Pakendi infoleht: teave kasutajale

Hypnogen 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Zolpideemtartraat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Hypnogen ja milleks seda kasutatakse

Zolpideem, mis on Hypnogen-i toimeaine, lithendab ajavahemikku, mil te jadte magama,
viahendab drkamiste arvu, pikendab und iildiselt ja parandab une kvaliteeti taastades une
normaalse struktuuri.

Hypnogen-i kasutatakse unetuse liihiajaliseks raviks tdiskasvanutel, kui unetus tekitab
toovdimetust voi pdhjustab patsiendil vdljendunud pingeseisundit .

Ravim on mdeldud liihiajaliseks kasutamiseks, ravi kestus ei tohiks iiletada 4 nédalat.

2. Mida on vaja teada enne Hypnogen-i votmist

Arge votke Hypnogen-i:

- kui olete zolpideemi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on dge vdi raske hingamispuudulikkus;

- kui teil on raske maksapuudulikkus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hypnogen-i tuleb kasutada ettevaatusega kui teil tekivad une ajal hingamise seisakuid
(uneapnoe siindroom) vai teil on myasthenia gravis (see on haigus, mida iseloomustab
markimisvadrne lihasnorkus).

Kuna uinutid vdivad pirssida hingamist, tuleb olla ettevaatlik Hypnogen-i kasutamisel, kui
teil on hingamisfunktsiooni héire.

Kui teile on unetus probleemiks ka pérast 7...14-pdevast ravi, vdib see viidata mdnele muule
haigusele ning teid tuleb vastavalt regulaarselt uurida.

Kui teil on depressioon vdi psiihhootiline haigus, pidage enne Hypnogen-i vStmist arstiga
ndu. Zolpideemi kasutamise ajal vib ilmneda eelnevalt eksisteerinud depressioon. Kuna
unetus voib olla depressiooni siimptomiks, peab arst teie seisundit unetuse jitkudes uuesti
hindama.



Rahustid ja uinutid nagu zolpideem vdivad pdhjustada anterograadset amneesiat (te ei suuda
meelde jitta uusi siindmusi vdi fakte), mis avaldub tavaliselt moni tund pérast ravimi
manustamist. Selle riski vihendamiseks peate te saama katkematult magada 8 tundi.
Uinutite, nagu zolpideem, kasutamisel voib tekkida rahutus, unetuse siivenemine, drevus,
arrituvus, agressiivsus, meelepetted, raev, luupainajad, hallutsinatsioonid, ebatavaline
kditumine ja muud kditumishdired. Sellisel juhul tuleb ravimi kasutamine l1opetada. Nimetatud
reaktsioonide tekkimine on tdendolisem eakatel patsientidel.

Teatatud on unes kdimisest ja muudest sarnastest kditumistest, nt ,,unes sditmine®, toidu
valmistamine ja soomine, telefoniga radkimine, seksuaalvahekord. Alkoholi ja teiste
kesknirvisiisteemi depressantide kasutamine koos zolpideemiga tundub suurendavat sellise
kéitumise riski, samuti zolpideemi kasutamine annuses, mis iiletavad kdrgeimat soovitatud
annust. Nimetatud nidhtude esinemisel vStke iithendust oma arstiga.

Uinutite korduval kasutamisel mone nédala viltel v3ib uinutav toime mdnevorra viheneda.
Arge kasutage Hypnogen-i kauem, kui arst on seda teile mézranud.

Uinutite kasutamine vdib viia fiitisilise ja psiitihilise soltuvuse tekkeni. Sltuvuse risk on
suurem annuse toustes ja ravi pikenedes, samuti patsientidel, kellel on olnud psiihhiaatrilised
héired voi kes kuritarvitavad alkoholi voi ravimeid.

Fiitsilise soltuvuse korral tekivad ravimi jérsu drajdtmise korral drajétundhud, nt pea- voi
lihasvalu, ekstreemne drevus ja pingulolek, rahutus, segasus ja &rrituvus.

Ravimi vdtmise 15petamisel voib tekkida nn tagasilo6gi fenomen, mille korral tekivad taas
stimptomid, mille pdrast ravimit votma hakati. Selle stindroomiga vdivad kaasneda ka teised
toimed, nditeks meeleolumuutused, drevus ja rahutus. Kuna risk drajdtustimptomite /
tagasiloogifenomeni tekkeks on tdendolisem jérsu ravimi 13petamise puhul, siis on soovitatav
annust vihendada jark-jargult.

Jargmise piAeva psiilhhomotoorsed hiired (vt ka ,,Autojuhtimine ja masinatega
tootamine”)

Psiihhomotoorsete hiirete tekkimise, sealhulgas autojuhtimise voime halvenemise oht
Hypnogen-i vStmisele jargneval pdeval vdib suureneda, kui te:

e votate seda ravimit vihem kui 8 tundi enne tegevusi, mis vajavad erksust;

e vdtate soovitatust suurema annuse;

e vdtate zolpideemi, kui kasutate juba teisi kesknérvisiisteemi depressante vdi ravimeid,
mis suurendavad zolpideemi taset teie veres voi tarbite alkoholi v3i ebaseaduslikke
narkootilisi aineid.

Votke ravimi annus korraga vahetult enne magamaminekut.
Arge votke samal 66sel teist annust.

Enne Hypnogen-i vdtmist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Muud ravimid ja Hypnogen
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vtate vdi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid. Hypnogen-i ja teiste samaaegselt kasutatavate ravimite toimed
voivad iiksteist mdjutada.
Zolpideemi votmisel koos jargmiste ravimitega vOib suureneda uimasus ja jargmise pdeva
psithhomotoorsed héired, sealhulgas autojuhtimise voime halvenemine:
e teatavate vaimsete hdirete ravimid (antipsiihhootikumid);

unehiirete ravimid (uinutid);
rahustavad voi drevust vihendavad ravimid;
depressiooniravimid;
ravimid m&dduka voi tugeva valu leevendamiseks (narkootilised valuvaigistid);
epilepsiaravimid;
anesteetikumid;
heinapalaviku, I66vete vdi muude allergiate ravimid, mis vdivad teid uniseks muuta

(rahustavad antihistamiinid).



Kui kasutatakse tugevatoimelisi analgeetikume (valuvaigisteid) — néiteks opiaate, voib selle
tulemusel tekkida eufooria, mis 16peb tugeva fiiiisilise sdltuvusega.

Zolpideemi toime vidheneb, kui seda kasutatakse koos rifampitsiiniga (antibiootikum).
Zolpideemi votmisel koos antidepressantidega, sealhulgas bupropiooni, desipramiini,
fluoksetiini, sertraliini ja venlafaksiiniga, vdite niha ebareaalseid asju (hallutsinatsioone).
Zolpideemi kasutamine koos fluvoksamiini (antidepressant) vdi tsiprofloksatsiiniga
(antibiootikum) ei ole soovitatav.

Moned maksaensiiiime pérssivad ravimid (nagu ketokonasool, mida kasutatakse seenevastase
ravimina) voivad tugevdada zolpideemi toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Zolpideemi kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Ettevaatusabinduna on
soovitatav viltida zolpideemi kasutamist raseduse ajal.

Zolpideem eritub viikestes kogustes rinnapiima. Seetdttu tuleb ravimi kasutamist imetamise
ajal viltida.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Hypnogen-il on tugev toime autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele, niiteks ,,unes
autojuhtimine®. Peaksite arvesse vdtma, et Hypnogen-i (nagu muude uinutite) votmisele
jargneval pdeval:

e voite tunda uimasust, unisust, pearinglust voi segasust;

® Vvoib kiirete otsuste tegemisele kuluda rohkem aega;
voib teil tekkida Zhmane v&i kahelindgemine;

e vdib teie erksus viheneda.
Et vihendada neid toimeid on soovitatav jétta zolpideemi votmisest kuni autojuhtimiseni,
masinate kasutamiseni ja korgustes to6tamiseni vihemalt 8 tunni pikkune puhkeaeg.

Arge tarvitage Hypnogen-i vdtmise ajal alkoholi ega kasutage muid psiihhoaktiivseid aineid,
sest need vdivad eelloetletud toimeid tugevdada.

Hypnogen sisaldab laktoosmonohiidraati
See ravim sisaldab abiainena laktoosmonohiidraati. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Hypnogen-i votta

Votke seda ravimit alati tidpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatav annus 24 tunni viltel on 10 mg Hypnogen-i. Mdnedele patsientidele vdib olla
médratud ka vdiksem annus. Hypnogen-i tuleb votta:

¢ kogu annus korraga,

e vahetult enne magamaminekut.
Peate olema kindel, et teil on vihemalt 8 tundi vahet ravimi vétmise ja tegevuste vahel, mis
nduavad erksust.
Arge iiletage 24 tunni viltel 10 mg annust.
Otsuse annuse suuruse madramise kohta maksapuudulikkusega patsiendile vdtab vastu ainult
arst.



Sarnaselt teiste uinutitega ei ole ravimi pikaajaline kasutamine soovitatav ning ravikuuri
pikkus ei tohiks iiletada 4 nédalat.

Kasutamine lastel
Lapsed ja noorukid vanuses alla 18 aasta ei tohi Hypnogen-i votta.

Eakad
Eakad voi ndrgestatud organismiga patsiendid vdivad olla ravimi suhtes tundlikumad, seetdttu
on soovitatav annus nendele 5 mg. O6pdevane annus ei tohi iiletada 10 mg.

Maksapuudulikkus

Maksapuudulikkuse korral v3ib zolpideem organismis kuhjuda, mistSttu neil patsientidel on
soovitatav alustada annusega 5 mg. Eakate patsientide puhul tuleb olla eriti ettevaatlik.
Taiskasvanutel (alla 65-aastastel) vdib annust suurendada kuni 10 mg-ni ainult juhul, kui
kliiniline vastus ravile on ebapiisav ning ravimit talutakse histi.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Kui teil on tunne, et Hypnogen-i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Hypnogen-i rohkem kui ette nihtud

Kontakteeruge kohe arstiga voi kutsuge kiirabi. Uleannustamisel v&i kui ravimit on
juhuslikult vétnud laps, voivad tekkida teadvusehdired kuni kerge teadvusetuseni ja muid
tosiseid siimptomeid.

Kui te unustate Hypnogen-i votta
Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui te 16petate Hypnogen-i votmise

Ravimi votmise 15petamisel voib tekkida nn tagasilogi fenomen, mille korral tekivad taas
stimptomid, mille pdrast ravimit votma hakati. Selle stindroomiga vdivad kaasneda ka teised
toimed, nditeks meeleolumuutused, drevus ja rahutus. Kuna risk drajdtusiimptomite /
tagasilodgifenomeni tekkeks on tdendolisem jirsu ravimi 1dpetamise puhul, siis on soovitatav
annust vihendada jark-jargult. On kirjeldatud ka drajatundhtude avaldumist 2 annustamiskorra
vahepeal.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Korvaltoimete esinemissagedus on klassifitseeritud jargmiselt: viga sage (>1/10); sage
(>1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); vdga

harv <1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Ndrvisiisteemi hdiired

Sage: unisus, pearinglus, peavalu, vdimendunud unetus, anterograadne amneesia
(miluhdire, millega voib kaasneda kohatu kditumine).
Teadmata: teadvuse hdmardumine.

Psiihhiaatrilised hdired



Sage: hallutsinatsioonid, drevus, luupainajad.

Aeg-ajalt: segadusseisund, drrituvus.

Teadmata: rahutus, agressiivsus, meelepetted, viha, kditumishéired, unes kdndimine,
sdltuvus (ravi 16ppedes vdivad esineda drajitusiimptomid voi tagasiloogi
fenomen), libiido héired, depressioon.

Uldised hdiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage: vésimus.

Teadmata: kdndimishiired, ravimiga harjumine, kukkumine (enam eakatel patsientidel
ning kui zolpideemi ei voetud manustamisjuhistele vastavalt).

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: kahelindgemine.

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Teadmata: hingamise parssumine.

Seedetrakti hdired
Sage: kd&hulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Teadmata: lihasnorkus.

Infektsioonid ja infestatsioonid
Sage: iilemiste hingamisteede infektsioon, alumiste hingemisteede infektsioon.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Teadmata: 166ve, siigelus, ndgestdbi, liighigistamine.

Immuunsiisteemi hdired
Teadmata: angioneurootiline turse.

Maksa ja sapiteede hdired
Teadmata: maksaensiiiimide aktiivsuse tdus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite
ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Hypnogen-i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Hoida originaalpakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendile. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Hypnogen sisaldab

- Toimeaine on zolpideem. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg
zolpideemtartraati.

- Teised abiained on laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, kroskarmelloos-
naatrium, hiipromelloos 2910/6, magneesiumstearaat, titaandioksiid (E171), makrogool 300,
simetikooni emulsioon SE 4.

Kuidas Hypnogen viilja niieb ja pakendi sisu

Valged vai valkjad dhukese poliimeerikattega tabletid, poolitusjoonega iihel kiiljel.
15, 20, 30 vai 100 tabletti blisterpakendis ja véliskarbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Takeda GmbH
Byk-Gulden-Strasse 2
78467 Konstanz
Saksamaa

Tootja

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Production Site

UL Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Takeda Pharma AS
Jaama 55b

63308 Polva

Eesti

Tel +372 7998100
Faks +372 7998101

Infoleht on viimati uuendatud miirtsis 2015



