Pakendi infoleht: teave kasutajale

SOMNOLS, 7,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Zopikloon

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 voi apteekriga.
- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.
- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Somnols ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Somnols’i votmist
Kuidas Somnols’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Somnols’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Somnols ja milleks seda kasutatakse

Somnols sisaldab raviainet zopikloon, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse uinutiteks.
Somnols on ravim, mida kasutatakse medikamentoosset ravi vajavavate unehdirete lithiajaliseks
raviks.

2. Mida on vaja teada enne Somnols’i votmist

Arge votke Somnols’i
- kui olete zopiklooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud Idigus 6) suhtes
allergiline;
- kui teil on lihasndrkus (Myasthenia gravis),
- kui teil on raske maksahaigus;
- kui teil esineb seisund, mille puhul hingamine une ajal ajutiselt lakkab (uneapnoe siindroom);
- kui teil on raske hingamispuudulikkus;
- lastel vanuses alla 18 aasta.

Monel patsiendil, eriti eakatel inimestel ja lastel, vdib see ravim avaldada soovitule vastupidist toimet:
- unetuse siivenemine, hirmuuneniod;
- nérvilisus, agiteeritus, drevus, agressiivsus, raevuhood;
- jarsku tekkiv tdsine segasus (deliirium), hallutsinatsioonid, psiihhootilised siimptomid,
kéditumishdired.
Kui see juhtub, votke tihendust oma arstiga. Arst otsustab, kas peaksite ravi 1opetama ja kuidas seda
teha.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne ravi alustamist teavitage oma arsti sellest, kui
- teil on probleeme maksaga (vt ka Arge votke Somnols’i eespool). Arst vdib méiirata teile
Somnols’i vdiksema annuse;
- teil on probleeme neerudega. Arst vdib méérata teile Somnols’i vdiksema annuse;
- teil on probleeme kopsudega (vt ka Arge votke Somnols’i eespool). Arst vdib midrata teile
Somnols’i vdiksema annuse;
- te olete kuritarvitanud alkoholi vdi narkootikume.



Kui te ei ole kindel, kas midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, pidage enne Somnols’i votmist
ndu oma arsti vi apteekriga.

Seda ravimit ei ole soovitatav kasutada koos alkoholiga v&i rinnaga toitmise ajal (vt ka Rasedus ja
imetamine).

Kui unetus piisib pérast 2...4 nddalat kestnud ravi, palun arutage seda arstiga, et ta saaks iile vaadata
diagnoosi ja ravi.

Ravi Somnols’iga peab olema ainult lithiajaline vi vahelduv (st seda ei tohi vdtta iga pdev), et
vidhendada siimptomeid, mis vdivad tekkida pdrast Somnols’i drajdtmist, vt v3imalike siimptomite
kirjeldust 16igus Soltuvus.

Tekkida vdib Somnols’i toime teatav ndrgenemine. Kui te mérkate 2...4 niddala parast, et tablettide
toime ei ole enam nii tdhus kui ravi alguses, rddkige sellest oma arstile, sest teie annus vgib vajada
kohandamist.

Seda tiilipi ravimi votmisel esineb sdltuvuse tekke oht, mis suureneb annuse tdustes ja ravi kestuse
pikenedes. So&ltuvuse tekkerisk on suurem patsientidel, kes on kuritarvitanud alkoholi v&i
narkootikume, samuti isiksusehdiretega patsientidel (vt ka Kuidas Somnols’i votta ja Soltuvus).

Selle ravimi kasutamise ajal vdivad ilmneda ka moéned ettendgematud psiihhiaatrilised reaktsioonid ja
kummaline kiitumine (vt Arge votke Somnols i ja Soltuvus).

Somnols-ravi 16petamisel vdib tekkida modduv stindroom, mille puhul vdivad zopiklooni
kasutamiseni viinud siimptomid tekkida uuesti enam véljendunud kujul. Sellega vdivad kaasneda
muud stimptomid, sealhulgas meeleolu muutused, drevus ja rahutus. Ravi tuleb Idpetada annust
jéark-jargult vihendades. Arst juhendab teid, kuidas seda teha.

Somnols v3ib pdhjustada malukaotust. Selle riski vdhendamiseks peate tagama, et saate pérast ravimi
votmist kogu 66 segamatult magada (vt ka Kuidas Somnols’i vétta).

Ravim v&ib pdhjustada tasakaaluhiireid. Seetdttu peate Somnols’i v3tmise ajal olema ettevaatlik, sest
unerohu kasutamise tdttu esineb markimisvéaérne tasakaaluhdirete ja kukkumiste oht.

Lapsed ja noorukid
Somnols’i ei tohi kasutada alla 18-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Somnols

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud v3i kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See on vajalik sellepirast, et
Somnols v3ib mdjutada mdnede teiste ravimite toimet. Samuti vdivad teised ravimid mdjutada
Somnols’i toimet.

Somnols’iga samaaegselt ei tohi tarvitada alkoholi ega alkoholi sisaldavaid ravimeid.

Teavitage oma arsti sellest, kui te vdtate monda jargmistest ravimitest:

- mdned ravimid mddduka kuni tugeva valu vaigistamiseks, mida nimetatakse ,,narkootilisteks
analgeetikumideks® (kodeiin, morfiin, metadoon, petidiin vdi tramadool);

- mdned kéharavimid (nt kodeiin);

- psiitihikahdirete ravimid (neuroleptikumid);

- depressiooniravimid;

- allergiavastased ravimid, millel on sedatiivne ehk rahustav toime (sedatiivsed
antihistamiinikumid), néiteks kloorfenamiin v&i prometasiin;

- drevusevastased ravimid;

- klonidiin (kasutatakse korgvererShu raviks) ja sarnased ravimid;

- talidomiid (kasutatakse teatud vdhivormide raviks);

- klosapiin (kasutatakse teatud psiihhoosi raviks);



- eriitromiitsiin v&i klaritromiitsiin (antibakteriaalsed ravimid — kasutatakse infektsioonide
raviks);

- itrakonasool v6i ketokonasool (kasutatakse seennakkuste raviks);

- ritonaviir (proteaasi inhibiitor — kasutatakse HI'V-nakkuse raviks);

- epilepsiavastased ravimid (fenobarbitaal, karbamasepiin v6i feniitoiin);

- rifampitsiin (antibiootikum, mida kasutatakse infektsioonide raviks);

- naistepuna (taimne ravim, mida kasutatakse meeleolu kdikumiste ja depressiooni korral).

Somnols’i ja opioidide (tugevad valuvaigistid, asendusravis kasutatavad ravimid ja mdned
koharavimid) samaaegne kasutamine suurendab unisuse, hingamisraskuste (hingamisdepressioon),
kooma tekkeriski ja vdib olla eluohtlik. Seetdttu tohib nende samaaegset kasutamist kaaluda vaid siis,
kui puuduvad teised ravivdimalused.

Kui teie arst siiski médrab teile Somnols’i koos opiodidega, peab ta annust vihendama ning samaaegse
ravi kestust lithendama.

Teavitage oma arsti kdikidest opioidravimitest, mida te votate ning jargige tdhelepanelikult arsti poolt
antud annustamissoovitusi. On abiks, kui teavitate oma ldhedasi ja sugulasi iilalmainitud
stimptomitest. Kui sellised siimptomid tekivad, vtke ithendust oma arstiga.

Somnols koos toidu, joogi ja alkoholiga
Arge tarvitage selle ravimi kasutamise ajal alkoholi.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Somnols’i ei soovitata kasutada raseduse ajal. Kui Somnols’i kasutatakse kolme viimase raseduskuu
jooksul v6i siinnituse ajal, vOdib see mdjutada vastsiindinut. Vd&imalikud siimptomid on
kehatemperatuuri langus, lihastoonuse langus, hingamishidired ja &drajatunghud. Sellepérast tuleb
nimetatud aja jooksul Somnols’i kasutamisest voimalusel hoiduda.

Imetamine
Somnols eritub rinnapiima. Kuna ei saa vilistada mdju rinnapiimatoidul lapsele (lapsel voib tekkida
uimasus), ei tohi Somnols’i rinnaga toitmise ajal kasutada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Unisus, méluhdired, keskendumisraskused, ahmane nagemine ja lihastalitluse hiired vdivad mdjutada
autojuhtimise v4i masinatega tootamise voimet. Nende siimptomite ilmnemisel ei tohi juhtida autot
ega to6tada masinatega.

Tahelepanuvdime languse vdimalus on suurem juhul, kui inimene ei ole piisavalt maganud.

Somnols sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Somnols’i votta

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

Votke ravimit vahetult enne magamaminekut.

Kuni 65-aastased tidiskasvanud: iiks tablett (7,5 mg) iiks kord 66pédevas.

Ule 65-aastased ning maksatalitluse hiire voi hingamispuudulikkusega patsiendid: soovitatav
annus on pool tabletti (3,75 mg) 66pédevas.



Neerutalitluse hiiirega patsientidel on soovitatav ravi alustada poole tabletiga (3,75 mg) 66péevas.
Kasutamine lastel ja noorukitel (vanuses alla 18 aasta): Somnols’i ei tohi lastel kasutada (vt ka 15ik
Arge votke Somnols i).

See ravim vdib pohjustada miluhdireid (inimene ei méleta dsja toimunut). Kdige sagedamini leiab see
aset mitme tunni jooksul parast ravimi votmist, eriti kui te #rkate iiles voi ei lihe magama vahetult
pérast tableti votmist. SeetSttu on soovitatav tablett sisse votta vahetult enne magamaminekut ning
luua tingimused 7...8 tundi kestvaks uneks.

Arge votke iile 7,5 mg oopidevas! Arge suurendage annust, sest ravimi toime vdib pikemaajalise
kasutamise tulemusena norgeneda.

Ravi peab olema nii lithiajaline kui vdimalik — mdnest pdevast kuni maksimaalselt 2...4 nddalani. Arst
iitleb teile, kuidas annust jéark-jargult vihendada ning 16puks ravi 16petada. Kui unetus piisib iile
4 nidala, palun pidage ndu oma arstiga.

Kui teil on tunne, et Somnols’i toime on liiga tugev v3&i liiga ndrk, pidage ndu oma arsti vdi
apteekriga.

Kui te votate Somnols’i rohkem Kui ette niihtud
Uleannustamise voi juhusliku miirgistuse korral poorduge kohe arsti poole.

Kui te unustate Somnols’i votta

Somnols’i tuleb votta ainult enne magamaminekut. Kui unustate tableti enne magamaminekut
vOtmata, ei tohi seda muul ajal votta, vastasel korral vdib pdeva ajal tekkida unisus, pearinglus ja
segasus. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Somnols’i vétmise
Ravi jéarsk Iopetamine vdib pdhjustada unetuse taastumist: selle ravimiga ravitud unetus vdib
silveneda. See on ajutine — te peate lihtsalt jargima arstilt saadud juhiseid.

Soltuvus
Selle ravimi kasutamisega on seotud fiiiisilise ja psiitihilise sdltuvuse tekkeoht, kui ei peeta kinni
annustest ja/voi ravi kestusest.

Fiitisilise sdltuvuse korral voib ravi jarsk I8petamine pdhjustada ravimi &rajatmisest tingitud
siimptomeid (drajatunghud): unetus, peavalu, lihasvalu, drevus, pinge, segasus ja édrrituvus.

Rasketel juhtudel v&ivad tekkida: kontakti kadumine reaalsusega, isiksusehdired, hallutsinatsioonid,
krambid, tilitundlikkus valguse, heli voi fiilisilise kontakti suhtes, jisemete tuimus ja surisemistunne.
Need siimptomid vdivad tekkida mdne péeva jooksul parast Somnnols’i votmise Idpetamist.

Unes kondimist ja muud sarnast kditumist, nagu ,,unes sditmine®, toidu valmistamine ja s66mine v&i
telefoniga radkimine, mida hiljem ei méletata, on kirjeldatud patsientidel, kes olid votnud Somnols’i ja
ei olnud tdielikult drkvel. Sellise kditumise risk suureneb alkoholi ja teiste kesknarvisiisteemi (KNS)
parssivate ainete kasutamisel koos zopiklooniga, samuti Sommnols’i kasutamisel maksimaalsest
soovitatavast annusest suuremates annustes. Sellise kditumise ilmnemisel votke ithendust oma arstiga.
Arst otsustab, kas te peate ravi 1dpetama ja kuidas seda tuleb teha.

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

meditsiinidega.

4. Véoimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.



Kodige sagedamini kirjeldatud korvaltoime on moru jérelmaitse suus. Tekkida véivad ka muud
pstihhiaatrilised ja nérvisiisteemi korvaltoimed, eriti ithe tunni jooksul pdrast ravimi votmist. Seetdttu
tuleb ravimit votta vahetult enne magamaminekut, et vahendada kdrvaltoimete teket.

Viga sage (voib esineda rohkem kui tihel inimesel 10st):
- M0ru maitse suus

Sage (vdib esineda kuni iihel inimesel 10st):
- Pdeva ajal esinev unisus, tdhelepanuvdime langus, kognitiivsed hdired
- Suukuivus
- Visimus

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni iihel inimesel 100st):
- Vertiigo (peapddritus), peavalu, pearinglus
- liveldus, seedehdire
- Lihasnorkus

Harv (voib esineda kuni {ihel inimesel 1000st):
- Siigelus ja 166bed
- Suguiha muutused
- Rahutus, agiteeritus, raevuhood, psiihhoos, hirmuunendod, hallutsinatsioonid, deliirium,
arrituvus, segasus, agressiivsus, ebaadekvaatne kditumine, mis vdib olla seotud amneesiaga
(mélukaotus pdrast Somnols’i vOtmist, mistdttu on pérast ravimi vOtmist tdhtis tagada
7...8 tundi kestev katkestamatu uni), miluhéired, unes kdndimine.

Viga harv (voib esineda kuni iihel inimesel 10 000st):

- Anafiilaktilised reaktsioonid ja/vdi angioddeem (rasked allergilised reaktsioonid, mille
nihtudeks vdivad olla 166ve, neelamis- ja hingamisprobleemid, huulte, ndo, kori voi keele
turse). Kui teil tekib mdni loetletud siimptomitest, peate Idpetama Somnols’i votmise ja
kontakteeruma otsekohe arstiga.

- Maksaensiiiimide aktiivsuse kerge kuni méddukas suurenemine.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- Lihastoonuse langus (lihaste hiipotoonia)
- Ulitundlikkus

Kirjeldatud on kahelindgemist ja liigutuste koordinatsioonihiireid (ataksia).

Selle ravimi kasutamine voib pohjustada fuiisilise ja psiiithilise sdltuvuse teket. Unetus, &revus,
vérisemine, higistamine, agiteeritus, segasus, peavalu, siidamepekslemine, tahhiikardia, deliirium,
hirmuuneniod, hallutsinatsioonid ja drrituvus. Véga harvadel juhtudel véivad tekkida ka krambid.
Psiihhiaatriliste hiirete tekkimisel, mis on enamasti iseloomulikud vanematele inimestele, tuleb ravi
16petada.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Ko&rvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Somnols’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 pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Somnols sisaldab
- Toimeaine on zopikloon.
Uks ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 7,5 mg zopiklooni.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: veevaba kaltsiumvesinikfosfaat, kartulitdrklis, magneesiumstearaat, ranidioksiid
(Syloid 244 FP), naatrium térklisgliikolaat (Tiiiip A).

Ohukese poliimeerikatte koostis: Opadry II White 33G28707 (hiidroksiipropiiiilmetiiiiltselluloos
(hiipromelloos), titaandioksiid (E 171), laktoosmonohiidraat, poliietiileengliikool 300 (makrogool),
triatsetiin).

Kuidas Somnols viilja niieb ja pakendi sisu

Valged iimarad Shukese poliimeerikattega iihelt poolt kumerad, teiselt poolt ndgusad poolitusjoonega
tabletid.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

10 tabletti blisterpakendis. 1, 2 vdi 3 (10, 20 vdi 30 tabletti) blisterpakendit kartongkarbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV 1057, Léti
Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Miiiigiloa esindaja Eestis
AS Grindeks Eesti filiaal
Tondi 33, 11316 Tallinn
Tel. +372 6120224

Faks: +372 6120331.

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019.



