INDLAGSSEDDEL

Sonata 10 mg, harde kapsler
(zaleplon)

Laes denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Sonata til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Sonata
Sédan skal De tage Sonata

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ocoukhwnr

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Sonata tilhgrer en gruppe stoffer, som kaldes benzodiazepin-lignende lzegemidler, som bestar af
produkter med narkotiske virkninger.

Sonata kan hjelpe Dem til at sove. Sgvnproblemer varer saedvanligvis ikke leenge, og de fleste
mennesker behgver kun en kortvarig behandling. Behandlingens laengde varierer normalt fra et par dage
til to uger, med et maksimum pa 4 uger. Hvis De stadig har problemer med at sove, efter at De har
indtaget alle kapsler, skal De kontakte lzegen igen.

2. DET SKAL DE VIDE FZR DE BEGYNDER AT TAGE SONATA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisninger og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Sonata:

. Hvis De er overfalsom (allergisk) over for zaleplon eller nogle af de andre indholdsstoffer i
Sonata

. Hvis De lider af sgvnapngsyndrom (under sgvn holder op med at treekke vejret i korte perioder)

° Hvis De har alvorlig nyre- eller leverproblemer

° Hvis De har myasthenia gravis (meget svage eller traette muskler)

° Hvis De har alvorlige vejrtreeknings- eller brystproblemer

Hvis De pa nogen made er i tvivl, om De lider af ovennzvnte tilstande, skal De sparge Deres lege.
Bern under 18 ar ma ikke tage Sonata.

Ver ekstra forsigtig med at tage Sonata:
. Drik aldrig alkohol mens De bliver behandlet med Sonata. Alkohol kan forgge de ugnskede

bivirkninger ved al medicin, som tages som hjelp til at sove.
. Bruges med yderste forsigtighed, hvis De nogensinde har veeret afhaengig af medicin eller alkohol.



. Hvis De tager nogen form for sovemedicin, inkl. Sonata, er der en risiko for, at De bliver
afhaengig af medicinen. Hvis der er udviklet fysisk afhaengighed, vil et pludselig ophgr med
behandlingen medfare abstinenssymptomer. Dette kan vaere hovedpine, muskelsmerter, ekstrem
angst, spanding, rastlgshed, forvirring og irritabilitet.

. Brug ikke Sonata eller anden sovemedicin leengere end Deres laege har sagt.

. Tag ikke 2 doser Sonata inden for samme aften.

. Hvis Deres sgvnlgshed fortseetter eller forveaerres efter kort behandlingsvarighed med Sonata skal
De kontakte Deres laege.

. Der er risiko for at opleve en bestemt type midlertidigt hukommelsestab (amnesi) og manglende
koordinationsevne ved indtagelse af sovemedicin. Dette kan normalt undgas, hvis De ikke er aktiv
i mindst 4 timer efter indtagelse af Sonata.

o Der er en risiko for, at De vil ga i sgvne, herunder ogsa at De spiser eller karer bil, mens De ikke
er helt vagen, og ikke bagefter har nogen erindring om det. Hvis De oplever dette, skal De straks
kontakte Deres laege.

o Reaktioner som rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet, unormal teenkning,
vrangforestillinger, raserianfald, mareridt, uvirkeligheds- eller fremmedfglelse, hallucinationer,
tvangstanker (psykoser), upassende adfeerd, udadvendthed som ikke synes at passe til personen og
andre ugnskede adfeerdsmaessige reaktioner kan forekomme ved brug af sevnfremkaldende
medicin inklusiv Sonata. Disse reaktioner kan veere forarsaget af det aktive stof, opstaet spontant
eller som falge af fysisk eller psykisk lidelse. Det er mere sandsynligt, at disse reaktioner vil
forekomme hos eldre mennesker. Hvis De oplever en af disse reaktioner, skal De straks kontakte
Deres laege.

° Der er set sjeldne tilfeelde af allergiske reaktioner. En allergisk reaktion kan omfatte udslat, klge,
andedreetshesveer eller haevelser i ansigt, leeber, hals eller tunge, eller kvalme og opkastning. Hvis
De oplever noget af dette, skal De straks kontakte Deres laege.

Brug af anden medicin:

Tag ikke nogen anden medicin uden farst at sparge leegen eller pa apoteket. Dette geelder ogsa medicin,
som kan kabes uden recept. Nogle af disse kan forarsage dgsighed og bar ikke tages samtidig med
Sonata.

Hvis Sonata tages sammen med anden medicin, som pavirker hjernen, kan denne kombination fa Dem til
at fale Dem mere dgsig end ellers. Vaer opmaerksom pa, at en sadan kombination kan fa Dem til at fale
Dem dgsig naeste dag. Denne type medicin omfatter: midler som bruges i behandlingen af mentale
lidelser (antipsykotika, hypnotika, angstdeempende og beroligende midler, antidepressiva), leegemidler til
smertestillende behandling (narkotiske smertestillende midler), lzegemidler til behandling af
kramper/krampeanfald (antiepileptisk medicin), bedgvende midler og leegemidler til behandling af allergi
(beroligende antihistaminer).

De skal informere Deres laege eller apoteker, hvis De tager cimetidin (en mavemedicin) eller
erythromycin (et antibiotikum).

Brug af Sonata sammen med mad og drikkevarer:

Det anbefales, at De ikke tager Sonata sammen med eller umiddelbart efter et stort maltid, da den kan
virke langsommere. Kapslen sluges sammen med et lille glas vand. Drik aldrig alkohol mens De er i
behandling med Sonata (se ”Ver searlig forsigtig med at anvende Sonata”).

Graviditet og amning

Forteel Deres laege, hvis De er eller agter at blive gravid. Sonata bar ikke tages i disse situationer, fordi

der ikke er tilstreekkelige kliniske data til radighed til at bedemme sikkerheden ved Sonata under
graviditet.



Forteel Deres laege, hvis De ammer. Sonata bar ikke tages i disse situationer, fordi der ikke er
tilstraekkelige kliniske data til radighed til at bedemme sikkerheden ved Sonata under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed:

Sonata kan gare Dem dgsig, give koncentrations- eller hukommelsesbesvar og sveekke Deres muskler.
Dette kan forveerres, hvis De har sovet mindre end 7-8 timer, efter De har taget medicinen. Hvis De er
pavirket, ma De ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Sonata

Hvis Deres lzege har fortalt, at De ikke kan tale visse sukkerstoffer, skal De kontakte leegen, far De
tager denne medicin.

3. SADAN SKAL DE TAGE SONATA

Tag altid Sonata ngjagtig efter laeegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg laegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis for voksne er 10 mg lige far De gar i seng, eller efter at De er gaet i seng og har
besveer med at falde i sgvn. De ma ikke tage endnu en dosis samme nat.

Der er forskellige doser for mennesker, der er 65 ar eller aldre, og dem der har milde til moderate
leverproblemer:

65 ar eller zldre: tag en 5 mg kapsel

Milde til moderate leverproblemer: tag en 5 mg kapsel

Sonata er fremstillet saledes, at hvis indholdet af kapslen oplases i veaeske, vil vaesken skifte farve og
blive uklar.

Hvis De har taget for meget Sonata
Kontakt laegen eller skadestuen, hvis De har taget flere Sonata, end der star her, eller flere end
legen har foreskrevet. Fortzel leegen, hvor mange kapsler, De har taget.

Tag aesken med. Sag ikke leegehjeelp uden en ledsager er med.

Hvis De har taget en overdosis, kan De blive meget dgsig meget hurtigt. VVed hgje doser kan det
sandsynligvis fare til koma.

Hvis De har glemt at tage Sonata:

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage en kapsel. Fortsaet blot med den sadvanlige dosis.
Hvis De holder op med at tage Sonata:

Kontakt leegen, hvis De gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Sonata

Nar behandlingen stoppes, kan Deres oprindelige sevnlgshed vende tilbage, og De kan opleve
symptomer som f.eks. humgrsvingninger, angst og sgvnlgshed. Hvis De lider af disse symptomer, kan

De sparge leegen til rads.

Sperg Deres lege eller apotek, hvis De har yderligere spgrgsmal.



4, BIVIRKNINGER

Sonata kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Tal med leegen hurtigst muligt, hvis De far en af falgende bivirkninger eller andre @ndringer i dit
helbred.

Frekvensen af bivirkninger som er angivet nedenfor inddeles i folgende kategorier:
Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end | ud af 10 patienter)
Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Bivirkninger der almindeligvis kan forekomme: dgsighed, hukommelsesbesveer, fornemmelser som
snurren, f.eks. i arme og ben (paraestesi), smertefuld menstruation.

Ikke almindelige bivirkninger inkluderer: svimmelhed, svaghed, nedsat koordination af beveegelser,
vaklen og/eller fald (ataksi), nedsat koncentration, slgvhed, hvilelgshed, depression, ophidselse,
irritabilitet, forvirring, unormal teenkning og opfaersel (udadvendthed som ikke synes at passe til
personen, nedsat heemning, aggressivitet, raseri, vrangforestillinger, depersonalisation, psykose),
mareridt, hallucinationer, dobbeltsyn eller andre synsproblemer, gget falsomhed over for stgj
(hyperakusis), lugtforstyrrelser (parosmi), taleforstyrrelser, inkl. slaret tale, falelseslgshed, f.eks. i arme
og ben (hypaestesi), kvalme, nedsat appetit, gget lysoverfalsomhed (sollys, UV-lys), utilpashed
(malaise).

I meget sjeeldne tilfeelde er rapporteret om allergiske reaktioner, nogle alvorlige, nogle gange med
besvaer med at traekke vejret, hvilket kan kreeve gjeblikkelig leegelig behandling. En allergisk reaktion
kan ogsa omfatte udslet, klge eller haevelser i ansigt, laeber, hals eller tunge.

Der er rapporteret om forhgjede transaminaser (en gruppe leverenzymer, som findes naturligt i blodet),
hvilket kan veere tegn pa leverproblemer.

Der er i forbindelse med sovemedicin forekommet tilfeelde, hvor patienter er gaet i sgvne, herunder har
spist eller kart bil, mens de ikke er helt vagne, og ikke bagefter har nogen erindring om haendelsen.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre eller De far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til Laeegemiddelstyrelsen, sa viden ombivirkninger
kan blive bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt og ude af syne for barn.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa @sken. Udlgbsdatoen refererer til den sidste
dag i den pagaldende maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Hvis De har yderligere spargsmal, bedes De kontakte Deres leege eller apoteket.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Sonata indeholder:
Det aktive indholdsstof i hver Sonata hard kapsel er 10 mg zaleplon.

De gvrige indholdsstoffer er Mikrokrystallinsk cellulose, praegelatineret stivelse, silica,
natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat, lactosemonohydrat, indigocarmin (E132), titandioxid (E171).

Kapslens skal indeholder: gelatine, titandioxid (E171) og natriumlaurylsulfat . Trykfarverne pa kapslen
indeholder falgende (lyserad farve SW-1105): shellack, titandioxid (E171), ammoniumhydroxid, rad
jernoxid (E172), gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Sonata 10 mg harde kapsler, som indeholder et lyst blat pulver, har en hvid kapseltop og hvid
kapselunderdel med lysredt tryk 10 mg”. Findes i blisterpakning. Hver pakning indeholder 7, 10 eller

14 harde kapsler. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen: Fremstiller:

Meda AB MEDA Manufacturing GmbH
Pipers vig 2A Neurather Ring 1

170 09 Solna 51063 Koln

Sverige Tyskland

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

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

Tél/Tel: +322 504 08 11

boearapus

BYJI'EPME]] BE OO
V. Ceerocnas Teprep 24
Codus 1124

Ten: +359 2 942 70 70

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

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

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

Tél/Tel: +322504 08 11

Magyarorszag

MEDA PHARMA Hungary Kereskedelmi Kft.
H-1139 Budapest

Véaci ut 91

Tel.: +36 1236 3410

Malta

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

Tel: +356 21 320 338



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 6261 025

EX\éda

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpvutaviag 3

GR-15231 Xo,avopr-Attikn
TnA: +30 210 6 77 5690

Espafia

MEDA Pharma S.A.U.

Avenida de Castilla, 2

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Berlin

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

France

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

Tél : +33 156 64 10 70

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

A-1110 Wien

Tel: +431863900

Polska

Meda Pharmaceuticals Sp.z.0.0.
Al. Jana Pawla 11/15
PL-00-828 Warszawa

Tel: +48 22 697 7100

Portugal

MEDA Pharma Produtos Farmacéuticos SA
Rua do Centro Cultural 13

P-1749-066 Lisboa

Tel: +351 21 842 0300

Romania

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrale 1

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

Tel: + 49 6172 888 01

Slovenija

MEDA Pharma GmbH
Guglgasse 15

A-1110 Wien

Avstrija

Tel: +431863900



island

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna
Svipjoa.

Simi: +46 8 630 1900

Italia

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

Tel: +39 0257 416 1

Kompog

MEDA Pharmaceuticals AE
Evpurtaviag 3

GR-15231 XoAdvopt-ATtikn
EAMGSo

TnA: +30 210 6 77 5690

Latvija

Meda Pharma SIA

0. Vaciesa str. 13
LV-1004 Riga, Latvia
Tel.: +371 67 805140

Lietuva

Meda Pharma SIA
Veiveriy 134

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

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

SK-821 02 Bratislava

Tel: +421 2 4914 0172

Suomi/Finland

Meda Oy

Vaisalantie 4/ Vaisalavagen 4
FIN-02130 Espoo/ Esho
Puh/Tel: +358 20 720 9550

Sverige

Meda AB

Box 906

S-170 09 Solna

Tel: +46 8 630 1900

United Kingdom

Meda Pharmaceuticals Ltd.
Skyway House

Parsonage Road

Takeley

Bishop's Stortford

CM22 6PU - UK

Tel: +44 845 460 0000

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt februar 2012

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/ .



http://www.ema.europa.eu/

