Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SONIREM, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
Zolpidemi tartras

Lek dla dorostych

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten zostal przepisany wylacznie $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Sk wnE

1.

Co to jest lek SONIREM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SONIREM
Jak stosowac lek SONIREM

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek SONIREM

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek SONIREM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek SONIREM zawiera substancje czynng zolpidemu winian, nalezgcg do grupy lekow nasennych.
Lek dziala na mozg, ulatwiajac zasypianie.

Lek SONIREM jest stosowany u pacjentow dorostych w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci, bedacej
przyczyna Skrajnego wyczerpania.

Lek SONIREM nie jest przeznaczony do codziennego stosowania przez dtugi okres czasu. Jesli lekarz
przepisze pacjentowi ten lek, w razie watpliwosci pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarskiej.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku SONIREM

Kiedy nie stosowac leku SONIREM

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na winian zolpidemu lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow leku SONIREM (wymienionych w punkcie 6). Reakcje alergiczne
mogg obejmowac wysypke, §wiad, trudnosci z oddychaniem lub opuchlizne twarzy, ust,
gardla czy jezyka

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby

jesli u pacjenta wystepujg krotkie przerwy w oddychaniu w ciggu nocy (bezdech senny)
jesli u pacjenta wystepuje ciezkie ostabienia migéni (Myasthenia gravis)

jesli u pacjenta wystepuja ostre i (lub) cigzkie zaburzenia oddychania

U pacjentow W wieku ponizej 18 lat

u pacjentek w cigzy lub karmigcych piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutq przed rozpoczeciem stosowania leku:

w przypadku osob w podeszlym wieku lub ostabionych. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
wstawania w nocy, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko upadkéw i spowodowanego przez nie
ztamania kos$ci biodrowej w wyniku dziatania zwiotczajacego migsnie.



e w przypadku zaburzen czynnosSci nerek nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki, jednak
konieczna jest ostroznos¢.

o w przypadku probleméw z oddychaniem w przesztosci, podczas przyjmowania leku
SONIREM moga pojawi¢ si¢ trudnosci w oddychaniu.

e jesli obecnie lub w przesztosci pacjent miat sktonno$¢ do naduzywania alkoholu lub lekéw,
zaleca si¢ zachowanie wyjatkowej ostroznosci. Podczas leczenia lekiem SONIREM konieczna
jest uwazna obserwacja pacjenta, ze wzgledu na ryzyko uzaleznienia fizycznego lub
psychicznego.

e W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby, poniewaz moze wystapic ryzyko
uszkodzenia mozgu (encefalopatia).

e W przypadku psychozy, depresji lub niepokoju towarzyszacego depresji w przesztosci. Lek
SONIREM moze powodowaé ujawnienie lub nasilenie jej objawow (ryzyko samobdjstwa).

Inne uwagi

Ogolne
Przed rozpoczeciem leczenia lekiem SONIREM
e Lekarz powinien wyjasni¢ przyczyng probleméw ze snem.
o Nalezy podja¢ leczenie choroby zasadniczej przed rozpoczgciem leczenia lekiem SONIREM.
e W przypadku, gdy leczenie zaburzen snu nie przynosi zadowalajacego wyniku po upltywie
7 - 14 dni, moze to wskazywacé na psychiczne lub fizyczne podtoze choroby, wymagajace
kontroli lekarskigj.

Tolerancja

Po podawaniu wielokrotnym przez kilka tygodni moze rozwing¢ si¢ cze¢Sciowa utrata skuteczno$ci
dziatania hipnotycznego krotkodziatajacych benzodiazepin i lekoéw podobnych do benzodiazepin,
takich jak zolpidem.

Uzaleinienie

Mozliwe jest wystapienie uzaleznienia fizycznego lub psychicznego podczas stosowania leku
SONIREM.

Ryzyko to nasila si¢ wraz ze zwickszeniem dawki i wydtuzeniem okresu leczenia i jest zwigkszone
u pacjentow naduzywajacych alkoholu lub lekéw w wywiadzie.

W przypadku rozwoju uzaleznienia fizycznego, naglemu przerwaniu leczenia mogg towarzyszy¢
objawy odstawienne.

Objawy odstawienne (bezsennosé¢ z odbicia)

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo do calkowitego zakonczenia leczenia. Objawy poczatkowe moga
powrdcic i nasili¢ si¢ na krotki okres czasu podczas odstawiania leku.

Moga im towarzyszy¢ inne reakcje, np. zmiany nastroju, lek czy niepokoj.

Niepamigé

U niektorych pacjentow lek SONIREM moze powodowac utratg pamigci (amnezj¢). Wystepuje ona
najczesciej Kilka godzin po przyjeciu leku. W celu zminimalizowania ryzyka jego wystapienia nalezy
si¢ upewnic¢, ze pacjent bedzie mial zapewnione od 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

Reakcje psychiczne i ,,paradoksalne”

Lek SONIREM moze powodowa¢ niepozadane zaburzenia zachowania, takie jak niepokdj,
pobudzenie, drazliwo$¢, agresywno$¢, urojenia (falszywe wyobrazenia), ataki furii, koszmary nocne

i inne conocne nie§wiadome zachowania, takie jak spozywanie jedzenia i prowadzenie pojazdu we
$nie, omamy, psychozy, somnambulizm, nieadekwatne zachowania, zwigkszong bezsenno$¢ oraz inne
zaburzenia zachowania.

W razie ich wystgpienia nalezy przerwac stosowanie leku SONIREM i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala. Wystapienie takich reakcji jest bardziej prawdopodobne

U pacjentow w podeszlym wieku.



W razie watpliwosci lub w przypadku, gdy powyzsze informacje dotycza danego pacjenta, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed przyjeciem leku SONIREM.

Zaburzenia psychoruchowe dnia nastepnego (patrz takze Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn)
Nastegpnego dnia po przyjeciu leku [Nazwa produktu leczniczego], ryzyko zaburzen sprawnosci
psychoruchowej, w tym uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw, moze by¢ zwickszone jesli:
e Pacjent przyjat lek w czasie krotszym niz 8 godzin przed czynno$ciami wymagajacymi
zwigkszonej przytomnos$ci umystu
e Pacjent przyjat dawke wieksza niz dawka zalecana
e Pacjent przyjat zolpidem w trakcie leczenia innymi lekami o dziataniu hamujgcym osrodkowy
uktad nerwowy lub innymi lekami, ktoére zwickszaja stezenie zolpidemu we krwi, podczas
spozywania alkoholu lub podczas przyjmowania substancji niedozwolonych

Somnambulizm i zwigzane 7 nim zachowania

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zolpidem i nie byli w pelni obudzeni zgtaszano chodzenie podczas
snu i inne powiazane zachowania, ktorych pacjent nie pamigta po przebudzeniu, takie jak:
prowadzenie pojazddéw podczas snu, przygotowywanie i spozywanie potraw, wykonywanie potaczen
telefonicznych lub uprawianie seksu. Uzywanie alkoholu i innych lekéw dziatajacych na osrodkowy
uktad nerwowy razem z zolpidemem wydaje si¢ zwigkszaé ryzyko takich zachowan, podobnie jak
stosowanie zolpidemu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke.

Powazne szkody
Zolpidem moze powodowac senno$¢ i obnizenie $wiadomosci; co moze prowadzi¢ do upadkow,
a w konsekwencji do powaznych szkod.

Nalezy stosowac pojedyncza dawke bezposrednio przed snem.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki tej samej nocy.

Szczegolne grupy pacjentow

e Pacjenci w podeszlym wieku lub ostabieni — powinni otrzyma¢ mniejsza dawke leku (patrz punkt
3). Zolpidemu winian ma dziatanie rozkurczajace migsnie. Z tego powodu pacjenci, zwlaszcza
0soby starsze, narazeni sg na ryzyko upadku i w konsekwencji ztamania stawu biodrowego,
podczas wstawania w nocy z t6zka.

e Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Eliminacja zolpidemu winianu z organizmu tych
pacjentéw moze trwa¢ dtuzej. Mimo ze nie ma konieczno$ci dostosowania dawki, nalezy zachowaé
ostrozno$¢. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Pacjenci, u ktorych wystepuja problemy z oddychaniem — problemy te moga sie nasilic.

e Pacjenci z uzaleznieniem od alkoholu lub lekéw/narkotykow w wywiadzie — powinni by¢
uwaznie nadzorowani (kontrolowani) przez lekarza podczas stosowania 10 mg zolpidemu winianu,
poniewaz istnieje ryzyko przyzwyczajenia i uzaleznienia psychicznego.

e Pacjenci z ciezka niewydolnoscig watroby. Nie nalezy stosowa¢ zolpidemu winianu w dawce
10 mg, poniewaz istnieje ryzyko uszkodzenia mozgu (encefalopatia). Nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

e Pacjenci, u ktérych wystepuja urojenia (psychozy), depresja lub stany lekowe zwigzane
z depresja, nie powinni otrzymywac¢ 10 mg zolpidemu winianu jako jedynego (podstawowego)
leczenia.

Lek SONIREM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez lekach
wydawanych bez recepty oraz lekach ziotowych.

Nalezy to zrobi¢, poniewaz lek SONIREM moze wplywaé na dziatanie innych lekéw. Rowniez
niektore leki moga wptywac na dziatanie leku SONIREM.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowania ktéregokolwiek z wymienionych ponizej lekow.
Lek SONIREM moze nasilaé¢ dzialanie nastepujacych lekow:



« lekow stosowanych w leczeniu pewnych zaburzen psychicznych (lekow antypsychotycznych),

« lekow stosowanych w leczeniu depresji (Iekow przeciwdepresyjnych),

« lekow stosowanych w leczeniu padaczki (lekéw przeciwdrgawkowych),

« lekow stosowanych w chirurgii (leki znieczulajace),

« lekow uspokajajacych, zmniejszajacych lek lub stosowanych w leczeniu zaburzen zasypiania
(leki przeciwlgkowe/uspokajajace),

« lekow stosowanych w leczeniu kataru siennego, wysypki lub innych alergii, ktore moga
powodowac sennos$¢ (antyhistaminy o dziataniu uspokajajacym),

+ niektorych lekéw stosowanych w leczeniu umiarkowanego lub ostrego bélu (opioidowe leki
przeciwbolowe), takich jak kodeina, metadon, morfina, oksykodon, petydyna lub tramadol.

Podczas stosowania zolpidemu z niektorymi lekami moze nasili¢ si¢ sennos$¢ i zaburzenia
psychoruchowe dnia nastepnego, w tym zaburzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw. Do lekow tych
nalezg:
* Leki stosowane w leczeniu niektérych zaburzen zdrowia psychicznego (leki
przeciwpsychotyczne)
* Leki stosowane w leczeniu probleméw z zasypianiem (leki nasenne)
» Leki uspokajajace lub zmniejszajace lgk
» Leki stosowane w leczeniu depresji
* Leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (narkotyczne leki
przeciwbolowe)
» Leki stosowane w leczeniu padaczki
» Leki stosowane w znieczuleniu
* Leki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypek lub w innych alergiach, ktére to leki
moga wywolywac senno$¢ u pacjenta (leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym)

Podczas przyjmowania zolpidemu z lekami przeciwdepresyjnymi w tym bupropionem, dezypraming,
fluoksetyna, sertraling i wenlafaksyna, pacjent moze widzie¢ rzeczy nierzeczywiste (omamy
wzrokowe)

Nie zaleca si¢ przyjmowania zolpidemu z fluwoksaming ani cyprofloksacyng.

Nastepujace leki przyjmowane z lekiem SONIREM moga zwigksza¢é ryzyko dzialan
niepozadanych. W celu ograniczenia tego dzialania, lekarz moze zadecydowa¢ o zmniejszeniu
dawki leku SONIREM:

« niektore antybiotyki, takie jak klarytromycyna czy erytromycyna,

« niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol i itrakonazol,

« rytonawir (inhibitor proteazy) — w leczeniu zakazen HIV

Nastepujgce leki moga ostabi¢ skutecznos¢ leku SONIREM:
o niektore leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina, fenobarbital czy fenytoina,
o ryfampicyna (antybiotyk) — stosowana w leczeniu zakazen,
e dziurawiec (lek ziotowy) — stosowany w leczeniu zaburzen nastroju i depresji.

Lek SONIREM z jedzeniem i piciem
Podczas przyjmowania leku SONIREM nie nalezy spozywac alkoholu, poniewaz moze on nasila¢
dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Ciaza
e Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku planowania cigzy lub podejrzenia ciazy w trakcie
leczenia lekiem SONIREM. Lekarz zadecyduje, czy leczenie nalezy kontynuowac czy
zmienic.
e Leku SONIREM nie nalezy przyjmowac w okresie ciazy, ze wzglgdu na brak wystarczajacych
danych umozliwiajacych ocene bezpieczenstwa stosowania leku SONIREM podczas ciazy
i karmienia piersia.



o W przypadku przyjmowania leku SONIREM przez dtuzszy czas w koncowym okresie cigzy,
u noworodka po porodzie mogg wystgpi¢ objawy odstawienne.

e Stosowanie leku SONIREM, z istotnych powodow medycznych, w koncowym okresie cigzy
lub w czasie porodu, moze szkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia
e Poniewaz zolpidem przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach, leku SONIREM nie
nalezy stosowaé¢ w okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek SONIREM wywiera duzy wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn,
moze powodowa¢ zdarzenia, takie jak ,,zasypianie za kierownica”. Nastgpnego dnia po przyjeciu leku
SONIREM (tak jak innych lekow nasennych), moze zdarzyc¢ sig, ze:

* pacjent czuje si¢ ospaly, senny, ma zawroty glowy lub jest zdezorientowany,

* pacjent potrzebuje wigcej czasu na podjecie szybkich decyzji (ostabiony refleks),

* pacjent moze widzie¢ niewyraznie lub podwojnie,

* pacjent moze by¢ mniej czujny.

W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia wymienionych powyzej zdarzen zaleca si¢ zachowanie
przynajmniej 8 godzinnej przerwy, pomiedzy przyj¢ciem zolpidemu a prowadzeniem pojazdu,
obslugiwaniem maszyn oraz praca na wysokosciach.

Nie nalezy spozywac alkoholu ani substancji psychoaktywnych podczas przyjmowania leku
SONIREM, gdyz moze to nasili¢ wymienione powyzej dziatania.

3. Jak stosowaé lek SONIREM

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku SONIREM wynosi 10 mg (25 kropli) na 24 godziny. Niektorym pacjentom
lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke. Lek SONIREM nalezy przyjmowac:

* W pojedynczym podaniu,

*  bezposrednio przed snem
Pacjent musi zachowac¢ okres co najmniej 8 godzin pomigdzy przyjeciem leku a przystapieniem do
wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zwiekszonej koncentracji.
Nie przekracza¢ dawki 10 mg na 24 godziny.

Osoby w wieku podesztym, ostabione lub pacjenci z chorobami watroby:
Mozna stosowa¢ mniejsza dawke, wynoszaca 12 kropli na noc. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
25 kropli.

Maksymalna dawka
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej wynoszacej 25 kropli.

Dzieci i mtodziez
Lek SONIREM nie nalezy stosowaé u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

25 kropli zawiera 10 mg winianu zolpidemu i odpowiada 1 ml roztworu.
Zalecang liczbeg kropli nalezy rozcienczy¢ w szklance wody 1 wypi¢.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku SONIREM bezposrednio przed pojsciem spac.



Jak dlugo nalezy stosowac lek SONIREM

Okres stosowania leku SONIREM powinien by¢ mozliwie najkrétszy. Zwykle trwa on od kilku dni do
dwoch tygodni, nie dtuzej niz 4 tygodnie, wlaczajac czas odstawiania leku.

Lekarz dopasuje schemat odstawiania leku do indywidualnych potrzeb pacjenta.

W pewnych sytuacjach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia ponad maksymalny zalecany
czas. Lekarz prowadzacy dopasuje schemat leczenia, w zalezno$ci od objawdw pacjenta.

Okres stosowania leku SONIREM powinien by¢ mozliwie najkrotszy. Zwykle trwa on od kilku dni do
dwach tygodni, nie dtuzej niz 4 tygodnie, wlaczajac czas odstawiania leku.

Lekarz dopasuje schemat odstawiania leku do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku SONIREM

Istotne jest, aby nie przyjmowac wiegcej kropli leku SONIREM niz zalecana. W przypadku zazycia
zbyt duzej dawki leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub z najblizszym szpitalnym
oddziatem pomocy doraznej. Nalezy udac si¢ tam w towarzystwie innej osoby, gdyz w przypadku
przedawkowania leku, moze wystapi¢ bardzo szybko narastajaca sennos¢, prowadzaca do $piagczki.

Pominiecie zastosowania leku SONIREM

Jezeli pominigto przyjecie dawki leku bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, a pacjent
przypomni sobie o tym podczas nocy, pomini¢ta dawke mozna przyjac jedynie w przypadku, gdy
mozliwe jest zapewnienie 7 do 8 godzin nieprzerwanego snu. Jezeli nie jest to mozliwe, nast¢gpna
dawke nalezy przyja¢ bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek nastepnego dnia.

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia dawki pominigtej. W razie watpliwosci
nalezy si¢ skontaktowac¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie stosowania leku SONIREM

Przed odstawieniem leku SONIREM nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz konieczne jest
stopniowe zmniejszanie dawki. Ryzyko wystgpienia objawdw odstawiennych jest wicksze po nagtym
przerwaniu leczenia.

« Lek nalezy odstawia¢ stopniowo, poniewaz objawy, z powodu ktorych pacjent jest leczony
powréca i ulegna nasileniu (bezsenno$¢ z odbicia), moga si¢ takze pojawi¢ lek, niepokdj
i zmiany nastroju. Objawy te z czasem ustapia.

« W przypadku uzaleznienia fizycznego od leku SONIREM krople doustne, jego nagte
odstawienie spowoduje Wystapienie objawow niepozadanych, takich jak bole gtowy, bol
miesni, lek, napiecie, niepokdj, splatanie, drazliwos¢ 1 bezsennos$¢. W ciezkich przypadkach
moga wystapi¢ inne objawy, takie jak nadwrazliwo$¢ na Swiatlo, hatas i dotyk, nieprawidlowa
ostro$¢ styszenia i bolesna wrazliwo$¢ na dzwiek, omamy, drgtwienie i mrowienie konczyn,
poczucie nierealno$ci (poczucie, ze otaczajacy Swiat nie jest rzeczywisty), utrata poczucia
wlasnej realnosci (poczucie oddzielenia umystu od ciata) lub napady padaczkowe (gwattowne
drgawki lub wstrzasy). Objawy te moga wystapi¢ takze mig¢dzy zazyciem poszczegolnych
dawek, szczegblnie w przypadku duzych dawek.

W przypadku watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek SONIREM moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku SONIREM i natychmiast zglosic¢ sie do lekarza lub szpitala
w przypadku:
e wystgpienia reakcji alergicznej. Jej objawy mogg obejmowac: wysypke, problemy
z polykaniem lub oddychaniem, opuchlizne ust, twarzy, gardla i jezyka
e jesli pacjent widzi lub styszy rzeczy nieistniejace w rzeczywisto$ci (omamy).
W przypadku pojawienia si¢ takich objawow nalezy przerwac stosowanie leku SONIREM
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala.



W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy jak
najszybciej poinformowa¢ lekarza:
Czeste dzialania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 osob na 100)

e Pogorszenie pamigci podczas przyjmowania leku SONIREM (amnezja) oraz dziwne
zachowanie w tym czasie. Wystapienie tych objawow jest bardziej prawdopodobne w ciaggu
kilku godzin po przyjeciu leku. Prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow jest
mnigjsze, jezeli po przyjeciu leku SONIREM zostanie zapewnione 7 do 8 godzin snu.

e Problemy ze snem, ktore nasilaja si¢ po przyjeciu tego leku.

e Senno$¢ w ciggu dnia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do10 osob na 1000)

e Niewyrazne widzenie lub ,,podwojne widzenie”

Nieznana czestosé
¢ Mniejsze poczucie rzeczywistosci
e Upadki, szczeg6lnie u os6b w podesztym wieku

Prowadzenie pojazdow przez sen i inne nietypowe zachowania

Informowano, ze po zazyciu lekow nasennych wystgpowaty przypadki wykonywania przez pacjentow
réznych czynno$ci podczas snu, ktorych nie pamigtali oni po przebudzeniu.

Obejmowaly one prowadzenie pojazdow, chodzenie i odbywanie stosunkéw piciowych podczas snu.
Ryzyko wystapienia tych ci¢zkich dziatan niepozadanych moze by¢ zwigkszone w przypadku
spozywania alkoholu i stosowania niektorych lekow przeciwdepresyjnych lub przeciwlekowych.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub utrzymuja si¢ one dluzej niz przez
kilka dni, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute:
Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 osob na 100)
e zawroty glowy, bdl gtowy, nasilona bezsennos$¢, niepami¢¢ nastepcza (efekty amnestyczne
mogg by¢ zwigzane z niewlasciwym zachowaniem)
biegunka, nudnos$ci, wymioty, bol brzucha
uczucie zmgcezenia lub podniecenia
bol plecow
omamy, koszmary nocne
o zakazenia uktadu oddechowego
Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (wystepujg U 1 do 10 os6b na 1000)
e powrdt istniejacej wezesniej depresji
e uczucie dezorientacji lub drazliwosci
e uzaleznienie

Inne objawy, ktorych czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych, obejmujg
e $wiad skory lub wysypka na skoérze, nadmierne pocenie si¢

obnizony poziom $wiadomosci

ostabienie migs$ni

hamowanie czynno$ci oddechowe;j

niepokdj, agresywno$¢, wybuchy gniewu lub nietypowe zachowania

odczuwanie rzeczy, ktore nie istnieja (urojenia)

zmiany popedu seksualnego (libido)

zmiany aktywnosci enzymow watrobowych (wykazane w wynikach badan krwi)

zmiany sposobu chodzenia

ostabienie dziatania leku SONIREM

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek SONIREM

e Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

e Nie stosowa¢ leku SONIREM po uptywie terminu waznosci zamieszczonego zarOwno na
butelce, jak i na tekturowym pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

e Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

e Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 60 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek SONIREM

Substancja czynng leku jest zolpidemu winian. Kazdy ml leku zawiera 10 mg winianu zolpidemu,
Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy bezwodny, sodu benzoesan (E 211), woda oczyszczona, sodu
wodorotlenek i kwas solny stezony.

Jak wyglada lek SONIREM i co zawiera opakowanie

Lek SONIREM 10 mg/ml krople doustne, roztwor - to klarowny i bezbarwny lub lekko zotty roztwor.
Jest dostepny w butelce zawierajacej 30 ml leku z zakraplaczem stuzacym do podawania leku,

w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny
ITALFARMACO S.p.A.
Viale Fulvio Testi

330 - 20126 Milano
Wtochy

+39.02.64431
+39.02.66102 753
info@italfarmaco.com

Wytwérca

Italfarmaco S.A.,

28108 Alcobendas (Madrid), San Rafael, 3 Polig. Industrial Alcobendas
Hiszpania

Tel: +34.916572323

Fax: +34. 916572361

E-mail: info@italfarmaco.sp

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:info@italfarmaco.com
mailto:info@italfarmaco.sp

Witochy: Sonirem 10 mg/ml gocce orali, soluzione
Grecja: Oniria 10 mg/ml, méoyueg otaydveg didivpa
Polska: Sonirem, 10 mg/ml, krople doustne, roztwor
Rumunia: Oniria 10 mg /ml picaturi orale, solutie
Wegry: Oniria 10 mg/ml belsoleges oldatos cseppek

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22-05-2015



