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1. LAKEMEDLETS NAMN

Sonata 5 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehaller 5 mg zaleplon.
Hjalpamne med kénd effekt: Laktosmonohydrat 54 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM . (\Q
N

Kapsel, hard. - \\Q
Kapslarna ar ogenomskinliga vit- och ljust brunfargade harda kapslar med styrkzznc@'mg”.

O
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4.1 Terapeutiska indikationer (’\\.

4, KLINISKA UPPGIFTER

Sonata ska anvandas for behandling av patienter med sémn (blr;gar och insomningssvarigheter.
Den ska endast anvandas nar somnstorningen &r svar, ha pande eller utsatter individen for

extrem stress.

\J

4.2 Dosering och administreringssatt gﬁg
Rekommenderad dos fér vuxna &r 10 mg.&(b'Q

Behandlingen bor vara sa kort som @%t och ska inte 6verstiga 2 veckor.
N

Sonata kan tas omedelbart fdrﬁﬁnggéendet eller vid insomningssvarigheter efter sanggaendet.
Eftersom intag av féda fbrlaqg tiden till maximal plasmakoncentration med ungefar 2 timmar bor
ingen foda intas tillsa med eller strax fore intag av Sonata.

tillradas att inte andra dos under en och samma natt.

Aldre "(S'j“
Aldre ther kan vara kénsliga for effekten av hypnotika; den rekommenderade dosen for Sonata ar
darfor 5 mg.

Den totala dagl%n av Sonata bor inte Gverstiga 10 mg for nagon patient. Patienterna ska

Pediatrisk popoulation
Sonata ar kontraindicerat for barn och ungdomar under 18 ar (se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion
Eftersom clearance reduceras bor patienter med latt till mattlig leverinsufficiens behandlas med
Sonata 5 mg. For gravt nedsatt leverfunktion se avsnitt 4.3.




Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs till patienter med milt till mattligt nedsatt njurfuntion, eftersom Sonatas
farmakokinetiska egenskaper inte forandras hos dessa patienter. Gravt nedsatt njurfunktion ar
kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Gravt nedsatt leverfunktion

Gravt nedsatt njurfunktion

Sémnapné

Myastenia gravis

Grav andningsinsufficiens

Barn och ungdomar (under 18 ars alder) Q
4.4  Varningar och forsiktighet (\\(\

Komplexa beteenden sasom att ”kora i somnen” (dvs. kora bil medan man inte a@f@t vaken efter att
ha tagit ett sedativum/hypnotikum, med amnesi for handelsen) har rapporter. patienter som tar

sedativa/hypnotika. Dessa handelser kan intraffa saval hos en patient som Fiy forut anvant
sedativa/hypnotika som hos patienter med erfarenhet av sedativa/hypnaotifa. Aven om sadana
beteenden som att kdra i sémnen kan férekomma med enbart ett seda /hypnotikum vid

terapeutiska doser, sa forefaller anvandningen av alkohol och and 3edel med dampande effekt pa
centrala nervsystemet (CNS) tillsammans med sedatlva/hypnom% ka risken for sddana beteenden,
liksom 6verskridande av den maximala rekommenderade d ~Pa grund av risken for patienten och
samhallet rekommenderas lakaren att utsétta zaleplon for, nter som rapporterar en episod med "att
kdra i somnen”. Andra komplexa beteenden (t.ex. att | ch &ta mat, ringa telefonsamtal, eller ha
samlag) har rapporterats hos patienter som inte &r h na efter att ha tagit ett
sedativum/hypnotikum. Precis som vid b||korn||%somnen brukar patienter inte komma ihdg dessa
héndelser.

Svara anafylaktiska/anafylaktoida reak \ har rapporterats vid anvandningen av sedativa/hypnotika,
daribland zaleplon. Fall av angloogﬁ(‘i involvering av tungan, glottis eller larynx har rapporterats

hos patienter efter att ha tagit de ta eller paféljande doser av sedativa/hypnotika, déribland
zaleplon. Vissa patienter som dativa/hypnotika har fatt ytterligare symtom sasom dyspné,
tranghet i svalget, eller |IIa e och krakningar. Vissa patienter har behdvt medicinsk behandling

pa akutvardsavdelning angloodem involverar tungan, glottis eller larynx kan
luftvagsobstruktion u@hma och vara dddlig. Patienter som utvecklar angioddem efter behandling
med zaleplon féri& handlas med den aktiva substansen igen.

SOémnldshet k{u@rsakas av en underliggande fysisk eller psykisk stornmg S6mnlashet som bestar
eller blir va@ efter en kort behandlingskur med zaleplon kan tyda pa att patienten maste undersokas
vidare.

Pa grund av zaleplons korta halveringstid i plasma, bor alternativ behandling dvervagas om man
upplever tidigt uppvaknande pa morgonen. Patienterna bor varnas for att ta en andra dos under natten.

Samtidig administrering av Sonata med lakemedel som &r kanda for att paverka CYP3A4 kan
forvéntas resultera i férandringar i zaleplons plasmakoncentration (se 4.5).

Samtidigt intag av alkohol rekommenderas inte. Den lugnande effekten kan forstarkas nér lakemedlet
anvands i kombination med alkohol vilket kan paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner
dagen efter (se avsnitt 4.7).



Tolerans
Den hypnotiska effekten kan minska hos korttidsverkande bensodiazepiner och bensodiazepinliknande
medel efter upprepad anvandning under nagra veckor.

Beroende
Anvandning av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel kan leda till fysiskt och psykiskt
beroende. Risken for beroende dkar med dosen och behandlingstidens langd och &r storre hos
predisponerade patienter med alkoholism eller lakemedelsmissbruk i anamnesen. Da fysiskt beroende
en gang utvecklats kommer ett abrupt utsattande att atféljas av abstinensbesvar, vilka kan innefatta
huvudvark, muskelsmartor, extrem angest, spanningstillstand, rastloshet, forvirrings och irritabilitet. |
grava fall kan foljande symptom uppsta: stérd verklighetsuppfattning, depersonalisation, hyperakusi,
domningar och stickningar i extremiteterna, dverkanslighet mot ljus, ljud eller fysisk beroring,
hallucinationer och epileptiska anfall. Efter att produkten bdrjat marknadsforas har det forekommit
rapporter om beroende av zaleplon, framst i kombination med andra psykofarmaka. Q

$

Rebound insomnia och angest

*

Ett 6vergaende syndrom dar de symptom som ledde till behandlingen med en ben pin eller ett
bensodiazepinliknande medel aterkommer i forstarkt form, kan intraffa da en be ing avslutas.
Detta kan atfoljas av andra reaktioner som t ex humorvaxlingar, angest eIIer.gq ubbningar och
rastlGshet. Q

Behandlingstid <O

Behandlingen bor vara sa kort som mojligt (se 4.2) och bor inte‘(')' iga tva veckor. Denna
behandlingstid bor inte dverskridas utan klinisk omvardering a ienten.

Det kan vara lampligt att informera patienten nér behandh paborjas, att behandlingen kommer att
vara tidsbegransad. Det ar &ven viktigt att informera p en om risken for aterkommande

somnrubbningar och ddrmed minska patientens én{@ orm sadana symptom skulle utvecklas nar
behandlingen avslutats. g

Minnes- och psykomotoriska stérningar 0(00

Bensodiazepiner och bensodiazepir;&md medel kan framkalla anterograd amnesi och

psykomotoriska storningar. Dessa u er oftast flera timmar efter intag av lakemedlet. For att
reducera risken, bor patienten int dra nagon aktivitet som kraver psykomotorisk koordination
forran 4 timmar eller langre ha‘(§sserat efter lakemedelsintaget (se avsnitt 4.7).

Psykiska stérningar oc%g}aoxala reaktioner

Det &r ként att reakti om rastloshet, agitation, irritabilitet, minskade hamningar, aggressivitet,
onormala tankar, v %estéllningar, raseriutbrott, mardrommar, depersonalisationar, hallucinationer,
psykoser, betee ikelser, extrovert beteende och andra beteendestorningar kan upptrada vid
anvandning sodiazepiner och bensodiazepinliknande medel. De kan vara orsakade av aktiv
substans, §@+ ana eller resultat av en underliggande psykisk eller fysisk stérning. Denna typ av
reaktionM vanligare hos aldre. Om sadana skulle intraffa bor behandlingen avbrytas. Nya tecken
eller symptom pa andrat beteende kraver noggrann och omedelbar utredning.

Sarskilda patientgrupper

Patienter med alkohol- och lakemedelsmissbruk i anamnesen

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel skall anvandas med stérsta forsiktighet till
patienter med alkohol- eller lakemedelsmissbruk i anamnesen.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel bor inte anvandas for behandling av patienter med
grav leverinsufficiens, eftersom de kan framkalla encefalopati (se 4.2). Hos patienter med mild till
mattlig leverinsufficiens, kan biotillgangligheten for zaleplon 6ka beroende pa reducerad clearance,
och dosen behdver darfor justeras till dessa patienter.



Patienter med nedsatt njurfunktion

Sonata &r inte indicerat for behandling av patienter med gravt nedsatt njurfunktion eftersom det inte
har studerats tillrackligt hos dessa patienter. Hos patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion ar
den farmakokinetiska profilen for zaleplon inte ndmnvaért fordndrad jamfort med hos friska personer.
Dérfor kréavs ingen dosjustering for dessa patienter.

Patienter med respiratorisk insufficiens
Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning av sederande lakemedel till patienter med kronisk
respiratorisk insufficiens.

Psykotiska patienter
Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel rekommenderas inte for primér behandling av
patienter med psykotiska tillstand.

Patienter med depression (e@

Bensodiazepiner och bensodlazepmllknande medel bor inte anvandas for att behandla ‘u nter med
depression eller patienter med angest i samband med depression. (Dessa medel kqn a sjalvmord
hos sadana patienter). Pga av den 6kade allmanna risken for avsiktlig 6verdos hqg%ﬂenter med
depression, bor méangden ordinerat ldkemedel, inklusive zaleplon, vara mlns.t a till dessa

patlenter K

Sonata innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta ar tillstdnd bor inte anvanda
detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller gIukog@ktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga in@ﬁzgoner

Samtidigt intag av alkohol ska undvikas. Den sedativa @ten kan forstarkas nar lakemedlet anvands
i kombination med alkohol. Detta kan paverka forn‘@an tt kora bil och anvénda maskiner dagen efter

(se avsnitt 4.7). g

Kombination med andra &mnen som péve@?t centrala nervsystemet bor uppmarksammas. En
forstarkning av den sedativa effekten pa-slet'centrala nervsystemet kan uppsta vid samtidig anvandning
av foljande typer av ldkemedel: antniév%ka (neuroleptika), hypnotika, anxiolytika/sedativa,
antidepressiva medel, narkotisk etika, antiepileptika, anestetika och sedativa antihistaminer.
Samtidig anvandning av zalep&q ed dessa lakemedel kan oka risken for dasighet dagen efter,
inklusive nedsatt korfort&%q se avsnitt 4.7).

en dos zaleplon 10 mg och venlafaxine (depakapslar) 75 mg eller 150 mg
aktion med hénsyn till minnet (omedelbart och fordrojt ordminne) eller det
endet (siffersymbolsubstitutionstest). Det fanns inte heller nagra

I kombiMn med narkotiska analgetika kan en forstarkning av eufori upptréda vilket kan leda till ett
Okat fysiskt beroende.

Difenhydramin har rapporterats vara svagt hammande pa aldehydoxidas i rattlever, men dess
hammande effekt i mansklig lever ar inte kand. Det finns inte ndgon farmakokinetisk interaktion
mellan zaleplon och difenhydramin vid administration av en enkel dos (10 mg respektive 50 mg) av
vart och ett av lakemedlen. Men eftersom bada dessa medel paverkar CNS, kan en farmakodynamisk
tillaggseffekt dock vara méjlig.

Cimetidin, en ospecifik mattlig hammare av manga leverenzymer inklusive bade aldehydoxidas och
CYP3A4, gav upphov till en 85%-ig 6kning av plasmakoncentrationer av zaleplon. Detta pa grund av
hamning av bade de priméara (aldehydoxidas) och sekundara (CYP3A4) enzymer som svarat for
zaleplons metabolism. Darfor bor forsiktighet iakttagas vid samtidig administrering av cimetidin och
Sonata.



Samtidig administrering av Sonata med en engangsdos av 800 mg erythromycin, en stark, selektiv
CYP3A4 hammare gav en 34%-ig 6kning av zaleplons plasmakoncentration. En rutinmassig
dosjustering av Sonata anses inte nddvandigt, men patienten bor informera om att den sedativa
effekten kan forstarkas.

Motsatt orsakade rifampicin, en stark inducerare av flera leverenzymer, inkluderande CYP3A4, en
fyrfaldig reduktion av plasmakoncentrationen av zaleplon. Samtidig administrering av Sonata med
inducerare av CYP3A4 sa som rifampicin, kabamazepin och fenobarbiton, kan orsaka minskning av
zaleplons effekt.

Sonata paverkade inte de farmakokinetiska och farmakodynamiska profilerna for digoxin och
warfarin, tva lakemedel med smalt terapeutiskt index. Vidare visade ibuprofen, ett exempel pa
lakemedel som forandrar den renala utsondringen, inga tecken pa interaktion med Sonata. Q

4.6  Fertilitet, graviditet och amning . \(\

Trots att djurstudier inte har visat nagra teratogena eller embryotoxiska effekter@et inte
tillrackligt med Kkliniska data for att utvardera Sonatas sakerhet vid anvandnii er graviditet och
amning. Man rekommenderar inte bruk av Sonata under graviditet. Om pr en forskrivs till en
kvinna i fertil alder skall hon informeras om att hon skall ta kontakt megd$in lakare for att avsluta
behandlingen om hon har for avsikt att bli, eller tror att hon kan vara, id.

Om, av starka medicinska skél, lakemedlet ges under graviditet&”gena fas eller i hdga doser under
varkarbetet kan detta ge upphov till neonatal hypotermi, hy 1 och moderat andningsdepression pa
grund av dess farmakologiska effekt. O

Barn som féds av mddrar som tagit bensodiazepine &ensodiazepinliknande medel kontinuerligt
under graviditetens sena fas kan ha utvecklat et Skt beroende och kan riskera att utveckla
abstinenssymptom under den postnatala pe‘r,i

Da zaleplon passerar 6ver i modersm'@\@}ill Sonata inte ges till ammande mddrar.

S

47 Effekter pa fbrmégan‘égtéra fordon och anvanda maskiner

Sonata har pataglig eff Q}fbrmégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Sedation, amnesi, ne%&oncentrationsfﬁrméga och nedsatt muskelfunktion kan férsamra férmagan
att framféra fordo anvanda maskiner dagen efter. Om sémnperioden inte blir tillrackligt lang kan
det finnas 0kad xiSkor nedsatt vakenhet. Vidare, samtidig administrering av zaleplon med alkohol
och andra CN&Rammare 6kar denna risk (se 4.5). Forsiktighet rekommenderas till patienter med
uppgifter §@ raver stor precision. Patienter bor informeras om att inte kora bil eller anvanda
maskineMan de bedémt att deras prestation inte férsamrats.

4.8 Biverkningar
De mest frekvent rapporterade biverkningarna &r amnesi, parestesi, somnolens och dysmenorré.

Biverkningsfrekvenserna klassificeras enligt féljande
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>=1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillganglig data)



Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organ/System
(Frekvens)

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga:
Mindre vanliga:

Se aven nedan under Amnesi

Ogon
Mindre vanliga:

Oron och balansorgan
Mindre vanliga:

Magtarmkanalen
Mindre vanliga:

Hud och subkutan vévnad
Mindre vanliga:
Ingen kéand frekvens:

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga:

Allméanna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet
Mindre vanliga:

x<Q
Immunsystemet ‘\Q
Mycket sallsynta: ~‘(b$

Ingen kéand frekvens:

Reproduktipw;%@an och brostkortel

Vanliga'\’/(b
Psykiska stérningar
Mindre vanliga:

Lever och gallvégar G\Q\'
%)

Ingen kéand frekvens:

Biverkan

amnesi, parestesi, somnolens
ataxi/inkoordination, yrsel,

uppmarksamhetspaverkan, parosmi, talsvarigheter

(dysartri, sluddrigt tal), hypestesi

synnedséttning, dubbelseende ‘ {,\\(\Q

D

S
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&s\o
illamaende o
O
S

ljuskansli reaktion
angion iskt ddem

O
%xi

hyperakusi

g
)
.,b(\

asteni, diffust obehag

anafylaktisk/anafylaktioda reaktioner

Hepatotoxicitet (vanligen beskrivet som ¢kad
transaminas)

Dysmenorré

depersonalisation, hallucinationer, depression,
forvirringstillstand, apati
sémngang

Se dven nedan under Depression och Psykiska stdrningar och paradoxala reaktioner.

Amnesi

Anterograd amnesi kan intraffa vid rekommenderade terapeutiska doser, med 6kad risk vid storre
doser. Amnesin kan vara férenad med beteendeavvikelser (se 4.4).



Depression
En redan befintlig depression kan framtréda vid anvandning av bensodiazepiner eller

bensodiazepinliknande medel.

Psykiska stérningar och paradoxala reaktioner

Reaktioner som t ex rastldshet, agitation, irritabilitet, minskade hdmningar, aggressivitet, onormala
tankar, vanforestéllningar, raseriutbrott, mardrémmar, depersonalisationar, hallucinationer, psykoser,
avvikande upptradande, extrovert beteende och andra beteendestorningar ar knda vid anvéandning av
bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel. Denna typ av reaktioner &r vanligare hos éldre.

Beroende

Anvandningen (&ven vid terapeutiska doser) kan leda till att patienten utvecklar ett fysiskt beroende:
utséttning av lakemedlet kan resultera i abstinenssymptom eller till de symptom som var orsaken till
forskrivningen av lakemedlet till patienten, (se 4.4). Aven psykiskt beroende kan uppstd. Missbruk av
bensodiazepiner och bensodiazepinliknande aktiva substanser har rapporterats. . \(\

Rapportering av misstankta biverkningar K \Q

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkan .(&t gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukﬁ&ersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning viadet nationella rapporteringssysﬁg t listat i bilaga V.

O
S

4.9 Overdosering (\

Den kliniska erfarenheten av effekterna av en akut Gverdosgbonata ar begransad och nivaer for
dverdoser pd manniska har inte faststallts. O

I likhet med andra bensodiazepiner och bensodiaze@li ande medel bor 6verdosering inte vara
livshotande, savida det inte intas tillsammans megslandra CNS-depressiva lakemedel (t ex alkohol).

Symtom pa éverdosering ’@Q

Overdosering av benzodiazepin eller beazodiazepinliknande medel yttrar sig vanligtvis i CNS-
depression av olika grad, fran désigﬁ koma. Smarre Gverdoser kan ge symtom som t.ex. dasighet,
forvirring och letargi, medan kragi overdoser kan ge symtom som t.ex. ataxi, hypotoni,
hypotension, respiratorisk depfession, i séllsynta fall koma, samt i mycket séllsynta fall déd.
Kromatouri (bla-grén missfi(g g av urinen) har rapporterats vid éverdos av zaleplon.

Behanding av 6verdo
Vid hantering av sering, oavsett lakemedel, bor beaktas att flera olika ldkemedel kan ha

intagits. %)

Behandlin@‘ Overdosering av Sonata ar for det mesta stddjande. Det racker vanligtvis med att
sakerstéMtt luftvagarna ar éppna samt att kontrollera andning och hemodynamik. Vid smarre
Overdoser bor patienten sova med dvervakning av andning och cirkulationsfunktion. Inducerad
krakning rekommenderas ej. Vid kraftiga éverdoser kan aktivt kol eller magskoljning hjalpa om det
utfors strax efter intag. Dessutom kan stabilisering av cirkulationsfunktionen samt intensiv
Overvakning kravas. Vardet av forcerad dialys eller hemodialys vid behandling av 6verdosering har
inte kunnat faststéllas.

. Djurstudier tyder pa att flumazenil ar en zaleplonantagonist vilket man bor ta i beaktande vid
behandling av 6verdos med Sonata. Det finns emellertid ingen klinisk erfarenhet av anvandning av
flumazenil som antidot vid éverdos med Sonata.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Bensodiazepinliknande lakemedel, ATC kod NO5CFO03

Zaleplon ar ett pyrazolopyrimidinhypnotikum vilket strukturellt skiljer sig fran bensodiazepiner och
andra hypnotika. Zaleplon binder selektivt till bensodiazepin typ | receptor.

Zaleplons farmakokinetiska profil visar snabb absorption och elimination (se 5.2). Dessa egenskaper, i
kombination med zaleplons subtypsselektiva receptorbindningsegenskaper, med hog selektivitet och
1&g affinitet for bensodiazepin typ | receptorn, svarar for Sonatas generella egenskaper.

Sonatas effekt har visats bade i somnlaboratorier med objektiva polysomnografiska (PS,(&@T\etoder
av somn och vid 6ppenvardsstudier med frageformular for att utvardera somnen. | d(gs% dier, har
patienterna diagnostiserats med primar (psykofysiologisk) insomnia. “(b'\\

| 6ppenvardsstudierna minskade somnlatensen hos vuxna patienter i upp till. or med Sonata
10 mg. Hos éldre patienter, minskade somnlatensen ofta signifikant med Sé\ 5 mg och minskade
genomgaende med Sonata 10 mg jamfort med placebo i 2-veckors studiefh\Den minskade
somnlatensen var signifikant skilt fran den som observerades med pl . Resultaten fran 2- och 4-
veckors studierna visar att ingen farmakologisk tolerans utveck!a%%med nagon Sonatados.

| Sonatastudierna dar objektiva polysomnografiska matmet nvandes, var Sonata 10 mg
Overlagsen placebo nar det gallde minskad somnlatens o d somntid under forsta halften av
natten. Sonata har visats bevara de olika smnfaserna i rollerade studier som maéter procent

somntid i de olika faserna av sdmnen.

4
5.2 Farmakokinetiska egenskaper - Q@
(4

Absorption

Zaleplon absorberas snabbt och sé‘wm fullstdndigt efter oralt intag. Maximala koncentrationer
nas inom ca 1 timme. Minst 71% aten oralt administrerade dosen absorberas. Zaleplon genomgar
aven presystemisk metabolism}g{ket resulterar i en absolut biotillganglighet pa omkring 30%.

)
distributionsvolym pa ca 1,4+0,3 liter/kg efter intravends administrering.
n in vitro ar ca 60%, vilket tyder pa liten risk for aktiv substansinteraktion pa

ning.

Distribution
Zaleplon é&r lipofilt m
Plasmaproteinbindpi
grund av protei

Metabolisﬁ‘(s'j‘~

Zaleplongetaboliseras huvudsakligen av aldehydoxidas till 5-oxo-zaleplon. Dessutom metaboliseras
zaleplon av cytokrom CYP3AA4 till desetylzaleplon som metaboliseras vidare av aldehydoxidas till 5-
oxo-desetylzaleplon. Dessa oxidativa metaboliter metaboliseras vidare genom konjugering via
glukuronidering. Alla zaleplons metaboliter &r inaktiva i djurbeteendemodeller och i in vitro
aktivitetstester.

Zaleplons plasmakoncentrationer 6kade linjart med dosen, och zaleplon visade inga tecken pa
ackumulering efter administrering av upp till 30 mg/dag. Elimineringshalveringstiden for zaleplon ar
ca 1 timme.

Utsondring
Zaleplon utsdndras i form av inaktiva metaboliter huvudsakligen via urinen (71%) och via faeces

(17%). Femtiosju procent (57%) av dosen aterfinns i urinen i form av 5-oxo-zaleplon och dess
glukuronidmetabolit och ytterligare 9% aterfinns som 5-oxo-desetylzaleplon och dess

9



glukuronidmetabolit. Aterstoden utséndrat via urin bestar av mindre metaboliter. Utséndringen i
faeces bestar huvudsakligen av 5-oxo-zaleplon.

Leverfunktionsnedsattning

Zaleplon metaboliseras huvudsakligen i levern och den undergar omfattande forsta-passage
metabolism. Som en féljd av detta ar oralt clearance av zaleplon 70 % respektive 87 % lagre hos
kompenserade och icke kompenserade cirrospatienter. Detta leder till markant férhdjda C . 0ch AUC
(i genomsnitt upp till fyrfaldiga respektive sjufaldiga hos kompenserade och icke kompenserade
patienter) jamfort med friska individer. Dosen av zaleplon bér minskas hos patienter med latt till
mattlig leverfunktionsnedsattning, och anvandning av zaleplon rekommenderas inte hos patienter med
svar leverfunktionsnedsattning.

Njurfunktionsnedsattning

Farmakokinetiken hos zaleplon efter enstaka doser har studerats hos patienter med latt
(kreatininclearance 40-89 ml/min) och méttlig (20-39 ml/min) njurfunktionsnedsattning,
dialyspatienter. Hos patienter med méttlig nedséttning och dialyspatienter ségs en ca
maximal plasmakoncentration jamfort med friska frivilliga. Exponering for zaleple likartad hos
alla grupper. Darfor &r ingen dosjustering nodvéndig hos patienter med latt till ma
njurfunktionsnedséttning. Zaleplon har inte studerats tillrackligt hos patient rT%svélr

njurfunktionsnedséttning. ﬁs\
5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter \5\0
Toxicitet vid upprepad dosering "(bg\

I linja med de effekter som observerats med andra substans binder till bensodiazepinreceptorer,
sa kunde reversibla 6kningar av leverns och binjurarnas yikios rattor och undar endast noteras vid
upprepad oral administrering av doser mycket hogre & maximala ménskliga terapeutiska dosen.
Vid dessa doser sags en signifikant minskning av b?’@ prostaata- och testikelvikten i en tre manader

Iang studie av prepubertala hundar. g

Reproduktionstoxicitet

| en studie av fertilitet och reproduktionsprestanda hos rattor kunde mortalitet och minskad fertilitet
associerat med administration av q;&&os av zaleplon pa 100 mg/kg/dag till honor och hannar fére
och under parning ses. Denna doid svarar 49 manger den hogsta rekommenderade manskliga doser
(maximum recommended humzs dose, MRHD) p& 20 mg per mg/m?. Uppféljningsstudier indikerar att
en forsamrad fertilitet berod({éeffekter hos honorna.

| studier av embryofeta ling hos rattor och kaniner gavs en oral dos av zaleplon pa upp till 100
mg/kg/dag och 50 m ag till draktiga rattor och kaniner och detta producerade inte nagra bevis pa
teratogenicitet (de ser motsvarar 49 (ratta) och 48 (kanin) ganger den higsta rekommenderade
manskliga dose 0 mg per mg/m?. Hos réttor minskade den pre- och postnatala tillvaxten hos
avkomma fré derdjur som fick 100 mg/kg/dag. Dosen som inte gav nagon tillvaxtminskning hos
avkommaﬁ@s rattor var 10 mg/kg (en dos som motsvarar 5 ganger den hogsta rekommenderade
ménskliaaufosen pa 20 mg per mg/m?). Inga biverkningar p& embryofetal utveckling observerades hos
kaniner.

| en studie av pre- och postnatal utveckling hos rattor, okade mangden dodfodda foster och den
postnatala dodligheten och en minskad tillvaxt och fysisk utveckling kunde observeras i avkomman
frén honor som behandlades med doser pa >7 mg/kg/dag. Det fanns inga bevis pa toxiska effekter pa
honorna vid denna dos. Dosen utan effekt for avkommornas utveckling av 1 mg/kg/dag (en dos som
motsvarar 0.5 gdnger den hégsta rekommenderade ménskliga dosen pa 20 mg per mg/m?). Nar
biverkningar med avsikt pa avkommans livsduglighet och tillvaxt undersoktes i en studie av
kullutjamning, verkade de resultera bade fran exponering in utero och digivning av zaleplon.
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Carcinogenicitet

Oral administrering av zaleplon till rattor i 104 veckor i foljd med en dos pa upp till 20 mg/kg/dag
resulterade inte i ndgon substansrelaterad 6kning av tumorantalet. Oral administrering till moss i 65
eller 104 veckor i foljd med hdga doseringsnivaer (> 100 mg/kg/dag) framkallade en statistiskt
signifikant 6kning av benigna men inte maligna levertumorer. Den 0kade incidensen av benigha
levertumdrer hos mdss var troligen av adaptiv natur.

Generellt, tyder inte resultaten fran de prekliniska studierna pa nagon signifikant sakerhetsrisk for
manniska vid anvandning av Sonata i rekommenderade doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen . (\Q

Kapselkérnan RS Q
Mikrokristallin cellulosa, 6(0\‘\
pregelatiniserad stéarkelse, K3 K
kiseldioxid, <O
natriumlaurylsulfat, o \
magnesiumstearat, O

laktos monohydrat, (5\\.

indigokarmin (E132), ’(b.

titandioxid (E171). 81:

Kapselskalet Q?
gelatin, @
N

titandioxid (E171),
rod jarnoxid (E172), o Q@
gul jarnoxid (E172), \(b
svart jarnoxid (E172), %)
natriumlaurylsulfat, . Q\,

N\

Blacket som anvands for tryck}gi‘kapseln innehaller foljande (guld black SB-3002):
shellack,

ammoniumhydroxid G\Q\'
%)

gul jarnoxid (E172).

6.2 Inkomp@eter
Ej relerf;(S'jt
6.3 Hallbarhet

3ar.
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar av PVC/PVDC aluminium om 7, 10 och 14 kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

Sonata har utformats sa att om innehallet i kapseln loses i vétska, s& kommer vétskan att dndra farg

och bli grumlig.
.\(\Q

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING "(b'\\o
Meda AB "0&6
Pipers vag 2A 5\
S-170 09 Solna (O&
Sverige X,

_. NSO
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSA NG
EU/1/99/102/001-003 Q)

4

9. DATUM FOR FORSTA GODKWE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 12 ma@ﬁgg
Datum for senast fornyat godkénn@ 2 mars 2009

KN

10. DATUM FOR O{%SYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om dettadakémedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://wvvw.ema.eutpm.
NG
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Sonata 10 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje kapsel innehaller 10 mg zaleplon.
Hjalpamne med kénd effekt: Laktosmonohydrat 49 mg.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM {\\(\
Kapsel, hard. (b'
{O

Kapslarna ar ogenomskinliga vita harda kapslar med styrkan ”10 mg”. 5{0

4. KLINISKA UPPGIFTER \‘\O

4.1 Terapeutiska indikationer \{:(b'(\

Sonata ska anvandas for behandling av patienter med s6 bningar och insomningssvarigheter.
Den ska endast anvandas nar somnstérningen ar svar, kappande eller utsatter individen for

extrem stress.
4

4.2 Dosering och administreringssatt - Qg

Rekommenderad dos for vuxna &r 10 \m@

Behandlingen bor vara sa kort‘soé\gjligt och ska inte Gverstiga 2 veckor.

Sonata kan tas omedelbart i‘é{g@nggéendet eller vid insomningssvarigheter efter sanggaendet.

Eftersom intag av foda f&tdnger tiden till maximal plasmakoncentration med ungefar 2 timmar bor
ingen foda intas tills ns med eller strax fore intag av Sonata.

tillradas atg' en andra dos under en och samma natt.

Aldre \/

Aldre patienter kan vara kansliga for effekten av hypnotika; den rekommenderade dosen foér Sonata ar
darfor 5 mg.

Den totala d’@en av Sonata bor inte Gverstiga 10 mg for nagon patient. Patienterna ska

Pediatrisk population
Sonata ar kontraindicerat for barn och ungdomar under 18 ar (se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion
Eftersom clearance reduceras bor patienter med latt till mattlig leverinsufficiens behandlas med
Sonata 5 mg. For gravt nedsatt leverfunktion se avsnitt 4.3.
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Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kravs till patienter med milt till mattligt nedsatt njurfuntion, eftersom Sonatas
farmakokinetiska egenskaper inte forandras hos dessa patienter. Gravt nedsatt njurfunktion ar
kontraindicerat (se avsnitt 4.3).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Gravt nedsatt leverfunktion

Gravt nedsatt njurfunktion

Sémnapné

Myastenia gravis

Grav andningsinsufficiens

Barn och ungdomar (under 18 ars alder) Q
4.4  Varningar och forsiktighet (\\(\

Komplexa beteenden sasom att kora i somnen” (dvs. kora bil medan man fortf @e inte ar helt
vaken efter att ha tagit ett sedativum/hypnotikum, med amnesi fér handelsen a%apporterats hos
patienter som tar sedativa/hypnotika. Dessa handelser kan intraffa saval ho patient som aldrig
forut anvant sedativa/hypnotika som hos patienter med erfarenhet av jva/hypnotika. Aven om
sadana beteenden som att kora i sdmnen kan féorekomma med enbart dativum/hypnotikum vid
terapeutiska doser, sa forefaller anvandningen av alkohol och and 3vaedel med dampande effekt pa
centrala nervsystemet (CNS) tillsammans med sedatlva/hypnom& ka risken for sadana beteenden,
liksom 6verskridande av den maximala rekommenderade d ~Pa grund av risken for patienten och
samhallet rekommenderas lakaren att utsétta zaleplon for, nter som rapporterar en episod med "att
kdra i somnen”. Andra komplexa beteenden (t.ex. att | ch &ta mat, ringa telefonsamtal, eller ha
samlag) har rapporterats hos patienter som inte &r h na efter att ha tagit ett
sedativum/hypnotikum. Precis som vid bllkornng‘somnen brukar patienter inte komma ihdg dessa
héndelser.

déribland zaleplon. Fall av angio6d d involvering av tungan, glottis eller larynx har rapporterats
hos patienter efter att ha tagit de ta eller paféljande doser av sedativa/hypnotika, déribland
zaleplon. Vissa patienter som dativa/hypnotika har fatt ytterligare symtom sasom dyspné,
tranghet i svalget, eller |IIa e och krakningar. Vissa patienter har behdvt medicinsk behandling
pa akutvardsavdelnmg;% angloodem involverar tungan, glottis eller larynx kan

Svara anafylaktiska/anafylaktoida ;%gw\ har rapporterats vid anvandningen av sedativa/hypnotika,

luftvagsobstruktion u ma och vara dédlig. Patienter som utvecklar angioddem efter behandling
med zaleplon féri& handlas med den aktiva substansen igen.

SOomnldshet k{u@rsakas av en underliggande fysisk eller psykisk stornmg S6mnlashet som bestar
eller blir va@ efter en kort behandlingskur med zaleplon kan tyda pa att patienten maste undersokas
vidare.

Pa grund av zaleplons korta halveringstid i plasma, bor alternativ behandling dvervagas om man
upplever tidigt uppvaknande pa morgonen. Patienterna bor varnas for att ta en andra dos under natten.

Samtidig administrering av Sonata med lakemedel som &r kanda for att paverka CYP3A4 kan
forvéntas resultera i fordndringar i zaleplon’s plasmakoncentration (se 4.5).

Samtidigt intag av alkohol rekommenderas inte. Den lugnande effekten kan forstarkas nér lakemedlet
anvands i kombination med alkohol vilket kan paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner
dagen efter (se avsnitt 4.7).

Patienter med séllsynta arftliga problem som galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption bér déarfor inte behandlas med detta lakemedel.
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Tolerans
Den hypnotiska effekten kan minska hos korttidsverkande bensodiazepiner och bensodiazepinliknande
medel efter upprepad anvandning under nagra veckor.

Beroende

Anvéndning av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel kan leda till fysiskt och psykiskt
beroende. Risken for beroende dkar med dosen och behandlingstidens 1&ngd och &r storre hos
predisponerade patienter med alkoholism eller lakemedelsmissbruk i anamnesen. Da fysiskt beroende
en gang utvecklats kommer ett abrupt utsattande att atféljas av abstinensbesvar, vilka kan innefatta
huvudvark, muskelsmartor, extrem angest, spanningstillstand, rastloshet, forvirrings och irritabilitet. |
grava fall kan foljande symptom uppsta: stord verklighetsuppfattning, depersonalisation, hyperakusi,
domningar och stickningar i extremiteterna, dverkanslighet mot ljus, ljud eller fysisk beroring,
hallucinationer och epileptiska anfall. Efter att produkten bdrjat marknadsforas har det forekommit
rapporter om beroende av zaleplon, framst i kombination med andra psykofarmaka. \(\6)

Rebound insomnia och &ngest - \Q

Ett 6vergaende syndrom dar de symptom som ledde till behandlingen med en be@lazepin eller ett
bensodiazepinliknande medel aterkommer i forstarkt form, kan intraffa da em, dling avslutas.
Detta kan atfoljas av andra reaktioner som t ex humorvéxlingar, angest ell nrubbningar och
rastléshet. (O\

Behandlingstid XN

Behandlingen bor vara sa kort som mojligt (se 4.2) och bor int % rstiga tva veckor. Denna
behandlingstid bor inte dverskridas utan klinisk omvérderir& patienten.

Det kan vara lampligt att informera patienten nér beha@gen paborjas, att behandlingen kommer att
vara tidsbegransad. Det ar &ven viktigt att informer@tl ten om risken for aterkommande
somnrubbningar och darmed minska patientens 2agest om sadana symptom skulle utvecklas nar
behandlingen avslutats. ’?b. Q

Minnes- och psykomotoriska stérninga \

Bensodiazepiner och bensodiazepi{;gﬁg‘de medel kan framkalla anterograd amnesi och

psykomotoriska stérningar. Dess; trader oftast flera timmar efter intag av lakemedlet. For att

reducera risken, bor patienteninfe.utfora nagon aktivitet som kraver psykomotorisk koordination
forrén 4 timmar eller Iéngres@ asserat efter lakemedelsintaget (se avsnitt 4.7).

Psykiska stérningar Qc&radoxala reaktioner
Det ar ként att reaktigher som rastloshet, agitation, irritabilitet, minskade hamningar, aggressivitet,
onormala tanka;z forestéllningar, raseriutbrott, mardrémmar, depersonalisationar, hallucinationer,

psykoser, bg avvikelser, extrovert beteende och andra beteendestérningar kan upptrada vid
anvand in@@ ensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel. De kan vara orsakade av aktiv
substanrs,\spbntana eller resultat av en underliggande psykisk eller fysisk stérning. Denna typ av
reaktioner ar vanligare hos aldre. Om sadana skulle intraffa bor behandlingen avbrytas. Nya tecken
eller symptom pa andrat beteende kraver noggrann och omedelbar utredning.

Sarskilda patientgrupper

Patienter med alkohol- och lakemedelsmissbruk i anamnesen
Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel skall anvandas med stérsta forsiktighet till
patienter med alkohol- eller lakemedelsmissbruk i anamnesen.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel bor inte anvandas for behandling av patienter med
grav leverinsufficiens, eftersom de kan framkalla encefalopati (se 4.2.) Hos patienter med mild till
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mattlig leverinsufficiens, kan biotillgangligheten for zaleplon dka beroende pa reducerad clearance,
och dosen behdver darfor justeras till dessa patienter.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Sonata &r inte indicerat for behandling av patienter med gravt nedsatt njurfunktion eftersom det inte
har studerats tillrackligt hos dessa patienter. Hos patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion &r
den farmakokinetiska profilen for zaleplon inte ndmnvért fordndrad jamfort med hos friska personer.
Darfor kréavs ingen dosjustering for dessa patienter.

Patienter med respiratorisk insufficiens
Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning av sederande lakemedel till patienter med kronisk
respiratorisk insufficiens.

Psykotiska patienter

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel rekommenderas inte for primar beha av
patienter med psykotiska tillstand.

Patienter med depression \\
Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel bor inte anvandas for att, %dla patienter med
depression eller patienter med angest i samband med depression. (Dessa m kan utlosa sjalvmord
hos sadana patienter). Pga av den 6kade allmanna risken for avsiktligﬁzddos hos patienter med

depression, bor méangden ordinerat lakemedel, inklusive zaleplon, va nsta mojliga till dessa
patienter.

Sonata innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande s arftllga tillstand bor inte anvanda
detta lakemedel: galaktosintolerans, total Iaktasbrlsteller os-galaktosmalabsorption.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 0\@ teraktloner

Samtidigt intag av alkohol ska undvikas. Den@v& effekten kan forstarkas nar lakemedlet anvéands
i kombination med alkohol. Detta kan pa\&\{@ ormagan att kora bil och anvanda maskiner dagen efter

(se avsnitt 4.7).
x<Q

Kombination med andra &mnen s ‘n&verkar det centrala nervsystemet bor uppmarksammas. En
forstarkning av den sedativa eﬁéen pa det centrala nervsystemet kan uppsta vid samtidig anvandning
av foljande typer av Iakeme’dQ ntipsykotika (neuroleptika), hypnotika, anxiolytika/sedativa,
antidepressiva medel, ska analgetika, antiepileptika, anestetika och sedativa antihistaminer.
Samtidig anvéndning eplon med dessa lakemedel kan oka risken for dasighet dagen efter,
inklusive nedsattgélméga (se avsnitt 4.7).

dagligen g gen interaktion med hansyn till minnet (omedelbart och férdrojt ordminne) eller det
psykomoteriska beteendet (siffersymbolsubstitutionstest). Det fanns inte heller nagra
farmakokinetiska interaktioner mellan zaleplon och venlafaxine (depakapslar).

Samtidig a%ng(rering av en dos zaleplon 10 mg och venlafaxine (depakapslar) 75 mg eller 150 mg

| kombination med narkotiska analgetika kan en forstarkning av eufori upptrada vilket kan leda till ett
Okat fysiskt beroende.

Difenhydramin har rapporterats vara svagt hammande pa aldehydoxidas i rattlever, men dess
hammande effekt i mansklig lever &r inte kand. Det finns inte nagon farmakokinetisk interaktion
mellan zaleplon och difenhydramin vid administration av en enkel dos (10 mg respektive 50 mg) av
vart och ett av lakemedlen. Men eftersom bada dessa medel paverkar CNS, kan en farmakodynamisk
tillaggseffekt dock vara méjlig.

Cimetidin, en ospecifik mattlig hammare av manga leverenzymer inklusive bade aldehydoxidas och
CYP3A4, gav upphov till en 85%-ig 6kning av plasmakoncentrationer av zaleplon. Detta pa grund av
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hamning av bade de priméara (aldehydoxidas) och sekundara (CYP3A4) enzymer som svarat for
zaleplons metabolism. Darfor bor forsiktighet iakttagas vid samtidig administrering av cimetidin och
Sonata.

Samtidig administrering av Sonata med en engangsdos av 800 mg erythromycin, en stark, selektiv
CYP3A4 hammare gav en 34%-ig 6kning av zaleplons plasmakoncentration. En rutinmassig
dosjustering av Sonata anses inte nddvandigt, men patienten bor informera om att den sedativa
effekten kan forstarkas.

Motsatt orsakade rifampicin, en stark inducerare av flera leverenzymer, inkluderande CYP3A4, en
fyrfaldig reduktion av plasmakoncentrationen av zaleplon. Samtidig administrering av Sonata med
inducerare av CYP3A4 sa som rifampicin, kabamazepin och fenobarbiton, kan orsaka minskning av
zaleplons effekt.

Sonata paverkade inte de farmakokinetiska och farmakodynamiska profilerna for digoxij
warfarin, tva lakemedel med smalt terapeutiskt index. Vidare visade ibuprofen, ett ex
lakemedel som forandrar den renala utséndringen, inga tecken pa interaktion med,

4.6  Fertilitet, graviditet och amning 5{0‘6
Trots att djurstudier inte har visat nagra teratogena eller embryotoxis ekter, finns det inte
tillrackligt med Kkliniska data for att utvardera Sonatas sakerhet vid a ning under graviditet och

amning. Man rekommenderar inte bruk av Sonata under gravidije : produkten forskrivs till en
kvinna i fertil alder skall hon informeras om att hon skall ta ko med sin lakare for att avsluta
behandlingen om hon har for avsikt att bli, eller tror att ho ara, gravid.

Om, av starka medicinska skél, lakemedlet ges under g@itetens sena fas eller i hdga doser under
varkarbetet kan detta ge upphov till neonatal hypot@i, potoni och moderat andningsdepression pa
grund av dess farmakologiska effekt. g\

Barn som féds av mddrar som tagit bensodk@%ner eller bensodiazepinliknande medel kontinuerligt
under graviditetens sena fas kan ha utveeklat ett fysiskt beroende och kan riskera att utveckla
abstinenssymptom under den postp@ erioden.

N

Da zaleplon passerar over i mqg@mjblk skall Sonata inte ges till ammande mddrar.
LW
4.7 Effekter pa fbr%?@n att fora fordon och anvanda maskiner

Sonata har pétaglj&?ékt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Sedation, amnesis\edsatt koncentrationsformaga och nedsatt muskelfunktion kan forsamra formagan
att framféra(@h och anvanda maskiner dagen efter. Om sémnperioden inte blir tillrackligt lang
kan det in’r@' jkad risk for nedsatt vakenhet. Vidare, samtidig administrering av zaleplon med
alkohol osl’andra CNS-hdmmare 6kar denna risk (se 4.5.) Forsiktighet rekommenderas till patienter
med uppgifter som kraver stor precision. Patienter bor informeras om att inte kora bil eller anvanda
maskiner innan de beddmt att deras prestation inte forsamrats.

4.8 Biverkningar
De mest frekvent rapporterade biverkningarna dr amnesi, parestesi, somnolens och dysmenorré.

Biverkningsfrekvenserna klassificeras enligt foljande
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sillsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)
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Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillganglig data)

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organ/System Biverkan

(Frekvens)

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: amnesi, parestesi, somnolens

Mindre vanliga: ataxi/inkoordination, yrsel, stord uppmérksamhet,
parosmi, talsvarigheter (dysartri, sluddrigt tal),
hypestesi

Se aven nedan under Amnesi Q
Ogon \(\

Mindre vanliga: synnedsittning, dubbelseendg \\Q

Oron och balansorgan K &6
Mindre vanliga: hyperakusi 5\0

RS
Magtarmkanalen ‘\O

Mindre vanliga: illamaende (5\\.

Hud och subkutan vévnad (b
Mindre vanliga: ljuskénstighetsreaktion
Ingen kéand frekvens: a eurotiskt 6dem

Mindre vanliga: ’?b
Allméanna symtom och/eller symtom vid-‘z)\
administreringsstallet . Q
Mindre vanliga: \

Metabolism och nutrition g&@
Q anorexi

asteni, diffust obehag

Immunsystemet \

Mycket séllsynta: 6\@ anafylaktisk/anafylaktioda reaktioner

Lever och gallvdg %)

Ingen kénd frei%g\ Hepatotoxicitet (vanligen beskrivet som ¢kad

transaminas)

Reprodwnsorqan och brostkortel
Vanliga: Dysmenorré

Psykiska storningar

Mindre vanliga: depersonalisation, hallucinationer, depression,
forvirringstillstand, apati
Ingen kéand frekvens: sémngang

Se dven nedan under Depression och Psykiska stdrningar och paradoxala reaktioner.
Amnesi

Anterograd amnesi kan intraffa vid rekommenderade terapeutiska doser, med 6kad risk vid storre
doser. Amnesin kan vara férenad med beteendeavvikelser (se 4.4).
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Depression
En redan befintlig depression kan framtréda vid anvandning av bensodiazepiner eller

bensodiazepinliknande medel.

Psykiska stérningar och paradoxala reaktioner

Reaktioner som t ex rastldshet, agitation, irritabilitet, minskade hdmningar, aggressivitet, onormala
tankar, vanforestéllningar, raseriutbrott, mardrémmar, depersonalisationar, hallucinationer, psykoser,
avvikande upptradande, extrovert beteende och andra beteendestorningar ar knda vid anvéandning av
bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel. Denna typ av reaktioner &r vanligare hos éldre.

Beroende

Anvandningen (&ven vid terapeutiska doser) kan leda till att patienten utvecklar ett fysiskt beroende:

utséttning av lakemedlet kan resultera i abstinenssymptom eller till de symptom som var orsaken till

forskrivningen av lakemedlet till patienten (se 4.4). Aven psykiskt beroende kan uppsta. Missbruk av
bensodiazepiner och bensodiazepinliknande aktiva substanser har rapporterats. . \(\

Rapportering av misstankta biverkningar “\\Q\

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkan .(&t gor det mojligt
att kontinuerligt évervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjuk ersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssi et listat i bilaga V.

4.9 Overdosering \(\O
0‘ Q

Den kliniska erfarenheten av effekterna av en akut bverdosgbonata ar begransad och nivaer for
overdoser pd manniska har inte faststallts. O

I likhet med andra bensodiazepiner och bensodiaze@li ande medel bor 6verdosering inte vara
livshotande, savida det inte intas tillsammans mgslandra CNS-depressiva lakemedel (t ex alkohol).

Symtom pa éverdosering ’@Q

Overdosering av benzodiazepin eller beazodiazepinliknande medel yttrar sig vanligtvis i CNS-
depression av olika grad, fran dési‘gﬁ koma. Smarre Gverdoser kan ge symtom som t.ex. dasighet,
forvirring och letargi, medan kragi overdoser kan ge symtom som t.ex. ataxi, hypotoni,
hypotension, respiratorisk depfession, i séllsynta fall koma, samt i mycket séllsynta fall déd.
Kromatouri (bla-grén missfi(g g av urinen) har rapporterats vid éverdos av zaleplon.

Behandling av éverd Qn\g
Vid hantering av @@ésering, oavsett lakemedel, bor beaktas att flera olika lakemedel kan ha

intagits. %)

Behandlin@‘ Overdosering av Sonata ar for det mesta stddjande. Det racker vanligtvis med att
sékerstaMtt luftvdgarna ar éppna samt att kontrollera andning och hemodynamik. Vid smérre
Overdoser bor patienten sova med dvervakning av andning och cirkulationsfunktion. Inducerad
krakning rekommenderas ej. Vid kraftiga 6verdoser kan aktivt kol eller magskdljning hjalpa om det
utfors strax efter intag. Dessutom kan stabilisering av cirkulationsfunktionen samt intensiv
Overvakning kréavas. Vardet av forcerad dialys eller hemodialys vid behandling av 6verdosering har
inte kunnat faststéllas.

Djurstudier tyder pa att flumazenil ar en zaleplonantagonist vilket man bér ta i beaktande vid
behandling av 6verdos med Sonata. Det finns emellertid ingen klinisk erfarenhet av anvandning av
flumazenil som antidot vid déverdos med Sonata.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Bensodiazepinliknande lakemedel, ATC kod NO5CFO03

Zaleplon ar ett pyrazolopyrimidinhypnotikum vilket strukturellt skiljer sig fran bensodiazepiner och
andra hypnotika. Zaleplon binder selektivt till bensodiazepin typ | receptor.

Zaleplons farmakokinetiska profil visar snabb absorption och elimination (se 5.2). Dessa egenskaper, i
kombination med zaleplons subtypsselektiva receptorbindningsegenskaper, med hog selektivitet och
1&g affinitet for bensodiazepin typ | receptorn, svarar for Sonatas generella egenskaper.

Sonatas effekt har visats bade i smnlaboratorier med objektiva polysomnografiska (PSG) métmetoder
av sémn och vid dppenvardsstudier med frageformular for att utvardera sémnen. I dessa %@ har
patienterna diagnostiserats med primar (psykofysiologisk) insomnia. . Q\\

| 6ppenvardsstudierna minskade sémnlatensen hos vuxna patienter i upp till 4 vqﬁmed Sonata
10 mg. Hos éldre patienter, minskade somnlatensen ofta signifikant med So g och minskade
genomgaende med Sonata 10 mg jamfort med placebo i 2-veckors studier. minskade
somnlatensen var signifikant skilt fran den som observerades med plac & Resultaten fran 2- och 4-
veckors studierna visar att ingen farmakologisk tolerans utvecklades nagon Sonatados.

| Sonatastudierna dar objektiva polysomnografiska métmetodef(@%ndes, var Sonata 10 mg

Overlagsen placebo nér det gallde minskad somnlatens och &Rde-Sémntid under forsta hélften av
natten. Sonata har visats bevara de olika somnfaserna i k lerade studier som mater procent
somntid i de olika faserna av somnen. Q)

*

Absorption \(rb
Zaleplon absorberas snabbt och sa gott@n ullstandigt efter oralt intag. Maximala koncentrationer
r

nas inom ca 1 timme. Minst 71% av alt administrerade dosen absorberas. Zaleplon genomgar

aven presystemisk metabolism, \QRQ resulterar i en absolut biotillganglighet pa omkring 30%.
istributionsvolym pa ca 1,4+0,3 liter/kg efter intravends administrering.

in vitro ar ca 60%, vilket tyder pa liten risk for aktiv substansinteraktion pa

5.2 Farmakokinetiska egenskaper g

Distribution
Zaleplon é&r lipofilt me
Plasmaproteinbindni
grund av proteinbi

Zaleplon nataboliseras huvudsakligen av aldehydoxidas till 5-oxo-zaleplon. Dessutom metaboliseras
zaleplon\achtokrom CYP3AA4 till desetylzaleplon som metaboliseras vidare av aldehydoxidas till 5-
oxo-desetylzaleplon. Dessa oxidativa metaboliter metaboliseras vidare genom konjugering via
glukuronidering. Alla zaleplons metaboliter &r inaktiva i djurbeteendemodeller och i in vitro
aktivitetstester.

Metabolis n&m@

Zaleplons plasmakoncentrationer 6kade linjart med dosen, och zaleplon visade inga tecken pa
ackumulering efter administrering av upp till 30 mg/dag. Elimineringshalveringstiden for zaleplon ar
ca 1 timme.

Utsondring
Zaleplon utsdndras i form av inaktiva metaboliter huvudsakligen via urinen (71%) och via faeces

(17%). Femtiosju procent (57%) av dosen aterfinns i urinen i form av 5-oxo-zaleplon och dess
glukuronidmetabolit och ytterligare 9% aterfinns som 5-oxo-desetylzaleplon och dess
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glukuronidmetabolit. Aterstoden utséndrat via urin bestar av mindre metaboliter. Utséndringen i
faeces bestar huvudsakligen av 5-oxo-zaleplon.

Leverfunktionsnedsattning

Zaleplon metaboliseras huvudsakligen i levern och den undergar omfattande forsta-passage
metabolism. Som en f6ljd av detta ar oralt clearance av zaleplon 70 % respektive 87 % lagre hos
kompenserade och icke kompenserade cirrospatienter. Detta leder till markant férhdjda C . 0ch AUC
(i genomsnitt upp till fyrfaldiga respektive sjufaldiga hos kompenserade och icke kompenserade
patienter) jamfort med friska individer. Dosen av zaleplon bér minskas hos patienter med latt till
mattlig leverfunktionsnedsattning, och anvandning av zaleplon rekommenderas inte hos patienter med
svar leverfunktionsnedsattning.

Njurfunktionsnedsattning

Farmakokinetiken hos zaleplon efter enstaka doser har studerats hos patienter med latt
(kreatininclearance 40-89 ml/min) och méttlig (20-39 ml/min) njurfunktionsnedsattning,
dialyspatienter. Hos patienter med méttlig nedséttning och dialyspatienter ségs en ca

maximal plasmakoncentration jamfort med friska frivilliga. Exponering for zaleplo%q
svar

likartad hos
alla grupper. Darfor &r ingen dosjustering nddvéndig hos patienter med latt till
njurfunktionsnedséttning. Zaleplon har inte studerats tillrackligt hos patient
njurfunktionsnedséttning.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter 5\0

Toxicitet vid upprepad dosering ‘(b,(\
I Ilnja med de effekter som observerats med andra substans binder till bensodiazepinreceptorer,
sa kunde reversibla kningar av leverns och binjurarnas yikios rattor och undar endast noteras vid
upprepad oral admlnlstrerlng av doser mycket hogre & maximala ménskliga terapeutiska dosen.
Vid dessa doser sags en signifikant minskning av b@ prostaata- och testikelvikten i en tre manader
Iang studie av prepubertala hundar. g

Q

Reproduktionstoxicitet

| en studie av fertilitet och reprodq@%restanda hos rattor kunde mortalitet och minskad fertilitet
associerat med administration av efnbral dos av zaleplon pa 100 mg/kg/dag till honor och hannar fore
och under parning ses. Denna'?i?motsvarar 49 manger den hogsta rekommenderade ménskliga doser
(maximum recommended h dose, MRHD) p& 20 mg per mg/m?. Uppféljningsstudier indikerar att
en forsamrad fertilitet l&ﬁde pa effekter hos honorna.

utveckling hos rattor och kaniner gavs en oral dos av zaleplon pa upp till 100
/kg/dag till draktiga rattor och kaniner och detta producerade inte nagra bevis pa
ssa doser motsvarar 49 (ratta) och 48 (kanin) ganger den higsta rekommenderade
manskliga n pé& 20 mg per mg/m?. Hos rattor minskade den pre- och postnatala tillvéaxten hos
avkomman¥an moderdijur som fick 100 mg/kg/dag. Dosen som inte gav nagon tillvaxtminskning hos
avkomman hos rattor var 10 mg/kg (en dos som motsvarar 5 ganger den hogsta rekommenderade
manskliga dosen pd 20 mg per mg/m?). Inga biverkningar p& embryofetal utveckling observerades hos
kaniner.

| studier av embry
mg/kg/dag och

| en studie av pre- och postnatal utveckling hos rattor, okade mangden dodfodda foster och den
postnatala dédligheten och en minskad tillvaxt och fysisk utveckling kunde observeras i avkomman
fran honor som behandlades med doser pa >7 mg/kg/dag Det fanns inga bevis pa toxiska effekter pa
honorna vid denna dos. Dosen utan effekt for avkommornas utveckling var 1 mg/kg/dag (en dos som
motsvarar 0,5 gdnger den hdgsta rekommenderade ménskliga dosen pa 20 mg per mg/m?). Nar
biverkningar med avsikt pa avkommans livsduglighet och tillvaxt undersoktes i en studie av
kullutjamning, verkade de resultera bade fran exponering in utero och digivning av zaleplon.
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Carcinogenicitet

Oral administrering av zaleplon till rattor i 104 veckor i foljd med en dos pa upp till 20 mg/kg/dag
resulterade inte i ndgon substansrelaterad 6kning av tumdrantalet. Oral administrering till moss i 65
eller 104 veckor i foljd med hdga doseringsnivaer (> 100 mg/kg/dag) framkallade en statistiskt
signifikant 6kning av benigna men inte maligna levertumorer. Den 0kade incidensen av benigna
levertumdrer hos mdss var troligen av adaptiv natur.

Generellt, tyder inte resultaten fran de prekliniska studierna pa nagon signifikant sakerhetsrisk for
manniska vid anvandning av Sonata i rekommenderade doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen . (\Q

P\
Kapselkérnan RS Q
Mikrokristallin cellulosa, 6(0\‘\
pregelatiniserad stéarkelse, K3 K
kiseldioxid, <O
natriumlaurylsulfat, o \
magnesiumstearat, O

laktos monohydrat, (5\\.

indigokarmin (E132), ’(b.

titandioxid (E171). 81:
Kapselskalet Q?
gelatin, @

N

titandioxid (E171), Q
natriumlaurylsulfat. . Q

Blacket som anvands for tryck pa k@g( innehaller foljande (rosa black SW-1105):
shellack, \
titandioxid (E171), (b\
ammoniumhydroxid, \
rod jarnoxid (E172), &Q
%)

gul jarnoxid (E172).

6.2 Inkomp@eter
Ej relerf;(S'jt
6.3 Hallbarhet

3ar.
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar av PVC/PVDC aluminium om 7, 10 och 14 kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.
Sonata har utformats sa att om innehallet i kapseln l6ses i vétska, s3 kommer viétskan att an&farg

och bli grumlig.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING é@'

Meda AB 5\0
Pipers vag 2A ‘b&
S-170 09 Solna \G\
Sverige RS

@
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORS/ ING

EU/1/99/102/004-006 g
9. DATUM FOR FORSTA GODKAN ANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 12 @1999
Datum for senast fornyat godlfan@ e: 12 mars 2009

N

10. DATUM FOR %@SYN AV PRODUKTRESUMEN

<

Informaﬂong@ a lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.£ ropa.eu/.
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BILAGA II \@Q
TILLVERKARE SOM ANSVA FOR
FRISLAPPANDE AV LAKE L

VILLKOR OCH BEGR&&INGAR FOR TILLGANG
OCH ANVANDNII}IGQ

%

ANDRA VILLK®R'OCH KRAV FOR GODKANNANDE
FOR FOR@Q\ NG
N\

VILLK%ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER'OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV

I& MEDLET
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A TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV LAKEMEDEL

Namn och adress pa tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLGANG OCH
ANVANDNING

S

Receptbelagt lakemedel. Q\
C. ANDRA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDE FOR FO%@ NING

Periodic Safety Update Reports &OK

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska lamna in periodiska sékarhetsrapporter for denna
produkt i enligthet med de krav som anges i den forteckning over ref datum for Unionen (EURD
listan) som fdreskrivs i artikel 107¢(7) i direktiv 2001/83/EG och {ﬁuiceras pa den europeiska
webbportalen for lakemedel.

D. VILLKOR OCH BEGRANSNINGAR AVSE@ EN SOKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET g

Ej relevant. gﬁ@
QO
(4
%
&
0
N
&@
%)
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN, TEXT PA SONATA
5 MG - FORPACKNINGSSTORLEKAR 7, 10 OCH 14 KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sonata 5 mg harda kapslar
zaleplon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehaller 5 mg zaleplon QQ

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN N

Innehaller ocksa: laktosmonohydrat s’\oK
Las bipacksedeln fér mer information. . &

~\

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FC‘)RPACKNlNGSSTQﬂ;EK

&
7 harda kapslar 6

10 harda kapslar Q?
14 harda kapslar &Q

AN

| 5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH/ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning, Q\'

Oralt bruk . \\
_ oM _ i
0. SARSKILD VA G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACK FOR BARN

"4
Forvaras utom @i(;:h rackhall for barn.

N4

y3

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

O\
QD

EU/1/99/102/001 7 kapslar . (\\

EU/1/99/102/002 10 kapslar AN

EU/1/99/102/003 14 kapslar &éb'

«O
| 13. BATCHNUMMER A\
"4
Lot ’?b. (5\\'
X

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel. ®®
[ 15.  BRUKSANVISNING N\

X0
0\‘
[ 16. INFORMATION I PUDIKTSKRIFT
N4
Sonata 5 mg 6\6
N
N
>

A%
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIP
5 MG KAPSEL TRYCKFORPACKNINGAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sonata 5 mg harda kapslar
zaleplon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Meda AB
O
3.  UTGANGSDATUM v‘Q‘\A"
Utg.dat . %(0 ,
9. C.\O&
O
4.  BATCHNUMMER ‘é\i\
Lot \{;(0.
. Qe>
5. OVRIGT )
(%@
O
(4
%]
&
>
X
%,
>
%)
N
A
>
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN, TEXT PA SONATA
10 MG - FORPACKNINGSSTORLEKAR 7, 10 OCH 14 KAPSLAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sonata 10 mg harda kapslar
zaleplon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje hard kapsel innehaller 10 mg zaleplon

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN AN

Innehaller ocksa: laktosmonohydrat - K%
Las bipacksedeln fér mer information. 5\0

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

N
7 harda kapslar b\{‘(b‘

10 harda kapslar

14 harda kapslar Q?
RN

| 5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH-AQWINISTRERINGSVAG

\¢
Las bipacksedeln fére anvandning. \Q
Oralt bruk Q
\

6. SARSKILD VAR@G OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKH/S;L‘@. OR BARN

Férvaras utom sy h rackhall for barn.

AL

| 7. ONBIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

A\
. (\\0
EU/1/99/102/004 7 kapslar (\\
EU/1/99/102/005 10 kapslar AN
EU/1/99/102/006 14 kapslar %(b'
N

13. BATCHNUMMER *’(\\

Lot ’?b~ (\

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR F@RSKR@(I NG

Receptbelagt 1akemedel. &Q

| 15.  BRUKSANVISNING \Y

X

N
| 16.  INFORMATION | PUNKTSKRIFT
U

Sonata 10 mg 6\6\'
%)

. \@@
N
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PABLISTER ELLER STRIP
10 MG KAPSEL TRYCKFORPACKNINGAR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sonata 10 mg harda kapslar
zaleplon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Meda AB y \(\Q
AN
3.  UTGANGSDATUM 7
2
Utg.dat 5\0
o)
4. BATCHNUMMER N
>
Lot 8{‘
__ S
5. OVRIGT Q,\@
3
<
o
XN
<
>
%)
N
A
>
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B. BIPACKSEDEL */ Q\
. 8{‘(0
@)
QQ
N
&)
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Sonata 5 mg harda kapslar
zaleplon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande: . (\Q
Vad Sonata &r och vad det anvands for Q\\

Vad du behdver veta innan du anvander Sonata ‘.\\

Hur du tar Sonata (Q(b.

Eventuella biverkningar AN

Hur Sonata ska forvaras 5\0

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar o K

SoukrwdE

1. Vad Sonata ar och vad det anvéands for “(b(\

Sonata tillhér en substansklass som kallas benzodiazepin@%dade lakemedel, som bestar av preparat
med sémngivande verkan. Q)

anligtvis inte vara langvariga, och de flesta
s langd brukar vanligtvis variera mellan ett par
oblem nar behandlingen avslutats, kontakta din lakare

Sonata hjalper dig att somna. Sémnproblem bru
behover bara hjélp under kort tid. Behandlip i
dagar och tva veckor. Om du fortfarande
igen.

2. Vad du behdver veta i du tar Sonata

Ta inte Sonata C\Q\'

o om du ar aw mot zaleplon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6

omd 6mnapnésyndrom (korta stopp i andningen under sémn)

0 ofbtar allvarliga njur- eller leverproblem

omYu har myasthenia gravis (mycket svaga eller trétta muskler)

om du har svara andnings- eller bréstkorgsproblem

Om du ar tveksam till om du har nagot av dessa tillstand, fraga din lakare.
Barn och ungdomar under 18 ars alder ska inte ta Sonata.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sonata.

o Drick aldrig alkohol ndr du behandlas med Sonata. Alkohol kan forstarka biverkningarna av alla
mediciner som hjalper dig att sova.

o Anvand kapslarna med stor forsiktighet om du tidigare har varit beroende av lakemedel eller
alkohol.
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o Om du tar mediciner som tillhér gruppen insomningsmedel, inklusive Sonata, finns det en risk
att du kan bli beroende av dem. Da fysiskt beroende en gang utvecklats kan ett abrupt utsattande
atfoljas av abstinensbesvar, vilka kan innefatta huvudvark, muskelsmartor, extrem angest,
spanningstillstand, rastloshet, forvirring och irritabilitet.

o Anvand inte Sonata eller annat somnmedel langre an din lakare ordinerat.

o Ta inte en andra dos Sonata under en och samma natt.

o Om din sémnldshet bestar eller forvérras efter en kort tids behandling med Sonata, kontakta din
lakare.

. Det finns en risk att du kan raka ut for en viss typ av minnesforlust (amnesi) och
koordinationssvarigheter som intraffar nar man tar somnmedel. Detta kan vanligen undvikas
genom att halla sig i stillhet under 4 timmar efter det att du tagit Sonata.

. Det finns en risk for att du gar i somnen, daribland att du ater eller kor bil medan du inte &r helt
vaken och utan att du minns det efterat. Om du upplever en sadan handelse ska du kontakta din

ldkare omedelbart %

. Det &r ként att reaktioner som rastloshet, oro/rastléshet, irritabilitet, aggressivitet; ala
tankar, vanforestallningar, raseriutbrott, mardrémmar, forlust eller férsvagan et egnha
personlighetsmedvetandet (depersonalisation), hallucinationer, psykoser, be e\eawikelser,
extrovert beteende och andra beteendestérningar har rapporteras efter be ng med
mediciner inom insomningsgruppen, inklusive Sonata. Dessa reaktio@%ﬁn vara orsakade av
aktiv substans, spontana eller resultat av en underliggande psykisk sisk storning. Denna
typ av reaktioner &r vanligare hos aldre. Om du far dessa reaktl {ka du kontakta din lakare
omedelbart.

. Sallsynta fall av svara allergiska reaktioner har rapportera allerglsk reaktion kan innefatta
hudutslag, klada, andningsvarigheter eller svullnad i a lappar, svalg eller tunga, eller
illamaende och krakningar. Om du féar en sadan reaktj %ka du kontakta din lakare omedelbart.

Barn och ungdomar Q)

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar un{@lS ar.

Andra lakemedel och Sonata Q
Tala om for lakare eller apotekspersonal o\n{Qﬂ tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. \

Ta inte nagra andra medlcmeru% tforst fraga din lakare eller pa apoteket. Detta géller ocksa
mediciner som kan kdpas u an@ pt. Vissa kan orsaka dasighet och bor inte tas samtidigt med
Sonata.

Om Sonata tas med medlcmer som har effekt pa hjarnan kan kombinationen gora dig mer dasig
an avsett. Var me n om att sddana kombinationer kan gora att du kanner dig dasig nasta dag.
Sadana medlc'r@ kluderar: substanser som anvands vid behandling av mentala tillstand

ypnotika, angestdampande/somnmedel, antidepressiva), mediciner som anvands for
dring (narkotiska analgetika), mediciner som anvands for behandling av anfall/kramper
(antiepileptiska mediciner), mediciner som anvands for bedévning (anestetika) och mediciner som
anvands vid behandling av allergier (sedativa antihistaminer). Att dricka alkohol under behandling
med Sonata kan orsaka att du kanner dig dasig dagen efter. Drick aldrig alkohol nar du behandlas med
Sonata (Se"Varningar och forsiktighet™).

Informera din lakare eller apoteket om du tar cimetidin (en magmedicin) eller erytromycin (ett
antibiotika).

Sonata med mat, dryck och alkohol
Sonata bor inte tas i samband med, eller efter att du har avslutat en storre maltid eftersom det kan ta

langre tid innan den verkar. Svalj kapseln/kapslarna med ett litet glas vatten. Drick aldrig alkohol nar
du behandlas med Sonata (se “Varningar och forsiktighet™).
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Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Eftersom det inte finns tillracklig klinisk data tillganglig for att utvardera sakerheten vid graviditet och
amning, bor Sonata inte tas vid dessa tillfallen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Sonata kan gora dig dasig, orsaka nedsatt koncentrationsformaga eller minnesforlust eller
muskelsvaghet. Detta kan forvarras om du sover mindre an 7 till 8 timmar efter att du tagit din
medicin eller om du redan tar andra preparat med sémngivande verkan eller om du dricker alkohol (se
"Andra lakemedel och Sonata™). Undvik att kéra bil eller skdta maskiner om du far dessa symtom.

Sonata innehaller laktos . (\Q

N\
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna mq?§§\
&

3. Hur du tar Sonata 5\0

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalerﬁg/lsnmgar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker. . (\

Vanlig dos for vuxna ar 10 mg strax innan du gar och lagg Nb' eller efter att du har lagt dig och du
har svart att somna. Du ska inte ta en andra dos under en amma natt.

Doserna ér annorlunda for personer som &r 65 eIIer@igoch de som har milda till mattliga
leverproblem:

65 eller dldre: Ta en 5 mg kapsel o

Milda till mattliga leverproblem: Te\ mg kapsel

Sonata har utformats sa att om inne@% kapseln l6ses i vatska, sa kommer vétskan att andra farg
och bli grumlig. \

Om du har tagit for stor@rﬁ@@i av Sonata

Kontakta omedelbar@kare och beratta hur manga kapslar du tagit. Uppsok inte medicinsk

hjalp utan séllskg\

Vid 6verdos an du snabbt drabbas av gradvis dkad dasighet, dar hoga doser troligen leder till
koma.

Om du har glémt att ta Sonata

Ta nasta kapsel vid den samma tidpunkt, som du ursprungligen skulle ha tagit den, fortsatt darefter
som vanligt. Ta inte flera kapslar for att kompensera for de doser som du har missat.

Om du slutar att ta Sonata
Nar du avslutar behandlingen, kan din tidigare sémnléshet aterkomma och du kan fa symptom som
humdrsvéangningar, angest och rastléshet. Om du lider av dessa symptom, bor du radgéra med din

lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem. Om du mérker nagot av foljande, eller andra forandringar i din hélsa, informera din ldkare sa fort
som mojligt.

Frekvensen av eventuella biverkningar klassificeras enligt féljande kategorier:
Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 anvandare av 10)

Vanliga (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 100)

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 1 000)

Sallsynta (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000)

Mycket séllsynta (forekommer hos farre dn 1 anvandare av 10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillganglig data)

Biverkningar som vanligen kan uppkomma: dasighet; minnesstorningar; stickningar i ar,n(@\ ben

(parestesi); smartsamma menstruationer. . Q\\

Mindre vanliga biverkningar innefattar: svindel, svaghet; okoordinerade rbrelsereﬁf@dmhet och/eller
fall (ataxi); minskad koncentration; apati; rastloshet; depression; agitation; irgi itet; forvirring,
onormala tankar och onormalt beteende (utagerande beteende, minskade h gar, agressivitet,
raseriutbrott, vanforestallningar, personlighetsstorningar, psykos); mat: mar; hallucinationer;
dubbelseende eller andra synproblem, 6kad kanslighet for ljud (hype i); forandrat luktsinne
(parosmi); talrubbningar, inkluderande sluddrigt tal; domningar i r och ben (hyperestesi);

illamaende; minskad aptit; 6kad kanslighet for ljus (solljus, UV ); sjukdomskénsla (malaise).

I mycket sallsynta fall har allergiska reaktioner, i vissa f arliga, i nagra fall med andnod
rapporterats som kraver omedelbar sjukhusvard. En all k reaktion kan aven innefatta hudutslag,
klada, eller svullnad i ansikte, lappar, svalg eller tur@.

Okning av transaminaser (en grupp av Ieve’r,e r som forekommer naturligt i blodet) har
rapporterats, vilket kan vara ett tecken pé@r roblem.

Om nagra biverkningar blir varre ell du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apdtekspersonal.

AN
Rapportering av biverknirxqg(p
Om du far biverkningar. med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna in tion. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssyste stat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen emedlets sékerhet.

n&

5. HhvSonata ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Om du har andra fragor, kontakta din lakare eller apoteket.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavsfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i varje Sonata hard kapsel ar zaleplon 5 mg.

De andra innehallsamnena &r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse, kiseldioxid,
natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat, laktos monohydrat, indigokarmin (E132), titandioxid (E171).

Kapselskalet innehéller gelatin, titandioxid (E171), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), svart
jarnoxid (E172) och natriumlaurylsulfat. Blacket som anvands for tryck pa kapseln innehaller foljande
(guld black SB-3002): shellack, ammoniumhydroxid, gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar . (\Q
N

med "5 mg” tryckt i guld. De ar forpackade i blister. Varje forpacking innehélle eller 14 harda

Sonata 5 mg harda kapslar, som innehaller ett ljusblatt pulver, har en ljusbrun hmﬁ sbEMvit kapsel,
kapslar. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsfdra.eO\

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare: .bﬁ
Innehavare av forsaljningstillstandet: Tillverkare: X
Meda AB MEDA Manufactﬁfbl GmbH
Pipers vag 2 A Neurather Rin

S-170 73 Solna 51063 K('jlno

Sverige Tyskland Q)

4

Ytterligare upplysningar om detta Iékemedgl @héllas hos ombudet for innehavaren av

godkannandet for forsaljning. \(b

Belgié/Belgique/Belgien . \® Luxembourg/Luxemburg
MEDA Pharma S.A./N.V. Q MEDA Pharma S.A./N.V.
Chaussée de la Hulpe 166/ "(b' Chaussée de la Hulpe 166/

Terhulpsesteenweg 166 X, Terhulpsesteenweg 166
B-1170 Brussels &@ B-1170 Brussels

Tél/Tel: +3225040 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +322504 08 11
TIT Mena ®ap TUKAJIC
V. Onpun, , €T.2, ait 7

1303 Codui)y
Ten.: +35Q72 4177977

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Vaci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

Ceska republika Malta

MEDA Pharma s.r.o.

Kodatiska 1441/46 Alfred Cera & Sons Ltd.
CZ 100 10 Praha 10 10, Triq il-Masgar

Tel: +420 234 064 203 Qormi QRM 3217

Tel: +356 2092 4000
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Danmark

Meda A/S

Solvang 8

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

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

D-61352 Bad Homburg v.d.H.
Tel: + 496172 888 01

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn
Tel: +372 62 61 025

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpi-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 (Madrld)

Tel: +34 91 669 93 00

France . \®
MEDA PHARMA SAS \Q

25 Bd. de I’ Amiral Bruix "(b‘
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 706}6

Hrvatska

10431 Syet delja
Tel: +385/3374 010

Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

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

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH

Guglgasse 15 (\Q
A-1110 Wien \

Tel: +43 1863900 \\

Polska RS K‘b
Meda Pharmaceuticals‘&5+Z.0.0.
Al Jana Pawla 11/15.8,
PL-00-828 Wars

Tel: +48 22 6{&100

Portug%
arma Produtos Farmacéuticos SA
@ Centro Cultural 13

066 Lisboa

(el +351 21 842 0300
05"

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
Svipj6a.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

GR-15231 XoAdvdpi-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

Lietuva o
Meda Pharma SIA \(b
Veiveriy 134 @

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

2

Denna bipacksedel @!}ndes senast den

Information om
http://wm

A%

ropa.eu/.

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o0..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

Sverige

Meda AB . (\Q
Box 906 . Q
S-170 09 Solna .\\

Tel: +46 8 630 1900 é’b‘
Q"

United Kingdom .-
Meda Pharmaceu Ltd.

Skyway Hous 3
Parsonag\et;@

lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
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Bipacksedel: Information till anvandaren

SONATA 10 mg harda kapslar
zaleplon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven  eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande: . (\Q
Vad Sonata &r och vad det anvéands for . Q\\
Vad du behdver veta innan du anvander Sonata .‘\\

Hur du tar Sonata (Q(b.
Eventuella biverkningar RN

Hur Sonata ska forvaras 5\0
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar e K

oukrwdE

1. Vad Sonata ar och vad det anvéands for “(b(\

Sonata tillhér en substansklass som kallas benzodiazepin@ktade lakemedel, som bestar av preparat
med sémngivande verkan. Q)

anligtvis inte vara langvariga, och de flesta
s langd brukar vanligtvis variera mellan ett par
oblem nar behandlingen avslutats, kontakta din lékare

Sonata hjalper dig att somna. Sémnproblem bru
behdver bara hjalp under kort tid. BehandlingsTi
dagar och tva veckor. Om du fortfarande
igen.

2. Vad du behdver veta ignan du tar Sonata

Ta inte Sonata G\Q\'

o om du ar ah@ﬂ mot zaleplon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6

om gim@bmnapnésyndrom (korta stopp i andningen under sémn)

0 OQIar allvarliga njur- eller leverproblem

0&1 har myasthenia gravis (mycket svaga eller trétta muskler)

om du har svara andnings- eller brostkorgsproblem

Om du &r tveksam till om du har nagot av dessa tillstand, fraga din lakare.
Barn och ungdomar under 18 ars alder ska inte ta Sonata.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Sonata.

o Drick aldrig alkohol nar du behandlas med Sonata. Alkohol kan forstarka biverkningarna av alla
mediciner som hjalper dig att sova.

o Anvand kapslarna med stor forsiktighet om du tidigare har varit beroende av lakemedel eller
alkohol.
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o Om du tar mediciner som tillhér gruppen insomningsmedel, inklusive Sonata, finns det en risk
att du kan bli beroende av dem. Da fysiskt beroende en gang utvecklats kan ett abrupt utsattande
atfoljas av abstinensbesvar, vilka kan innefatta huvudvark, muskelsmartor, extrem angest,
spanningstillstand, rastloshet, forvirring och irritabilitet.

o Anvand inte Sonata eller annat somnmedel langre an din lakare ordinerat.

o Ta inte en andra dos Sonata under en och samma natt.

o Om din sémnldshet bestar eller forvérras efter en kort tids behandling med Sonata, kontakta din
lakare.

. Det finns en risk att du kan raka ut for en viss typ av minnesforlust (amnesi) och
koordinationssvarigheter som intraffar nar man tar somnmedel. Detta kan vanligen undvikas
genom att halla sig i stillhet under 4 timmar efter det att du tagit Sonata.

. Det finns en risk for att du gar i somnen, daribland att du ater eller kor bil medan du inte &r helt
vaken och utan att du minns det efterat. Om du upplever en sadan handelse ska du kontakta din
ldkare omedelbart. ona

. Det ar ként att reaktioner som rastldshet, oro/rastldshet, irritabilitet, aggressivitet; @r ala

tankar, vanforestéllningar, raseriutbrott, mardrémmar, forlust eller férsvagan et egna
personlighetsmedvetandet (depersonalisation), hallucinationer, psykoser, b eavvikelser,
extrovert beteende och andra beteendestérningar har rapporteras efter be ing med

n vara orsakade av
sisk storning. Denna

mediciner inom insomningsgruppen, inklusive Sonata. Dessa reakti
aktiv substans, spontana eller resultat av en underliggande psyklsk

typ av reaktioner ar vanligare hos aldre. Om du far dessa reakti ka du kontakta din ldkare
omedelbart.

. Sallsynta fall av svara allergiska reaktioner har rapporte[ XT allergisk reaktion kan innefatta
hudutslag, klada, andningsvarigheter eller svullnad i , lappar, svalg eller tunga, eller
illamaende och krakningar. Om du far en sadan reak ka du kontakta din lakare omedelbart.

Barn och ungdomar Q)

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar un{@lS ar.

Andra lakemedel och Sonata Q

Tala om for lakare eller apotekspersonal o\m% tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. \

Ta inte nagra andra medlcmeru% tforst fraga din lakare eller pa apoteket. Detta géller ocksa
mediciner som kan kdpas u an@ pt. Vissa kan orsaka dasighet och bor inte tas samtidigt med
Sonata.

Om Sonata tas med medlcmer som har effekt pa hjarnan kan kombinationen gora dig mer dasig
an avsett. Var me n om att sddana kombinationer kan gora att du kanner dig dasig nasta dag.
Sadana medlc'r@ kluderar: substanser som anvands vid behandling av mentala tillstand

ypnotika, angestdampande/somnmedel, antidepressiva), mediciner som anvands for
dring (narkotiska analgetika), mediciner som anvands for behandling av anfall/kramper
(antiepileptiska mediciner), mediciner som anvands for bedévning (anestetika) och lakemedel som
anvands vid behandling av allergier (sedativa antihistaminer). Att dricka alkohol under behandling
med Sonata kan orsaka att du kanner dig dasig dagen efter. Drick aldrig alkohol nar du behandlas med
Sonata (Se"Varningar och forsiktighet™).

Informera din lakare eller apoteket om du tar cimetidin (en magmedicin) eller erytromycin (ett
antibiotika).

Sonata med mat, dryck och alkohol
Sonata bor inte tas i samband med, eller efter att du har avslutat en storre maltid eftersom det kan ta

langre tid innan den verkar. Svalj kapseln/kapslarna med ett litet glas vatten. Drick aldrig alkohol nar
du behandlas med Sonata (se “Varningar och forsiktighet™).
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Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Eftersom det inte finns tillracklig klinisk data tillganglig for att utvardera sakerheten vid graviditet och
amning, bor Sonata inte tas vid dessa tillfallen.

Korformaga och anvandning av maskiner:

Sonata kan gora dig dasig, orsaka nedsatt koncentrationsformaga eller minnesforlust eller
muskelsvaghet. Detta kan forvarras om du sover mindre an 7 till 8 timmar efter att du tagit din
medicin eller om du redan tar andra preparat med sémngivande verkan eller om du dricker aIkohoI (se
"Andra lakemedel och Sonata™). Undvik att kéra bil eller skdta maskiner om du far dessa sy,

&

Sonata innehaller laktos \\

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar dem&'{ncalcm

3. Hur du tar Sonata
xO‘

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apoteksperson&ﬂ.s anvisningar. Radfraga lakare

eller apotekspersonal om du ar osaker. (b,
Vanlig dos for vuxna dr 10 mg strax innan du gar och I ig, eller efter att du har lagt dig och du
har svart att somna. Du ska inte ta en andra dos under h samma natt.

Doserna ér annorlunda for personer som ér 65 e@\%jre och de som har milda till mattliga
leverproblem:

65 eller dldre: Ta en 5 mg kapsel

Milda till mattliga leverproblem: @ 5 mg kapsel

Sonata har utformats sa att om |n{ et i kapseln l6ses i vatska, sa kommer vétskan att andra farg
och bli grumlig. (b'

XN
Om du har tagit for s&@éngd av Sonata

Kontakta omedelb ldkare och beréatta hur manga kapslar du tagit. Uppsok inte medicinsk
hjalp utan sall

Vid C')verdéz’?#g kan du snabbt drabbas av gradvis 6kad dasighet, dar hoga doser troligen leder till
koma.
Om du har glémt att ta Sonata

Ta nasta kapsel vid den samma tidpunkt, som du ursprungligen skulle ha tagit den, fortsatt darefter
som vanligt. Ta inte flera kapslar for att kompensera fér de doser som du har missat.

Om du slutar att ta Sonata

Nar du avslutar behandlingen, kan din tidigare somnléshet aterkomma och du kan fa symptom som
humorsvangningar, angest och rastloshet. Om du lider av dessa symptom, bor du radgéra med din
lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem. Om du mérker nagot av foljande, eller andra forandringar i din hélsa, informera din ldkare sa fort
som mojligt.

Frekvensen av eventuella biverkningar klassificeras enligt féljande kategorier:
Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 anvandare av 10)

Vanliga (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 100)

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvéndare av 1 000)

Sallsynta (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000)

Mycket séllsynta (forekommer hos farre dn 1 anvandare av 10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillganglig data)

Biverkningar som vanligen kan uppkomma: dasighet; minnesstorningar; stickningar i ar,n(@\ ben

(parestesi); smartsamma menstruationer. . Q\\

Mindre vanliga biverkningar innefattar: svindel, svaghet; okoordinerade rérelsereﬁf@dlgha och/eller
fall (ataxi); minskad koncentration; apati; rastloshet; depression; agitation; irgi itet; forvirring,
onormala tankar och onormalt beteende (utagerande beteende, minskade h gar, agressivitet,
raseriutbrott, vanforestéllningar, personlighetsstorningar, psykos); mat: mar; hallucinationer;
dubbelseende eller andra synproblem, 6kad kanslighet for ljud (hype i); forandrat luktsinne
(parosmi); talrubbningar, inkluderande sluddrigt tal; domningar i r och ben (hyperestesi);

illamaende; minskad aptit; 6kad kanslighet for ljus (solljus, UV ); sjukdomskénsla (malaise).

I mycket sallsynta fall har allergiska reaktioner, i vissa f arliga, i nagra fall med andnod
rapporterats som kraver omedelbar sjukhusvard. En all k reaktion kan &ven innefatta hudutslag,
klada, eller svullnad i ansikte, lappar, svalg eller tur@.

Okning av transaminaser (en grupp av Ieve’r,e r som forekommer naturligt i blodet) har
rapporterats, vilket kan vara ett tecken pé@r roblem.

Om nagra biverkningar blir vérre ell du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apdtekspersonal.

AN
Rapportering av biverknir#g_:';l(p
Om du far biverkningar. med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som int s i denna information. Du kan ocksa rapportera bivekningnar direkt via det
nationella rapportepig@ssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
n om lakemedlets sékerhet.

5. M Sonata ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Om du har andra fragor, kontakta din lakare eller apoteket.

Lékemedelt ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavsfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i varje Sonata hard kapsel ar zaleplon 10 mg.

De andra innehallsamnena &r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse, kiseldioxid,
natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat, laktos monohydrat, indigokarmin (E132), titandioxid (E171).

Kapselskalet innehéller: gelatin, titandioxid (E171) och natriumlaurylsulfat. Blacket som anvands for
tryck pa kapseln innehaller foljande (rosa black SW-1105): shellack, titandioxid (E171),
ammoniumhydroxid, réd jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

O

| med 10
rda kapslar.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

mg” tryckt i rosa. De ar forpackade i blister. Varje forpacking innehaller 7, 10e

Sonata 10 mg harda kapslar, som innehaller ett ljusblatt pulver, har en vit hatta oqh’k@%
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. é

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare: G\O&
Tillverkare: X
MEDA Manufacttxfbl GmbH
Neurather Rin

51063 Kéln

Tyskland 0§>
4
@héllas hos ombudet for innehavaren av
4
x<Q
$
”b

Innehavare av forsaljningstillstandet:
Meda AB

Pipers vag 2 A

S-170 73 Solna

Sverige

Ytterligare upplysningar om detta Iakemedel
godkénnande for forsaljning:

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

B-1170 Brussels &

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

Tel/Tel: 4322504 0

Q&

TIT Mena @ OMTHKAIIC Magyarorszag
Vo Oz[ppm(b- 5,er.2,am 7 MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
1303 Co H-1139 Budapest

Ten.: +359 2 4177977

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

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

Vaci ut 91
Tel.: +36 1236 3410

MaltaAlfred Cera & Sons Ltd.
10, Triq il-Masgar

Qormi QRM 3217

Tel: +356 2092 4000
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Danmark

Meda A/S

Solvang 8

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

Deutschland

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstralle 1

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

Eesti

Meda Pharma SIA
Narva mnt. 11D

EE - 10151 Tallinn, Eesti
Tel: +372 62 61 025

EXLGda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 XoAdvdpi-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 (Madrld)

Tel: +34 91 669 93 00

France . \®
MEDA PHARMA SAS \Q

25 Bd. de I’ Amiral Bruix "(b‘
F-75016 Paris

Tél : +33 156 64 10 706}6

Hrvatska

10431 Syet delja
Tel: +385/3374 010

Ireland

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

Dunboyne Business Park,
Dunboyne

Co. Meath

Tel: +353 1 802 66 24

Nederland

MEDA Pharma B.V.
Krijgsman 20

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

Norge

Meda A/S
Askerveien 61
N-1384 Asker

TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

MEDA Pharma GmbH

Guglgasse 15 (\Q
A-1110 Wien \

Tel: +431863900 \\

Polska RS K‘b
Meda Pharmaceuticals‘&5+Z.0.0.
Al Jana Pawla 11/15.8,
PL-00-828 Wars

Tel: +48 22 6{&100

Portug%
arma Produtos Farmacéuticos SA
@ Centro Cultural 13

066 Lisboa

(el +351 21 842 0300
05"

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
Svipj6a.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 02 57 416 1

Kbmpog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evputaviag 3

GR-15231 XoAdvdpi-Attikn
EXLGda

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

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

Lietuva o
Meda Pharma SIA \(b
Veiveriy 134 @

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

2

Denna bipacksedel @!}ndes senast den

Information om
http://wm

A%

ropa.eu/.

Slovenska republika
MEDA Pharma spol. s r.o0..
Trnavska cesta 50

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0171

Suomi/Finland

Meda Oy

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

Sverige

Meda AB . (\Q
Box 906 . Q
S-170 09 Solna .\\

Tel: +46 8 630 1900 é’b‘
Q"

United Kingdom .-
Meda Pharmaceu Ltd.

Skyway Hous 3
Parsonag\et;@

lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
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BILAGA IV <O
VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANB&ING AV VILLKOREN

FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING Q’\,



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s utredningsprotokoll om de periodiska sékerhetsrapporterna for zaleplon ar
CHMP:s slutsatser féljande:

Litteraturpublikationer om effekter pa korning och mental vakenhet dagen efter
intag publicerades under rapporterings- perioden och dessa effekter med zaleplon och andra
lakemedelmedel i klassen granskades. Det fanns inte nagra signifikanta fynd i samband

med zaleplon, men ett litet antal fall har rapporterats i klinisk anvandning i kombinatj ed
andra CNS-depressiva lakemedelmedel och vid doser hégre an 10 mg. \(\\

Trots att varningar redan finns i zaleplon produktinformation anser PRAC, t pa tillganglig
information inom denna procedur, bor texten i produktresumén och blp eln stérkas for att

sékerstalla att tydlig information finns tillganglig for patienter och var sonal med tanke pa
de potentiellt allvarliga konsekvenser av psykomotrisk nedstamdhqk en efter intag.

Med hansyn till tillgangliga uppgifter 6ver effekter pa kornin: mental vakenhet dagen efter
intag ansag PRAC att andringar i produktinformationen & tigade.

CHMP instdmmer i de vetenskapliga slutsatser som g@ av PRAC.

Skal att rekommendera att villkoren for godka@nnandet (godkédnnanden) for forsaljning andras
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna Iﬁ(&ﬁ\eplon anser CHMP att nytta-riskforhallandet for
lakemedel som innehaller zaleplon ég{@ielaktigt under forutsattning att de foreslagna &ndringarna

infors i produktinformationen. \Q

CHMP rekommenderar att viII’@n for godkénnandet for forsaljning andras.

X
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