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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
SONATA

Povzetek EPAR za javnost

X\

je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravijene Studije,

katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preberi% odilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali far tom. Ce
zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstvenayazpgavo (ki je
prav tako del EPAR). A

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojaan'
agi

v

O
Kaj je zdravilo Sonata?
Sonata je zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino zaleplorl. I\@Qjo e v obliki kapsul (bele in rjave:

5 mg; bele: 10 mg). \
o

Za kaj se zdravilo Sonata uporablja? %

Zdravilo Sonata se uporablja za zdravljenje odra i}@e pecnostjo, ki tezko zaspijo. Uporablja se
samo, kadar je nespec¢nost huda in osebo onespo 1ji povzroca izjemno neugodje.

Zdravilo se dobi samo na recept. y,

Kako se zdravilo Sonata uporablja? @

Zdravljenje z zdravilom Sonata mora Ui&éim krajSe in naj ne traja ve¢ kot dva tedna. Zdravilo Sonata
bolnik vzame tik preden gre v post€e ali potem, ko je Ze v postelji in ne more zaspati. Priporo¢eni
odmerek je 10 mg, razen pri staf€}ki¥f ali osebah z blagim ali zmernim obolenjem jeter, ki naj vzamejo

5-miligramski odmerek. ¢

Najvedji celotni dnevni 0@1{ zdravila Sonata je 10 mg. Bolniki ne smejo vzeti drugega odmerka v
isti no¢i. UzZivanje hrapg hKyati z zdravilom Sonata ali tik pred tem ni priporoc¢ljivo, saj lahko zmanjsa
ucinke zdravila. Z Sonata ne smejo jemati otroci ali bolniki s hudim obolenjem jeter ali ledvic.
Za ve¢ informacij e navodilo za uporabo.

Kako zd &&mata deluje?

Zdraving Wtkovina v zdravilu Sonata, zaleplon, spada v skupino zdravil, ki so podobne
ben%pinom. Zaleplon se kemijsko razlikuje od benzodiazepinov, vendar ucinkuje na iste
recepto¥je v moZganih. Je agonist receptorjev gama-aminomaslene kisline (GABA), kar pomeni, da se
veZe na receptorje za zivéne prenasalce GABA in jih aktivira. Zivéni prenasalci, kot je GABA, so
kemijske snovi, ki omogocajo zivénim celicam medsebojno komunikacijo. GABA v mozganih
sodeluje pri tem, da ¢lovek zaspi. Zaleplon z aktiviranjem receptorjev poveca uc¢inke GABA, kar
spodbuja spanec.

Prasek v kapsulah Sonata je obarvan z intenzivnim temnomodrim barvilom, kar preprecuje, da bi
posamezna oseba zdravilo prejela brez svoje vednosti.
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Kako je bilo zdravilo Sonata raziskano?

Zdravilo Sonata so prouc¢evali v skupaj 14 Studijah, v katerih je sodelovalo skoraj 3 500 odraslih in
starejSih bolnikov. Pet Studij je bilo primerjalnih: zdravilo Sonata so primerjali s placebom (zdravilom
brez zdravilne u¢inkovine) ali zolpidemom ali triazolamom (drugima zdraviloma za zdravljenje
nespecnosti). Glavne Studije so trajale dva do §tiri tedne. Glavno merilo ucinkovitosti je bil ¢as,
potreben, da je bolnik zaspal. Nekatere Studije so merile tudi trajanje spanja in vzorce spanja.

Kaks$ne koristi je zdravilo Sonata izkazalo med Studijami?

Pri odraslih, ki so vzeli 10 mg zdravila Sonata, se je skrajsal Cas, potreben, da so zaspali, u¢inki pa so
trajali do Stiri tedne.

V primerjavi s placebom je bil v dvotedenskih Studijah pri starejsSih bolnikih, ki so jemali zdravilo
Sonata v odmerku 5 mg, ¢as, potreben, da so zaspali, pogosto krajsi, pri jemanju 10-miligramskih

odmerkov pa je bil vedno krajsi.

Zdravilo Sonata v odmerku 10 mg je bilo u¢inkovitejSe od placeba pri skrajSevanju Casa, pot@ga,
da je bolnik zaspal, in pri podaljSevanju trajanja spanca v prvi polovici no¢i.

V studijah, v katerih so merili ¢as trajanja razli¢nih faz spanja, se je izkazalo, da zdravil@lta
ohrani vzorce spanja. KO

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Sonata? ?}
Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Sonata (opazeni pri 1 do 10 bolnikih iged 100) so amnezija
(motnja spomina), parestezija (nenormalni obcutki zbadanja), somnolenc anost) in dismenoreja
(boleca menstruacija). Za celoten seznam nezelenih uc¢inkov, o kateri pdrocali pri uporabi zdravila
Sonata, glejte navodilo za uporabo. * ?8

Zdravila Sonata ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preo@re za (alergicne na) zaleplon ali
katero koli drugo sestavino zdravila. Ne sme se uporabljati pri@l kih s hudimi obolenji jeter ali
ledvic, bolnikih s sindromom apneje v spanju (pogoste pre \f‘ dihanja v spanju), miastenijo gravis
(boleznijo, ki povzroca Sibkost misic), bolnikih s hudi& vami z dihanjem ali pri bolnikih, mlajsih

od 18 let. O

Zakaj je bilo zdravilo Sonata odobreno? 6

Odbor za zdravila za uporabo v humani med#Cxi (CHMP) je odlocil, da so koristi zdravila Sonata pri
zdravljenju hude nespecnosti, ki tezko zaggpdykadar je motnja huda, ki osebo onesposobi ali ji
povzroca izjemno neugodje, vecje od z Njiipovezanih tveganj. Odbor je priporocil, da se za zdravilo
Sonata odobri dovoljenje za prom?b

Druge informacije o zdray@ata:

Evropska komisija je dov za promet z zdravilom Sonata, veljavno po celotni Evropski uniji,
odobrila dne 12. marca I%Dovoljenje za promet z zdravilom je bilo obnovljeno 12. marca 2004 in
12. marca 2009. I&‘u@dovoljenja za promet z zdravilom je druzba Meda AB.

Celotno evropsk&’uo porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Sonata je na voljo tukaj.

Povz;t@il nazadnje posodobljen 03-2009.
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