Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sonlax, 7,5 mg, tabletki powlekane
Zopiclonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle 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 lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Sonlax i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Sonlax
Jak stosowa¢ Sonlax

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢ Sonlax

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrwdE

1. Co to jest Sonlax i w jakim celu sie go stosuje

Sonlax nalezy do grupy lekéw nasennych. Lek zawiera zopiklon - substancje podobna do
benzodiazepin.

Sonlax jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych — przejsciowe;j,
krotkotrwatej lub przewlektej (w tym trudnosci w zasypianiu, sptycony sen, wczesne ranne budzenie
si¢). Stosowanie benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin jest wskazane wytacznie w
przypadku silnych zaburzen, niezdolnosci do normalnego funkcjonowania lub stanu powodujacego
silne wyczerpanie pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Sonlax

Kiedy nie stosowa¢é leku Sonlax:

- jesli pacjent ma uczulenie na zopiklon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma miasteni¢ - chorobg¢ polegajaca na ostabieniu sity migéni;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ oddechowa;

- jesli pacjent ma zespot bezdechu sennego (zaburzenia oddychania wystepujace podczas snu);

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby;

- u pacjentdéw w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sonlax nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Uzaleznienie
Stosowanie benzodiazepin i innych lekow podobnych do benzodiazepin moze powodowac fizyczne
I psychiczne uzaleznienie. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza sig, jesli stosowana dawka leku



jest duza, a czas leczenia dlugi. Ponadto ryzyko jest wigksze u pacjentow, ktorzy w przesztosci
naduzywali alkoholu lub lekoéw oraz u pacjentdow z wyraznymi zaburzeniami 0sobowosci.

W uzaleznieniu fizycznym, po nagtym przerwaniu stosowania leku mogg wystapi¢ objawy
odstawienia: bole gtowy, bol migsni, silny Iek, napigcie, niepokdj, splatanie (dezorientacja) i
drazliwo$¢. W ciezkich przypadkach mogg wystgpi¢: derealizacja (brak poczucia realnosci),
depersonalizacja (zaburzenie poczucia tozsamosci), przeczulica stuchowa, dr¢twienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwos$¢ na §wiatto, hatas lub dotyk, omamy (halucynacje) lub napady padaczkowe.

Bezsennosé z ,,odbicia”

Po przerwaniu stosowania benzodiazepin lub substancji podobnych do benzodiazepin moga czasowo
nasili¢ si¢ objawy, ktore byly przyczyng leczenia benzodiazepinami lub substancjami podobnymi do
benzodiazepin. Po naglym przerwaniu stosowania leku moga im towarzyszy¢ inne reakcje, m.in.
zmiany nastroju, lek i niepokoj. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawow odstawienia lub
objawow z ,,odbicia” zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwac jak najkrocej, nie dtuzej niz 4 tygodnie wiacznie z okresem stopniowego
zmnigjszania dawki. Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo lek bedzie stosowany oraz w jaki sposéb
nalezy zmniejsza¢ dawke.

Tolerancja

Dziatanie nasenne krotko dzialajacych benzodiazepin i lekéw o dziataniu podobnym do benzodiazepin
moze ulega¢ zmniejszeniu po kilku tygodniach stosowania. W przypadku zopiklonu objaw ten nie
wystepuje w okresie leczenia trwajgcym do 4 tygodni.

Niepamieé nastepcza

Benzodiazepiny i leki o podobnym dziataniu mogg powodowac¢ niepamig¢ nast¢pczg (dotyczacg czasu
po podaniu leku), szczegdlnie kilka godzin po ich przyjeciu. Nalezy zapewni¢ pacjentowi
nieprzerwany sen przez 7 - 8 godzin po zazyciu leku, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia tych
objawow.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin i podobnych lekéw mogg wystapi¢: niepokdj, pobudzenie,
drazliwo$¢, agresja, urojenia, napady wsciektosci, koszmary senne, omamy, psychozy,
nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia zachowania. Jesli te objawy wystapia, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w celu przerwania leczenia zopiklonem. Wymienione
dziatania niepozadane cze¢Sciej wystepuja u dzieci i pacjentoéw w podesztym wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentoéw, ktorzy przyjmowali zopiklon i nie obudzili si¢ catkowicie, moga wystapi¢ nastgpujace
zaburzenia: chodzenie we $nie i zwiazane z tym zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie
pojazdu we $nie, przygotowanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne we §nie z niepamigcia
wykonywanych czynnos$ci. Jak si¢ wydaje, spozywanie alkoholu lub przyjecie innych lekow

0 dzialaniu depresyjnym na o$rodkowy uklad nerwowy razem z zopiklonem, zwigksza ryzyko
wystepowania takich zachowan, podobnie jak stosowanie zopiklonu w dawkach wigkszych niz
maksymalna zalecana dawka. Pacjentom zgtaszajacym takie zachowania zaleca si¢ przerwanie
stosowania zopiklonu (patrz punkty ,,Sonlax a inne leki” i ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Szczegolne grupy pacjentow

Dawkowanie leku u 0s6b w podesztym wieku jest opisane w punkcie 3. ,,Jak stosowa¢ Sonlax".

U pacjentow z przewlekla niewydolnoscig oddechows lekarz zaleci stosowanie mniejszej dawki leku.
Benzodiazepiny i leki podobne do benzodiazepin nie sg odpowiednie do leczenia pacjentow z ciezka
niewydolnos$cia watroby.

U pacjentow z psychozami nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin i podobnych lekow jako lekow
pierwszego rzutu.



W leczeniu depresji lub lgku zwigzanego z depresja nie nalezy stosowaé benzodiazepin i podobnych
substancji jako jedynych lekow.

U pacjentow naduzywajacych alkoholu lub innych lekow, leki z tej grupy terapeutycznej nalezy
stosowac z bardzo duzg ostroznoscig.

Przed rozpoczgciem leczenia zopiklonem lekarz ustali przyczyng bezsennosci. Nalezy porozmawiac z
lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji Wystepujacych w przesztosci.

Sonlax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Zopiklon moze nasila¢ dziatanie hamujgce na osrodkowy uktad nerwowy lekdéw takich, jak leki
przeciwpsychotyczne (neuroleptyki), leki nasenne, anksjolityki (leki przeciwlekowe)/leki
uspokajajace, leki przeciwdepresyjne, opioidowe leki przeciwbdlowe, leki przeciwpadaczkowe, leki
do znieczulenia ogolnego i leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym.

Zopiklon moze nasila¢ dziatanie lekéw zwiotczajagcych migénie. Leki, takie jak ketokonazol,
erytromycyna, klarytromycyna, itrakonazol, rytonawir i nefazodon, hamujgce metabolizm zopiklonu w
organizmie, moga nasila¢ jego dziatanie.

Erytromycyna przyspiesza wchlanianie zopiklonu i moze nasila¢ jego dziatanie nasenne.

Stezenia zopiklonu we krwi mogg sie zmniejsza¢ podczas jednoczesnego stosowania lekdéw takich, jak
ryfampicyna, karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i ziele dziurawca (Hypericum perforatum).
W takiej sytuacji lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Sonlax.

Sonlax z jedzeniem, piciem i alkoholem.

Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow. Sonlax nalezy zazywacé zawsze bezposrednio przed
snem.

Podczas przyjmowania leku Sonlax nie nalezy spozywa¢ alkoholu, poniewaz alkohol nasila dziatanie
uspokajajace zopiklonu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowaé leku Sonlax u kobiet w cigzy. Jesli pacjentka planuje cigze lub podejrzewa, ze
jest w cigzy, powinna natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu przerwania leczenia
zopiklonem.

Jesli w ostatnich trzech miesigcach cigzy lub przed porodem pacjentka stosowata zopiklon, powinna
poinformowac¢ o tym lekarza. W zwigzku z wystgpowaniem uzaleznienia fizycznego, u noworodkow
urodzonych przez matki, ktére stosowaty zopiklon przez dlugi okres czasu w ostatnich miesiagcach
cigzy, moga wystapi¢ objawy odstawienia.

Zopiklon przenika do mleka matek karmigcych piersia. Pomimo Ze stezenie zopiklonu w mleku matek
karmigcych piersig jest bardzo mate, kobiety w okresie karmienia piersig nie powinny przyjmowac
leku Sonlax.

Zopiklon przenika przez tozysko i dlatego u noworodka moze wystgpi¢ hipotermia (obnizenie
temperatury ciata), zmniejszone napi¢cie mies$ni i zaburzenia oddychania.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zopiklon moze wptywac na sprawno$¢ psychofizyczng. Moze wystapi¢ uspokojenie polekowe,
niepamie¢, zaburzenia koncentracji i czynnosci mig$ni, ktore zmniejszaja zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Ryzyko zwigksza si¢, gdy pacjent jednoczesnie spozywa alkohol
lub zbyt krotko $pi.



Sonlax zawiera laktoze jednowodng
Jesli stwierdzono wezesniej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem, przed przyjeciem leku.

Sonlax zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Sonlax

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie Sonlax powinno trwa¢ jak najkrocej, a czas leczenia okresli lekarz. Lek ten nalezy
przyjmowac bezposrednio przed snem.

Czas leczenia zwykle wynosi od kilku dni do 2 tygodni, maksymalnie 4 tygodnie, facznie z okresem
zmniejszania dawki. Lekarz moze podja¢ decyzje o wydtuzeniu czasu leczenia po ponownym
zbadaniu pacjenta.

Czas trwania leczenia:
Bezsennos¢ przejsciowa: od 2 do 5 dni.
Bezsennos¢ krotkotrwata: od 2 do 3 tygodni.

Zalecana dawka u pacjentéw dorostych wynosi 7,5 mg (jedna tabletka). Nie nalezy stosowaé wiekszej
dawki.

U pacjentéw w podesztym wieku, z niewydolnoscig watroby lub przewlekla niewydolno$cig
oddechowg leczenie nalezy rozpoczaé od dawki 3,75 mg, tj. potowy tabletki.

U pacjentéw z niewydolno$cia nerek leczenie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 3,75 mg.

Tabletki mozna dzieli¢ w nastgpujacy sposob:
- polozy¢ tabletke na stole,
- lewym i1 prawym kciukiem lub palcem wskazujacym nacisna¢ po obu stronach rowka dzielagcego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sonlax

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku zawsze nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, szpitalem lub farmaceuta. Po przedawkowaniu moga wystapi¢ zawroty glowy, letarg i
ataksja (niezbornos$¢ ruchow). Przedawkowanie benzodiazepin lub innych podobnych lekéw moze
powodowac sennos¢ lub $piaczke.

Pominiecie zastosowania leku Sonlax

Nalezy przyja¢ kolejna dawke o zwyklej porze, nastepnego dnia. Lek nalezy stosowac zawsze
wieczorem, w celu utatwienia za$nigcia. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sonlax
Stosowanie benzodiazepin i innych lekow podobnych do benzodiazepin moze powodowac¢ fizyczne i
psychiczne uzaleznienie od tych lekow.

W przypadku uzaleznienia fizycznego, po nagtym przerwaniu stosowania leku moga wystapic¢ objawy
odstawienia: bol glowy, bol migéni, silny lek, napigcie, niepokoj, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich
przypadkach moga wystapic¢: derealizacja (brak poczucia realnosci), depersonalizacja (zaburzenie



poczucia tozsamosci), przeczulica stuchowa, zdrgtwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$é na
$wiatlo, hatas lub dotyk, omamy (halucynacje) lub napady padaczkowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia psychiczne

Ostabienie wrazliwosci, splatanie, zmiana popedu ptciowego, depresja, niepokoj, pobudzenie,
drazliwo$¢, agresja, urojenia, napady wsciektosci, koszmary senne, omamy, psychozy, zaburzenia
zachowania, uzaleznienie.

Patrz rowniez ponizej: ,,Depresja”, ,,Reakcje psychiczne i paradoksalne” oraz ,,Uzaleznienie”.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niepamig¢, sennos¢ nastgpnego dnia, zmniejszona czujnosc, bol glowy, zawroty glowy, ataksja
(wystepuje gtownie na poczatku leczenia i zwykle przemija po powtérnym podaniu).

Patrz réwniez ponizej ,,Niepamigé”.

Zaburzenia oka
Podwojne widzenie (wystepuje gtdéwnie na poczatku leczenia i zwykle przemija po powtérnym
podaniu).

Zaburzenia zolgdka i jelit
Objawy ze strony uktadu pokarmowego (m.in. nudno$ci i wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej). Gorzki
smak lub metaliczny posmak.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Reakcje skorne i alergiczne (w tym pokrzywka).

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgCznej
Ostabienie mie$ni.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zmgczenie.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Bardzo rzadko zgtaszano obrzek naczynioruchowy i (lub) reakcje anafilaktyczne.

U nicktorych pacjentéw w czasie stosowania leku Sonlax moze wystapic:

*  niepamig¢ nastepcza (dotyczy czasu po zazyciu leku) - objaw moze wystapi¢ po przyjeciu dawki
leczniczej, a jego ryzyko zwigksza si¢ wraz z wielkoscig dawki. Oprocz amnezji (niepamigei)
moze wystapi¢ nieodpowiednie zachowanie;

»  depresja — nie wystepujaca przed stosowaniem leku Sonlax;

»  reakcje psychiczne i paradoksalne — takie, jak niepokoéj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia,
napady wsciektosci, koszmary senne, omamy, psychozy, chodzenie we $nie, nieodpowiednie

zachowanie i inne zaburzenia zachowania. Niekiedy mogg one mie¢ dos¢ ciezki przebieg. Ryzyko
tych reakc;ji jest wigksze u dzieci i pacjentow w podesztym wieku;

»  uzaleznienie - przyjmowanie leku moze powodowac¢ fizyczne uzaleznienie nawet wtedy, gdy
byty stosowane dawki lecznicze: przerwanie stosowania leku moze prowadzi¢ do objawow
odstawienia i zjawiska z ,,odbicia", czyli nawrotu bezsennosci. Ponadto moze réwniez




wystapi¢ uzaleznienie psychiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-
309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Sonlax

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowniu w celu
ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Sonlax po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po Tw.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sonlax

- Substancja czynng leku jest zopiklon. Jedna tabletka zawiera 7,5 mg zopiklonu.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan bezwodny, skrobia ziemniaczana, magnezu
stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, Opadry
33G28707 White (hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), laktoza jednowodna, makrogol 3000,
triacetyna)

Jak wyglada Sonlax i co zawiera opakowanie
Biate, okragte, jednostronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczong linig dzielaca po drugiej
stronie, opakowane w blistry i tekturowe pudetka.

Opakowanie zawiera 10 lub 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotwa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



