenie, podrazdenost’, agresivita, abnormalne myslenie, bludy,
zurivost’, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, psychdzy, neprimerané spravanie,
extroverzia, ktora vybocuje z charakteru a iné ti€inky na spravanie sa hlasili po uzivani
akychkol'vek liekov, ktoré patria do skupiny liekov na spanie vratane Sonaty. Tietodvancie
modzu byt vyvolané lie¢ivom, spontanneho pévodu alebo ako vysledok zakladrék) pychického
alebo fyzického ochorenia. Castejie sa vyskytujii u starich pacientov. Ak sau Vs tieto
prihody vyskytnt, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

. Zriedkavo boli hlasené pripady zdvaznych alergickych reakcii. Alergickd reckcia mdze zahiiat’
vyrazky, svrbenie, tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier, hrdla (tjazyka, alebo nevolnost’
a vracanie. Ak sa u Vas vyskytne niektora z tychto prihod, okamzite intormujte svojho lekara.

Pouzivanie inych liekov

Neuzivajte iné lieky bez konzultacie so svojim lekarom alebo ‘eicirnikom. Plati to aj o liekoch, ktoré
mozno kupit’ bez lekarskeho predpisu. Niektoré mozu sposHbi’ ospalost’, a preto sa nemaji uzivat
spolu so Sonatou.

Ked’ sa Zerene uziva s inymi liekmi ovplyviujicimiCiiinost’ mozgu, moze takato kombinacia
nadmerne zvysit’ ospalost. Uvedomte si, Ze tak<to kombinacie mozu spdsobit’ Vasu ospalost’ aj na
druhy den. Takymito liekmi su: latky pouzivané v liecbe psychickych poruch (antipsychotika,
hypnotiké, anxiolytikéd/sedativa, antidepresivay, lieky pouzivané na zmiernenie silnej bolesti
(narkotické analgetikd), lieky pouzivanc.na lie¢bu zachvatov/ki¢ov (antiepileptika), lieky pouzivané
na znizenie citlivosti/znecitlivenie (aaeswetika) a lieky pouzivané na liecbu alergii (sedativne
antihistaminika).

Ak uzivate cimetidin (liek 1ia zeludok) alebo erytromycin (antibiotikum), informujte o tom svojho
lekara alebo lekarnika.

PouZivanie Sonaty s j=dlom a napojmi

Neodportca sa vzt Sonatu s jedlom alebo hned’ po zjedeni vel’kého mnozstva jedla, ked’ze to moze
sposobit’ spsmalenie €inku. Prehltnite kapsulu s malym mnozstvom vody. Nikdy nepite alkohol
pocas lizZoy so Sonatou (pozri “Bud’te zvlast opatrny pri Sonate™).

Tehuotenstvo a dojcenie

Informujte Vasho lekara, ¢i ste alebo planujete otehotniet’. Zerene sa nema uzivat v takychto
pripadoch pretoze nie je dostatok dostupnych klinickych tidajov na zistenie bezpecnosti pocas

tehotenstva.

Informujte Vasho lekara, ak dojcite. Zerene sa nema uzivat’ v tomto ¢ase pretoZe nie je dostatok
dostupnych klinickych tdajov na zistenie bezpecnosti pocas dojéenia.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov

Zerene Vam moze sposobit’ ospalost’, zapri€init’ stratu koncentracie alebo pamiti alebo svalovi
slabost’. Tento pocit sa mdéze dokonca zhorsit, ked’ po podani budete spat’ menej ako 7 az 8 hodin. Ak
ste tym postihnuty, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Sonaty

Ak ste boli upozorneny lekarom, Ze neznasate niektoré cukry, pred pouzivanim tohto lieku kontaktujte

svojho lekara.

3.  AKO UZIVAT SONATU

v

Vzdy uzivajte Sonatu presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,<dvesie si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka pre dospelych je 10 mg tesne pred 'ahnutim do postele alebo al- s1 Pahnete do postele
a mate problémy so zaspavanim. Pocas jednej noci nesmiete uzit’ druhu davkv.

Déavky pre I'udi vo veku 65 rokov alebo starSich a tych, ktori maju mierne az stredne t'azké problémy
s pecenou su odlisné:
65 rokov alebo starsi: Uzivajte jednu 5 mg kapsulu

Pacienti s miernymi az stredne tazkymi problémami pecezv: Uzivajte jednu 5 mg kapsulu

Zerene bola navrhnuta tak, ze ked’ sa obsah kapsuly rozjusi v tekutine, tekutina zmeni farbu a stane
sa skalenou.

Ak uZijete viac Sonaty, ako mate

Ihned’ kontaktujte lekdra a povedzte mu kol vo kapsul ste uZili. Lekdrsku pomoc nevyhl’addvajte
bez sprievodu.

Ak sa uzila nadmerna davka, méz=te’byt’ veI'mi rychlo ospaly, vysoké davky mézu pravdepodobne
viest’ ku kdme.

AKk zabudnete uzit’ Sonitu

Uzite nasledujucu daviwu, ako obycajne a potom pokracujte, ako predtym. Neskuasajte dobehnut’ davku,
ktort ste vymegizali.

AK prestanzte uzivat’ Sonatu

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

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Zerene mozZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, 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 co najskor, ako je to mozné.
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Frenvencia moznych vedlajsich u¢inkov uvedenych nizsie je definovana s pouzitim nasledovného
pravidla:

vel'mi Casté (postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10)

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

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

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

vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatela z 10 000)

nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

Vedl’ajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ Casto: ospalost’; tazkosti s pamit'ou; pocity palenia napr. v
koncatinach (parestézia); bolestiva menstruacia.

Medzi mene;j Casté vedlajsie ucinky patria: zavrat, slabost’; znizend koordinacia pohybov: nestabilita
a/alebo pady (ataxia); zniZzena koncentracia; apatia; nepokoj; depresia; rozrusenie; podrazie.ost;
zmétenost’; abnormalne myslenie a spravanie (extroverzie, ktoré vybocuji z charaktem,; znizent
inhibiciu; agresivitu; zurivost’; bludy; depersonalizaciu; psychozu); desivé sny; halucinacie; dvojité
videnie alebo iné problémy so zrakom; zvysena citlivost’ na hluk; (hyperakuzia): naruchy cuchu
(parosmia); poruchy reci vratane zlej artikulacie; necitlivost’ napr. koncatin (hvpesiézia); nauzea;
znizena chut do jedla; zvysena citlivost’ na svetlo (slne¢né ziarenie, UF ziarcuie); neurcity pocit
choroby (malatnost’).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené alergické reakcie, aj fazke, niekedy s tazkostami pri
dychani, ktoré mozu vyzadovat’ bezprostrednu lekarsku starostlivost. Alergicka reakcia moze tiez
zahtiat’ vyrazky, svrbenie alebo opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka.

Bolo hlasené zvySenie transaminaz (skupina pecenovizcl enzymov vyskytujtcich sa prirodzene v krvi)
¢o moze byt prejavom pecentovych problémov.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek neziaduci uci:ok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej inforniAcii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT SQI'ATU

Uchovavajte mimo dosahn a.donladu deti.

Nepouzivajte Sonatv, pirgatume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum expiracie sa
vztahuje na posledny ien v mesiaci.

Uchovavajte pri<icplote neprevysujucej 30°C.
Ak miatodhlsie otazky, obrat'te sa svojho lekara alebo lekarnika.

Lieky’sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co Zerene obsahuje

Liec¢ivo v kazdej tvrdej kapsule Sonaty je zaleplon 5 mg.
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Dalgie zlozky st mikrokrystalicka celuléza, hydrolyzat $krobu, oxid kremicity, natriumlaurylsulfat ,
magnéziumstearat, monohydrat laktozy, indigokarmin (E132), oxid titani¢ény (E171).

Zlozky obalu kapsuly st: Zelatina, oxid titani¢cny (E171), ¢erveny oxid Zelezity (E172), zlty oxid
zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172), natriumlaurylsulfat a oxid kremicity. Tlaciarenska farba
na obale obsahuje nasledovné (zlata farbu S-13050): Selak, lecitin, simetikon, zIty oxid Zelezity

(E172).

Ako vyzera Zerene a obsah balenia

Zerene 5 mg su tvrdé kapsuly, ktoré obsahuju intenzivne tmavomodry prasok, maju svetlohnedy
vrchny diel so zlatym vtlaenym “W” a biely spodny diel kapsuly so zlatym vtlaéenym “5 mg”.
Balené su v blistroch. Kazdé balenie obsahuje 7, 10 alebo 14 tvrdych kapsul. Nie vsetky velkosti

balenia musia byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :

Meda AB
Pipers vig 2A
S-170 09 Solna
Svédsko

Vyrobca

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolin nagikynom
Nemecko

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontakwzjte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

boarapus:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstraB3e 1

D-61352 Bad Hombuig v.d.H.
I'epmanns

Ten.: +42 €172 888 01

Ceska vepublika
MEDAsPharma s.r.0.
Kodanska 1441/46

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

Danmark

Meda A/S

Solvang 8

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

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1 236 3410

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Sanitas Building, Tower Street
Msida MSD 1824

Tel: +356 21 320 338

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

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

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

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

Eesti

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EXéda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvtaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de 1"Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Ireland

Meda Health Sales Ireland Ltd.
Office 10

Dunboyne Business Park
Dunboyne

IRL - Co Meath

Tel: +353 1 80266 24

fsland

Meda AR

Bax 90&

S-17949 Solna
Svipj6d.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 86 390 0

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla II/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtas Farmaceuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Ligova

Tel: +351 2::842°0300

Pomania

MI=DA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550
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Kvompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvtaviag 3

GR-15231 XoAavopt-ATtiki
EX\éda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

MediNet International Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13
LV-1004 Riga

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy <civalena v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na irterneiovej stranke Eurdpskej liekovej agenttiry
(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zerene 10 mg tvrdé kapsuly
zaleplon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedla;Sic
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, niosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
Co je Zerene a na &o sa pouziva

Skér ako uzijete Sonatu

Ako uzivat’ Sonatu

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sonatu

Dalsie informacie

R

1. CO JE ZERENE A NA CO SA POUZiVA

Zerene patri do skupiny latok nazyvanych lieky podebris tenzodiazepinom , ktoré maja hypnoticky
ucink.

Zerene Vam pomoze spat’. Problémy so spankom obvykle netrvaju dlho a vacSina l'udi potrebuje len
kratkodobt lie¢bu. Dlzka liecby obycajne 1:va od niekol'kych dni do dvoch tyzdiiov. Ak méte stale
problémy so spankom aj po douzivanj kapsal, kontaktujte znovu Vasho lekara.

2.  SKOR AKO UZIJETE SONATU
Neuzivajte Sonatu

ked’ ste precitliveny (alergicky) na zaleplon alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek Sonaty
ked’ matz svndréom spankové apnoe (kratkodobé prerusenie dychania pocas spanku)
zévazné problémy s oblickami alebo peceniou

ked {aace myasténiu gravis (vel'mi slabé alebo unavené svaly)

ked mate zavazné problémy s dychanim alebo s hrudnikom

Ak niate pochybnosti, ¢i mate niektoré z tychto ochoreni, spytajte sa Vasho lekara.
Deti do 18 rokov veku nesmu uZzivat’ Sonatu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri Sonate:

o Nikdy nepite alkohol pocas liecby so Sonatou. Alkohol méze zvysit neziaduce ucinky
akéhokol'vek lieku na spanie.

. Uzivajte s extrémnou opatrnostou, ak ste boli niekedy zavisly od liekov alebo alkoholu.

. 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
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ukoncenie lie¢by sprevadzané priznakmi z vysadenia. To m6ze pozostavat’ z bolesti hlavy,
bolesti svalov, extrémnej uzkosti, napitia, nepokoja, zmétenosti a podrazdenosti.

. Neuzivajte Sonatu ani in€ lieky na spanie dlhsie ako Vam to lekar odporucil.

o Neuzivajte druhu davku Sonaty pocas jednej noci.

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

o Ked uzivate lieky na spanie moze sa vyskytnat’ urCity typ docasnej straty pamiti (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 (ndmesacnosti), vratane prijimania potravy a
riadenia vozidiel v stave neuplného vedomia a bez pamétania si tychto udalosti. Ak sa u Vas
objavia tieto prihody, okamzite informujte svojho lekara.

. Reakcie ako nepokoj, rozruSenie, podrazdenost’, agresivita, abnormalne myslenie, blucy,
zurivost’, desivé sny, depersonalizacia, halucinacie, psychdzy, neprimerané spravauie,
extroverzia, ktora vybocuje z charakteru a iné ti€inky na spravanie sa hlasili porzivani
akychkol'vek liekov, ktoré patria do skupiny liekov na spanie vratane Sonaty( 1210 reakcie
moZu byt vyvolané lie¢ivom, spontanneho povodu alebo ako vysledok zékladncho psychického
alebo fyzického ochorenia. Castejsie sa vyskytuju u starsich pacientov.-A% sau Vas tieto
prihody vyskytnt, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

o Zriedkavo boli hlasené pripady zadvaznych alergickych reakcii. Alegicka reakcia moze zahtiat’
vyrazky, svrbenie, t'azkosti s dychanim alebo opuch tvare, pier,*hrcla a jazyka alebo nevol'nost’
a vracanie. Ak sa u Vas vyskytne niektora z tychto prihod, oi-an zite informujte svojho lekara.

Pouzivanie inych liekov

Neuzivajte iné lieky bez konzultacie so svojim lekaroyi a'ebo lekarnikom. Plati to aj o liekoch, ktoré
mozno kupit’ bez lekarskeho predpisu. Niektoré mozuv sposobit’ ospalost’, a preto sa nemaju uzivat’
spolu so Sonatou.

Ked’ sa Zerene uziva s inymi liekmi ovplyviitciini ¢innost’ mozgu, moze takato kombinacia
nadmerne zvysit’ ospalost. Uvedomte si; 22 wakéto kombinacie mozu sposobit’ Vasu ospalost’ aj na
druhy den. Takymito liekmi su: latky/pouzivané v liecbe psychickych poruch (antipsychotika,
hypnotika, anxiolytikd/sedativa, antiaepresiva), lieky pouZivané na zmiernenie silnej bolesti
(narkotické analgetikd), lieky psuzivané na liecbu zachvatov/kicov (antiepileptikd), lieky pouzivané
na znizenie citlivosti/znecitlivenic (anestetikd) a lieky pouzivané na lieCbu alergii (sedativne
antihistaminika).

Ak uzivate cimetidirn(i.ek na zaludok) alebo erytromycin (antibiotikum), informujte o tom svojho
lekara alebo lekarniiz2.

Pouzivarie Sonaty s jedlom a napojmi

Neodpoin£a sa uzit’ Sonatu s jedlom alebo hned’ po zjedeni velkého mnozstva jedla, ked’ze to moze
spesobit spomalenie ti¢inku. Prehltnite kapsulu s malym mnozstvom vody. Nikdy nepite alkohol
pocas lie¢by so Sonatou (pozri “Bud’te zvlast opatrny pri Sonate”).

Tehotenstvo a dojcenie

Informujte Vasho lekara, ¢i ste alebo planujete otehotniet’. Zerene sa nema uzivat' v takychto
pripadoch pretoZe nie je dostatok dostupnych klinickych tdajov na zistenie bezpecnosti pocas

tehotenstva.

Informujte Vasho lekara, ak dojcite. Zerene sa nema uzivat’ v tomto Case pretoZe nie je dostatok
dostupnych klinickych udajov na zistenie bezpecnosti pocas dojcenia.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov

Zerene Vam moze sposobit’ ospalost’, zapriinit’ stratu koncentracie alebo paméti alebo svalova
slabost’. Tento pocit sa moze dokonca zhorsit,, ked” po podani budete spat’ menej ako 7 az 8 hodin. Ak
ste tym postihnuty, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Délezité informacie o niektorych zloZkach Sonaty

Ak ste boli upozorneni lekarom, Ze neznasate niektoré cukry, pred pouzivanim tohto lieku kontaktujte
svojho lekara.

3.  AKO UZIVAT SONATU

Vzdy uzivajte Sonatu presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka pre dospelych je 10 mg tesne pred lahnutim do postele aleb0 ak siiahnete do postele
a mate problémy so zaspavanim. Pocas jednej noci nesmiete uzit' druht davku.

Davky pre l'udi vo veku 65 rokov alebo starSich a tych, ktori maj riierice az stredne tazké problémy
s pecenou su odlisné:
65 rokov alebo starsi: Uzivajte jednu 5 mg kapsulu

Pacienti s miernymi az stredne t'azkymi problémami Heczne: UZivajte jednu 5 mg kapsulu

Zerene bola navrhnuté tak, ze ked’ sa obsah kapsuly =ozpusti v tekutine, tekutina zmeni farbu a stane
sa skalenou.

Ak uZijete viac Sonaty, ako mate

Ihned’ kontaktujte lekdra a povedzte m kol’ko kapsul ste uZili. Lekdrsku pomoc nevyhl’addvajte
bez sprievodu.

Ak sa uzila nadmerna davka, n'6zite byt vel'mi rychlo ospaly, vysoké davky mézu pravdepodobne
viest’ ku kéme.

Ak zabudnete uzit’ So a2tu

UZite nasledujizeu davku, ako obycajne a potom pokracujte, ako predtym. Neskusajte dobehnut’ davku,
ktoru ste vymesk=ii.

AK prefitanete uzivat’ Sonatu

Pri t%0nceni liecby sa méze vratit’ povodna nespavost’ a mozete pocitovat’ priznaky ako zmeny
nalady, uzkost’ a nepokoj. Ak trpite tymito symptémami, poziadajte lekara o radu.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY?
Tak ako vSetky lieky, aj Zerene moZze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, 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.
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Frenvencia moznych vedl'ajsich u¢inkov uvedenych nizsie je definovana 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 (postihujil 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 pouzivatel'a z 10 000)

nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnat’ Casto: ospalost’; tazkosti s pamdtou; pocity palenia napr.
v koncatinach (parestézia); bolestivd menstruacia.

Medzi menej Casté vedlajSie ucinky patria; slabost’; znizenu koordinaciu pohybov; nestab iy a/alebo
pady (ataxia); znizenu koncentraciu; apatiu; nepokoj; depresiu; agitaciu; iritabilitu; zmétenost’;
abnormalne myslenie a spravanie (extroverzie, ktoré vybocuju z charakteru,; zniZzenZi inixbiciu;
agresivitu; zarivost’; bludy; depersonalizaciu; psychozu); desivé sny; halucinaciu: dvejité videnie
alebo iné problémy so zrakom; zvysenu citlivost’ na hluk; (hyperakuzia); poruciy ¢uchu (parosmia);
poruchy reci vratane zlej artikulacie; necitlivost’ napr. koncatin (hypestézia); nanzea; znizena chut’ do
jedla; zvysSena citlivost’ na svetlo (slnecné zZiarenie, UF Zziarenie); neurcity pacit choroby (maléatnost’).
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli hlasené alergické reakcie, aj (‘azke, niekedy s tazkostami pri
dychani, ktoré mézu vyzadovat’ bezprostrednu lekarsku starostlivost. Alergické reakcia moze tiez
zahriiovat’ vyrazky, svrbenie alebo opuch tvare, pier, hrdla alecd 'azyka.

Bolo hlasené zvysenie transamindz (skupina pecenovizcl: etizymov vyskytujucich sa prirodzene v krvi)
¢o moze byt prejavom pecentovych problémov.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inck cko zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie tiCinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej inforniAcii pre pouzivatel'ov povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT SQI'ATU

Uchovavajte mimo dosahn a.donladu deti.

Nepouzivajte Sonatv, pirgatume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum expiracie sa
vztahuje na posledny ien v mesiaci.

Uchovavajte pri<icplote neprevysujucej 30°C.
Ak matodhlsie otazky, obrat'te sa svojho lekara alebo lekarnika.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co Zerene obsahuje

Liec¢ivo v kazdej tvrdej kapsule Sonaty je zaleplon 10 mg.
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Dalgie zlozky st mikrokrystalicka celuléza, hydrolyzat $krobu, oxid kremicity, natriumlaurylsulfat ,
magnéziumstearat, monohydrat laktozy, indigokarmin (E132), oxid titani¢ény (E171).

Zlozky obalu kapsuly su: zelatina, oxid titani¢ny (E171), natriumlaurylsulfat a oxid kremicity.
Tlaciarenska farba na obale obsahuje nasledovné (ruzova farbu SW-1105): Selak, oxid titani¢ity
(E171), hydroxid amonny, zlty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Zerene a obsah balenia

Zerene 10 mg su tvrdé kapsuly, ktoré obsahuju intenzivne tmavomodry prasok, maju biely vrchny diel
s ruzovym vtlacenym “W” a biely spodny diel kapsuly s ruzovym vtlacenym “10 mg”. Balené st v
blistroch. Kazdé balenie obsahuje 7, 10 alebo 14 tvrdych kapsul. Nie vSetky vel'kosti balenia raufia

byt uvedené na trh.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :

Meda AB
Pipers vig 2A
S-170 09 Solna
Svédsko

Vyrobca

MEDA Manufacturing (3:abH
Neurather Ring 1

51063 Kolin nad. Rynom
Nemecko

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, koriaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

bearapus:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafie 1

D-61352 Bad 1Zsiburg v.d.H.
I'epmanns

Tem.: +456172 888 01

Cesla republika
MEDA Pharma s.r.0.
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

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaciut 91

Tel.: +36 1236 3410

Malta

Vivian Corporation Ltd.
Sanitas Building, Tower Street
Msida MSD 1824

Tel: +356 21 320 338

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

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

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

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

Eesti

MediNet International Ltd.
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn

Tel: +372 62 61 025

EXéda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvtaviag 3

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

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

E-28830 San Fernando de Henares (Madrid)
Tel: +34 91 669 93 00

France

MEDA PHARMA SAS
25 Bd. de 1"Amiral Bruix
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 70

Ireland

Meda Health Sales Ireland Ltd.
Office 10

Dunboyne Business Park
Dunboyne

IRL - Co Meath

Tel: +353 1 80266 24

fsland

Meda AR

Bax 90&

S-17949 Solna
Svipj6d.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Tel: +43 1 86 390 0

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla II/15

PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtas Farmaceuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Ligova

Tel: +351 2::842°0300

Pomania

MI=DA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Tel: +49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +43 1863900

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4

FIN-02130 Espoo

Puh/Tel: +358 20 720 9550
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Kvompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvtaviag 3

GR-15231 XoAavopt-ATtiki
EX\éda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

MediNet International Ltd.
Ojara Vaciesa iela 13
LV-1004 Riga

Talr: +371 67 805 140

Lietuva

MediNet International Ltd.
Laisvés pr. 75

LT 06144 Vilnius

Tel: +370 52 688 490

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy <civalena v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na inter= etevej stranke Eurdpskej liekovej agentury

(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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