Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Somnor 10 mg kalvopéillysteiset tabletit
tsolpideemitartraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silléi se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Somnor on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Somnoria
Miten Somnoria otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Somnorin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Miti Somnor on ja mihin sitd kiyte tiéin
Somnor kuuluu bentsodiatsepiinien kaltaisten aineiden ryhméén. Sitd kdytetdén unihdirididen hoitoon.

Somnoria kdytetddn aikuisten unettomuuden lyhytaikaiseen hoitoon vain tapauksissa, jotka ovat vaikeita,
toimintakykyé haittaavia tai aiheuttavat suurta ahdistusta.

Sitd ei saa kayttda pitkdaikaisesti. Hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt, koska riippuvuuden
riski kasvaa hoidon pitkittyessé.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Somnoria

Ali ota Somnoria, jos:

- olet allerginen tsolpideemille tai timiin liiikkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- sairastat vaikeaa lihasheikkoussairautta (myasthenia gravis)

- sinulla on lyhyitd hengityskatkoksia unen aikana (uniapneaoire yhtyma)

- sinulla on vaikea maksavaurio

- sinulla on akuutti ja/tai vaikea hengityksen vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Yleistii

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Somnoria. Unihdirididen syy
pitdd selvittid ja taustalla olevat sairaudet hoitaa, ennen kuin unilddkettd méaédratdan. Mikali hoito ei
tehoa unihéirioon 7—14 péivan kuluessa, lisdtutkimukset ovat tarpeen.



Toleranssi
Toistuva tsolpideemin tai muiden unildékkeiden kiyttd useiden viikkojen ajan voi vaikuttaa niiden
tehoon.

Riippuvuus

Tsolpideemin kayttd saattaa johtaa vadrinkdyton ja/tai fyysisen ja psyykkisen riippuvuuden
kehittymiseen. Riippuvuuden riski on suurempi, jos tsolpideemia kiytetddn kauemmin kuin 4 viikkoa.
Vidrinkayton ja rippuvuuden riski kasvaa annoksen suuruuden ja hoidon keston mukaan ja on suurempi
potilailla, joilla on ollut mielenterveysongelmia tai alkoholin, huumeiden tai ldékkeiden vaarinkayttoa.
Kerro laékérille, jos sinulla on koskaan ollut mielenterveysongelmia, tai jos olet vairinkdyttényt tai ollut
riippuvainen alkoholista, pdihteistd tai lddkkeista.

Jos fyysinen riippuvuus on kehittynyt, dkillinen hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten
padnsérkya, lihaskipua, vaikeaa pelkoa ja jannitysté, levottomuutta, sekavuutta ja drtyneisyytta.

Seuraavia oireita voi esiintyd vaikeissa tapauksissa: todellisuudentajun menetys, itsensé eristiminen
toisista, herkkédkuuloisuus, késien ja jalkojen puutuminen ja kihelmdinti, yliherkkyys valolle, 44dnelle ja
kosketukselle, harhaluulot ja epileptiset kohtaukset.

Rebound-unettomuus

Oireet, joita potilaalla oli ennen hoitoa Somnorilla tai muilla unilidkkeilld, voivat palata ja pahentua
hoidon lopettamisen jilkeen. Muita reaktioita saattaa my0s esiintyd, kuten mielialan muutoksia, pelkoa ja
levottomuutta.

Rebound-oireiden mahdollisuus kasvaa, jos hoito lopetetaan dkillisesti. Timén takia Somnorin kdyttoa
viahennetdén hitaasti.

Hoidon kesto

Ladkkeen kayton pitdd olla niin lyhytaikaista kuin mahdollista. Hoitoaika ei saa ylittdd neljaé viikkoa,
johon sisdltyy hoidon asteittainen lopettaminen. Tatd hoitoaikaa ei pidé ylittdd arvioimatta potilaan
tilannetta uudelleen.

Muistihdiiriot (amnesia)

Somnor tai muut unilddkkeet voivat aiheuttaa muistihdirioitd (ajassa eteenpdin suuntautuva muistin
menetys eli anterogradinen amnesia). Ne ilmenevét yleensd muutamia tunteja tsolpideemin ottamisen
jalkeen. Riskin minimoimiseksi sinun tulee varmistaa, ettd voit nukkua ilman héiriéitd 8 tunnin younet.

Psyykkiset ja ristiriitaiset "paradoksaaliset” reaktiot

Seuraavia oireita voi esiintyd Somnoria otettaessa: levottomuutta, unettomuuden pahenemista,
kithtyneisyyttd, drtyneisyyttd, aggressiota, harhaluuloja, vihaisuutta, painajaisia, mielenterveyshéirioité,
unissakédvelyd, sopimatonta kayttdytymistd ja muita kdyttdytymiseen littyvid haittavaikutuksia.

Kayttd yhdessi alkoholin tai muiden lddkkeiden kanssa ndyttdd lisidvin tillaisen kiyttdytymisen riskid.
My0s tsolpideemin enimméisannosta suurempien annosten kdyttiminen niyttdé lisidvan timin
kéayttdytymisen riskid.

Unissakiively ja siihen liittyvi kiytos

Unissakdvelyd ja muuta sihen littyvaéd kayttdytymistd, kuten autolla ajamista, ruuan valmistamista ja
syOmistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista, johon littyy muistinmenetystd ennen kyseessé olevaa
tilannetta, on raportoitu potilailla, jotka ovat ottaneet tsolpideemia eivétké ole olleet tidysin hereill.
Kéyttd yhdessi alkoholin tai muiden lddkkeiden kanssa ndyttid lisidvin tillaisen kdyttdytymisen riskid.
My®6s tsolpideemin enimméisannosta suurempien annosten kayttiminen niyttda lisddvin timén
kayttaytymisen riskid. Potilaalle ja muille aiheutuvan riskin takia tsolpideemin kdyton keskeyttdmista



tdytyy vakavasti harkita, jos potilaalla ilmenee tdmén kaltaista kayttdytymistd (esim. autolla ajoa
unissaan). Kerro ladkdrille, jos sinulla ilmenee edelld mainitun kaltaista kayttdytymista.

Kaatuminen

Bentsodiatsepiinien, kuten tsolpideemin, kaytto on litetty lisidntyneeseen kaatumisriskiin. Kaatuminen
voi johtua bentsodiatsepiinien haittavaikutuksista, kuten koordinaatio-ongelmista, lihasheikkoudesta,
huimauksesta, uneliaisuudesta ja visymyksesté. Riski on suurempi idkkéiden potilaiden kohdalla ja jos
kédytetddn suositeltua suurempaa annosta.

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen seuraavana pdivind (ks. myos kohta ”Ajaminen ja

koneiden kiytto”)

Somnorin ottamisen jilkeisend pdivind psykomotoristen toimintojen, myos ajokyvyn, heikentymisen riski

kasvaa, jos

- otat tatd ladkettd alle 8 tuntia ennen hyvéi vireystasoa vaativien toimien suorittamista

- otat suositusannosta suuremman annoksen

- kéytit tsolpideemia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsolpideemipitoisuutta lisddvien ladkkeiden, alkoholin tai huumaavien aineiden kanssa.

Ota annos yhdelld kertaa juuri ennen nukkumaanmenoa.

Al ota toista annosta saman yon aikana.

Erityispotilasryhmidit

Somnoria tai muita uniliikkeitd on kdytettdva varoen potilailla, joilla on:

- hengitysvaikeuksia

- masennusoireita (itsetuhoisen taipumuksen riski). Piilevd masennus voi tulla esille unilidkkeen
kdyton aikana (aiemmin esiintynyt masennus).

- aikaisemmin ollut psyykkinen sairaus ja/tai alkoholin tai huumeiden vadarinkaytt6a

- pitkd QT-oireyhtyma (synnynndinen syddmen rytmih&irio).

On médrattava pienin mahdollisin miara tsolpideemia.

Muut lidéikevalmisteet ja Somnor
Kerro ldikirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeitd.

Viasymys ja psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentyminen seuraavana paivdna voivat

lisddntya, jos kdytit tsolpideemia samanaikaisesti seuraavien ladkkeiden kanssa:

- mielenterveyden ongelmiin kiytettivit lidkkeet (psykoosilddkkeet)

- univaikeuksien hoitoon kiytettavit lddkkeet (unilddkkeet)

- rauhoittavat tai ahdis tuneisuutta lievittivit ladkkeet

- masennus lidkkeet

- keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon kiytettivit lidkkeet (huumaavat kipulddkkeet)

- epilepsialidkkeet

- nukutukseen tai puudutukseen kiytettavit ladkkeet

- heininuhan, ihottuman tai muiden allergioiden hoitoon kiytettdvit lddkkeet, jotka voivat
vasyttdd (vasyttdvat antihistamiinit).

Jos kéytit tsolpideemia samanaikaisesti masennuslddkkeiden, kuten bupropionin, desipramiinin,
fluoksetiinin, sertraliinin tai venlafaksiinin, kanssa, voit nihda asioita, joita ei ole olemassa (aistiharhat).

Tsolpideemia ei suositella kiytettdviksi samanaikaisesti fluvoksamiinin tai siprofloksasiinin kanssa.

Laskkeet, jotka lisddvit tiettyjen maksaentsyymien aktiivisuutta, voivat heikentid Somnorin tehoa, esim.
rifampisiini (antibiootti, jota kiytetddn tuberkuloosin hoitoon).



Somnor ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ali kiiyti alkoholia tsolpideemihoidon aikana, koska samanaikainen kiyttd alkoholin kanssa voi liséiti
tsolpideemin vasyttdvaa vaikutusta.

Opioidit

Somnorin ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kiytettiavid ladkkeitd ja tiettyjd
yskanlddkkeitd) samanaikainen kéytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain,
jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari midrad sinulle Somnoria samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon
kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistési opioideista, ja noudata huolellisesti ladkériltd saamiasi
annossuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille yllikuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia
oireita.

Kipuliikkeet
Samanaikainen kiytté huumausaineiksi luokiteltujen kipuldékkeiden kanssa voi lisétd hyvanolontunnetta,
mika voi vahvistaa psyykkisen riippuvuuden kehittymista.

Miikikuisma ja rifampisiini
Samanaikainen kaytté méikikuisman tai rifampisiinin (lidke, jota kdytetddn tuberkuloosin hoidossa)
kanssa voi viahentda tsolpideemin vaikutusta.

Ketokonatsoli
Samanaikainen kayttd ketokonatsolin (sienilidke) kanssa voi voimistaa tsolpideemin vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Raskaus
Tsolpideemin kayttod raskauden aikana ei suositella. Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi

raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa.

Somnorin kéyttd raskauden aikana voi vaikuttaa haitallisesti vauvaan. Tietyt tutkimukset ovat
osoittaneet huuli-suulakihalkion esiintyvyyden mahdollisesti lisdéntyneen vastasyntyneilld.

Sikion likkeiden vihenemisti ja syddmensykkeen vaihtelua voi ilmeti, jos Somnoria on kiytetty toisen
ja/tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Jos olet kdyttdnyt Somnoria raskauden loppuvaiheessa, vauvallasi voi olla lhasheikkoutta, alilimpod,
ruokintavaikeuksia ja hengitysvaikeutta (hengityslama).

Jos kéytit Somnoria sédédnnollisesti raskauden loppuvaiheessa, voi lapsellesi kehittyd fyysinen riippuvuus
ja imaantua vieroitusoireita kuten levottomuutta tai vapinaa. Télloin vastasyntynyttd on seurattava

tarkoin synnytyksen jilkeen.

Imetys
Somnoria ei saa kiyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Somnorilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Se voi aiheuttaa esimerkiksi
autolla ajoa unissaan. Somnorin (kuten muidenkin unildékkeiden) ottamisen jilkeisend pdivdni sinun on
huomioitava, ettd

- sinulla voi ilmetd vasymystd, uneliaisuutta, huimausta tai sekavuutta

- kykysi tehdd nopeita pdatoksia voi olla hidastunut

- nékdsi voi olla hdmértynyt tai voit ndhdi kaksoiskuvia

- vireystasosi voi olla alentunut.

Edelld mainittujen vaikutusten vihentdmiseksi suositellaan vahintdén § tunnin taukoa tsolpideemin
ottamisen ja ajamisen, koneiden kéyttdmisen tai korkeissa paikoissa tyoskentelemisen véliin.

Ali nauti alkoholia dliks kiytd muita psyykkisiin toimintoihin vaikuttavia aineita, kun kiytit Somnoria,
silld ne voivat lisiti edelld mainittuja vaikutuksia.

Somnor sisaltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Somnor sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Somnoria otetaan

Ota tatd lddkettd juuri siten kuin laékéri on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu vuorokausiannos on 10 mg tsolpideemia. Joillekin potilaille voidaan méérétd pienempi annos.
Somnor on otettava

- yhtend annoksena samalla kertaa

- juuri ennen nukkumaanmenoa

- nesteen kera (esimerkiksi vesilasillisen kanssa).

Varmista, ettd sinulla on tdimén lddkkeen ottamisen jilkeen vahintdén 8 tunnin tauko ennen kuin suoritat
toimia, jotka vaativat hyvda vireystasoa.

Ali ylitd 10 mg:n vuorokausiannosta.

Aikuiset
Tavanomainen annos on 10 mg (yksi tabletti).

Iikkéit ja huonokuntoiset potilaat
Aloitusannos on 5 mg (puolikas tabletti).

Heikentynyt maksan toiminta
Aloitusannos on 5 mg (puolikas tabletti).



Lapset
Somnoria ei pidd antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille, koska kéyttdd puoltavia tietoja ndissa
ikdryhmissé ei ole.

Hoidon kesto

Ladkkeen kdyton pitdd olla niin lyhytaikaista kuin mahdollista. Hoitoaika ei saa ylittdd neljad vikkoa,
johon sisdltyy hoidon asteittainen lopettaminen. Vaarinkdyton ja riippuvuuden riski kasvaa hoidon keston
mukaan. La4kéri voi antaa sinulle lisdtietoja hoidon kestosta. Ladkéri saattaa pidentdd hoidon kestoa
joissakin tapauksissa.

Jos otat enemmiéiin Somnoria Kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota mukaan tdmé pakkausseloste tai jiljelle jadneitd tabletteja lidkarin
vastaanotolle.

Yliannostustapauksissa voi esiintyd tajunnan tason laskua, joka on vaihdellut voimakkaasta
uneliaisuudesta tajuttomuuteen. Y liannostustapauksessa tai yliannostusta epdiltdessé ota vilitto més ti
yhteyttd ladkariin.

Jos unohdat ottaa Somnoria

Jos unohdat ottaa Somnorin, sinun ei tarvitse ottaa unohtunutta tablettia. Ota sen sijaan ladkarin
méidrdimi seuraava annos normaaliin aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Somnorin oton

Al lopeta Somnorin kiyttod dkillisesti, silli sinulle voi tulla vieroitusoireita, kuten painsirkya,
lihaskipua, ddrimmaéistd pelkoa ja jannitysti, levottomuutta, sekavuutta ja drtyneisyyttd. Ota yhteyttd
ladkariin, jotta hoito voidaan lopettaa asteittain vihentden annosta véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksié timién lidkkeen kiytos td, kaanny liddikiérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia esiintyy padosin hoidon alussa: pdivdsaikainen uneliaisuus, tunne-elimysten
latistuminen, vireyden aleneminen, sekavuus, vasymys, pdansarky, heitehuimaus, lihasheikkous,
koordinaatio-ongelmat (ataksia) ja kahtena nikeminen. Haittavaikutukset hdvidvit usein hoidon
edetessd. Muita raportoituja haittavaikutuksia ovat maha-suolikanavan oireet, libidon (seksuaalisen
vietin) muutokset ja ithoreaktiot.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

- yli- ja alahengitysteiden infektiot

- hallusinaatiot, kilhtyneisyys, painajaiset, unettomuuden paheneminen, masennus

- péivisaikainen uneliaisuus, tunne-elamysten latistuminen, paénsérky, heitehuimaus,
muistinmenetysti voi esiintyd useita tunteja Somnorin oton jilkeen (anterogradinen amnesia; tita
esiintyy suuremmalla todennékdisyydelld, jos nukut alle seitsemén tai kahdeksan tuntia)

- ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu

- selkdkipu

- vasymys.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

- ruokahalun hairit

- sekavuus, drtyneisyys, levottomuus, aggressiivisuus, unissakively, hyvénolontunne

- kutina tai pistelyn tunne ilman syytd (parestesia), tahaton vapina, tarkkaavaisuushairiot,
puhehéiriot

- nédn hdméartyminen, kahtena nikeminen

- maksaentsyymiarvojen nousu

- ihottuma, kutina, liiallinen hikoilu (hyperhidroosi)

- nivelkipu, lihaskipu, lihaskouristukset, niskakipu, lihasheikkous.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

- libidon (seksuaalisen vietin) muutokset

- vireystason heikkeneminen, koordinaatio-ongelmat (ataksia)

- erilaiset maksavauriot

- ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa (nokkosihottuma) ja paukamia, nokkosihottuma
- epétavallinen kively.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta):
- nadn heikkeneminen

- harhaluulot, fyysinen ja psyykkinen riippuvuus

- hengityslama.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

arviointiin):

- dkillinen nesteen kertyminen ihon alle ja limakalvoihin (esim. kurkkuun tai kielelle),
hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma, usein allerginen reaktio (angioneuroottinen edeema)

- raivoaminen, epétavallinen kdyttdytyminen ja psykoosi, vidrinkaytto

- ladkeainetoleranssi

- kaatuminen (pédéasiassa idkkailld potilailla).

Piilevd masennus voi tulla esiin, kun kiytit Somnoria.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Somnorin séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd titd Fdkettd pahvi- ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Ensimmidiset kaksi numeroa merkitsevat kuukautta ja viimeiset neljd numeroa vuotta. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.


http://www.fimea.fi/

Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Somnor sisaltia
Vaikuttava aine on tsolpideemitartraatti.
Yksi tabletti siséltdd 10 mg tsolpideemitartraattia.

Muut aineet ovat:

Tablettiydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A),
hypromelloosi ja magnesiumstearaatti.

Kalvopdillyste: titaanidioksidi (E171), hypromelloosi ja makrogoli 400.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Somnor 10 mg:n tabletti on valkoinen, soikea, kaksoiskupera ja molemmilta puolilta jakouurteinen
kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella merkintd ”ZIM” ja ’10”. Tabletin voi jakaa yhtd
suuriin annoksiin.

Somnor 10 mgmn tablettien pakkauskoot:

- pahvipakkaus, jossa 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100 tai 500 tablettia
lapipainopakkauksessa

- pahvipakkaus, jossa 50 tablettia sairaalapakkauksessa

- lapsiturvallisella korkilla suljettu tablettipurkki, jossa 30, 100 tai 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.7.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Somnor 10 mg filmdragerade tabletter
zolpidemtartrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Somnor dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Somnor

Hur du tar Somnor

Eventuella biverkningar

Hur Somnor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1.  Vad Somnor iir och vad det anvinds for
Somnor hor till gruppen bensodiazepinliknande medel. Det anvinds vid behandling av sémnstérningar.

Somnor anvédnds for korttidsbehandling av sémnloshet hos vuxna endast nir stdrningen &r svar,
funktionsnedséittande eller orsakar patienten extrem oro.

Behandlingen bor inte vara langvarig. Behandlingen bor vara sd kort som mojligt eftersom risken for
beroende 6kar med behandlingens lingd.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Somnor

Ta inte Somnor om du:

- ar allergisk mot zolpidem eller nigot annat inne hillsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- har en viss typ av sjukdom som fororsakar muskelsvaghet (myas the nia gravis)

- har tillfilliga andningsuppehall under sémnen (s 6mnapné)

- har svar leverskada

- har akut och/eller svart nedsatt andning.

Varningar och forsiktighet

Allméint

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Somnor. Orsaken till sémnstérningen bor utredas
och sjukdomarna bakom sémnstdrningen bor behandlas fore sémnmedel forskrivs. Om behandlingen

inte gett effekt mot somnstdrningen efter 7—14 dagar, behdvs ytterligare undersokningar.

Tolerans



Upprepad anvéndning av zolpidem eller andra somntabletter i flera veckor kan péverka deras effekt.

Beroende

Anvindning av zolpidem kan leda till missbruk och/eller fysiskt och psykiskt beroende utvecklas.
Risken for beroende ar storre om zolpidem anvénds under en lingre tid 4n 4 veckor. Risken for
missbruk och beroende 6kar med dosen och behandlingsléngden och &r hogre hos patienter som haft
psykiska storningar och/eller missbrukat alkohol, narkotika eller likemedel. Tala om for din likare om
du har haft psykiska problem eller om du har missbrukat eller varit beroende av alkohol, droger eller
lakemedel, eller andra beroendeframkallande preparat.

Om fysiskt beroende har utvecklats, kan ett plotsligt avslutande av behandlingen orsaka
abstinensbesvir, sdsom huvudvark, muskelsmérta, svar radsla och spanning, rastloshet, forvirring och
irratibilitet.

I svara fall kan foljande symtom férekomma: forlust av verklighetskénsla, isolering av sig sjilv fran
andra, 6mtalig horsel, domningar och krypningar i armar och ben, Gverkanslighet mot ljus, ljud och
berdring, vanforestélningar och epileptiska anfall.

Rebound-somnloshet

Symtomen som patienten hade foére bahandlingen med Somnor eller andra sémnmedel kan &tervénda
och bli virre efter att behandlingen avslutats. Andra reaktioner dr ocksé mdjliga, sdsom fordndringar i
sinnesstdmning, rddsla och rastloshet.

Mojligheten till rebound-symtom vixer om behandlingen avslutas plotsligt. P4 grund av detta minskas
bruket av Somnor ldngsamt.

Behandlingens lingd

Anvindningen av likemedlet bor vara sa kortvarig som mdjligt och far inte 6verskrida fyra veckor,
vilket nnefattar nedtrappning av doseringen. Denna behandlingstid far inte dverskridas utan att
Overvéga patientens situation pa nytt.

Minnesstorningar (amnesi)

Somnor eller andra sémnmedel kan fororsaka minnesstorningar (anterograd amnesi, d.v.s. oférmaga att
skapa nya minnen). De forekommer oftast ndgra timmar efter intaget av zolpidem. For att minimera
risken, bor du se till att en s6mn utan avbrott pa 8 timmar ar majlig.

Psykiska och motstridiga ’paradoxala” reaktioner

Foljande symtom kan férekomma da Somnor tas: rastloshet, forvarrad somnloshet, upphetsning,
retbarhet, aggression, vanforestillningar, ilska, mardrommar, psykiska stérningar, séomngang, oldmpligt
beteende, och andra biverkningar relaterade till beteendet.

Anvéndning tillsammans med alkohol och andra likemedel verkar 6ka risken for detta beteende. Ocksa
anvindning av storre doser dn hogsta rekommenderade dosen for zolpidem verkar 6ka risken for detta
beteende.

Somngdng och relaterade beteenden

Somngang och relaterade beteenden som att kéra bil, laga och dta mat, telefonera eller ha sex, med
minnesforlust fore ifragavarande situation, har rapporterats hos patienter som har tagit zolpidem och
har inte varit fullt vakna.

Anvéndning tillsammans med alkohol och andra likemedel verkar 6ka risken for detta beteende. Ocksa
anviandning av storre doser dn hogsta rekommenderade dosen for zolpidem verkar oka risken for detta
beteende. Avbrytande av behandlingen med zolpidem bor allvarligt Gvervigas hos patienter som



rapporterar sadant beteende (t.ex. sémnkorning) pé grund av risk for patienten och andra. Tala om for
lakare om sadant beteende forekommer.

Att falla

Anvindning av bensodiazepiner sdsom zolpidem har forknippats med en 6kad risk for att falla.
Fallandet kan bero pa bensodiazepinernas biverkningar sdsom koodrinationsproblem, muskelsvaghet,
yrsel, somnighet och trétthet. Risken &r storre hos dldre patienter och om hogre dos dn rekommenderat
anvands.

Problem med koordinationen dagen dirpd (se dven ”Korformdga och anvindning av

maskiner”).

Dagen efter att du tagit Somnor kan risken for koordinationsproblem, inklusive forsdmrad kérformaga

vara storre om:

- du tar detta likemedel mindre dn 8 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet

- du tar en hogre dos dn den rekommenderade

- du tar zolpidem samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala nervsystemets
funktion, andra likemedel som 6kar zolpidem i blodet, dricker alkohol eller anvénder otillaitna
droger.

Ta tabletten som en engangsdos precis innan du ligger dig.

Ta inte ndgon ytterligare dos samma natt.

Sérskilda patientgrupper

Somnor och andra sémnmedel ska anvindas med forsiktighet i patienter med:

- andningssvarigheter

- symtom pa depression (risk for sjalvforstorande tendens). Latent depression kan komma fram
vid anvédndning av sémnmedel (tidigare férekommen depression).

- tidigare psykisk sjukdom och/eller missbruk av alkohol eller droger

- langt QT-syndrom (medfddd onormal hjartrytm).

Minsta mojliga méngd zolpidem ska forskrivas.

Andra likemedel och Somnor
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Risken for trotthet och problem med koordinationen dagen dérpa, inklusive forsamrad formaga att kora

bil kan 6ka nér du tar zolpidem samtidigt med foljande typ av likemedel:

- lakemedel mot vissa me ntala proble m (antipsykotiska medel)

- lakemedel mot s mnproblem (hypnotika)

- lakemedel som dédmpar eller minskar oro

- lakemedel mot depression

- lakemedel mot mattlig eller s var smérta (narkotiska analgetika)

- lakemedel mot epilepsi

- lakemedel som anvénds vid narkos

- lakemedel mot hésnuva, utslag eller andra allergier som kan gora dig somnig (vissa
antihistaminer).

Om du tar zolpidem samtidigt med antidepressiva medel sasom bupropion, desipramin, fluoxetin,
sertralin och venlafaxin kan du se saker som ite &r verkliga (hallucinationer).

Du rekommenderas inte att ta zolpidem tillsammans med fluvoxamin eller ciprofloxacin.

Likemedel, som okar aktiviteten hos vissa leverenzymer, kan forsdmra effekten av Somnor, t.ex.
rifampicin (antibiotikum, som anvénds for behandling av tuberkulos).



Somnor med mat, dryck och alkohol
Alkohol bér inte anvidndas under behandlingen, eftersom samtidig anvéandning med alkohol kan 6ka den
trottande effekten av zolpidem.

Opioider

Samtidig anvindning av Somnor och opioider (starka smértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for sémnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvéndning
endast dvervégas nir andra behandlingsalternativ inte r mojliga.

Om ldkaren forskriver Somnor samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begriansas.

Beriitta for likaren om du tar opioider och folj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vinner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Lékaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Smirtstillande likemedel
Samtidig anvindning med smartstillande likemedel som klassats till narkotika kan 6ka kdnslan av
vélbefinnande som kan stirka psykiska beroendet.

Johannesort och rifampicin
Samtidig anvindning med johannesort eller rifampicin (likemedel for behandling av tuberkulos) kan
minska effekten av zolpidem.

Ketokonazol
Samtidig anvindning med ketokonazol (likemedel mot svampinfektion) kan stirka effekten av
zolpidem.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet
Anvéndning av zolpidem rekommenderas inte under graviditet. Om du dr gravid eller ammar, tror att du

kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare.

Ifall du anvénder Somnor under graviditeten finns det en risk att barnet paverkas skadligt. I vissa
undersokningar har man kunnat pavisa en mojlig 6kad forekomst av Iipp- och gomspalt hos nyfodda.

Fostrets rorelser kan minska och en variation i hjirtfrekvensen kan forekomma ifall Somnor anvinds
under graviditetens andra och/eller tredje trimester.

Ifall du anvénder Somnor i graviditetens slutskede kan ditt barn uppvisa symtom som muskelsvaghet,
lag kroppstemperatur, problem med att d4ta samt andningsproblem (andningsstopp).

Ifall du anvénder Somnor regelbundet i graviditetens slutskede, kan ditt barn uppvisa fysiskt beroende
och abstinensbesvir sasom rastloshet och darrningar, och det nyfédda barnet bor darfér monitoreras

noggrant efter fodseln.

Amning
Somnor ska inte anvdndas under amning,.

Korforméaga och anvindning av maskiner



Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formédga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Somnor har stor paverkan pd din formaga att kora bil och att anvéinda maskiner, till exempel sa kallad
“somnkorning”. Dagen efter att du tagit Somnor (liksom vid andra Iikemedel mot sémnproblem), ska du
vara medveten om att:

- du kan kénna dig ddsig, somnig, vara yr eller forvirrad

- det tar lingre tid for dig att fatta ett snabbt beslut

- du kan se suddigt eller dubbelt

- du kan vara mindre uppmérksam.

En period p& minst 8 timmar rekommenderas mellan intag av zolpidem och bilkérning, anvindning av
maskiner eller arbete pa hog hojd for att minimera de ovan ndmnda effekterna.

Drick inte alkohol och ta inte andra psykoaktiva &mnen medan du tar Somnor, eftersom det kan 6ka de
ovan ndimnda effekterna.

Somnor innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Somnor inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Somnor

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Den rekommenderade dosen av zolpidem ar 10 mg per 24 timmar. Vissa patienter kan forskrivas ligre
dos. Somnor ska tas

- som en engangsdos

- i samband med sidnggaendet

- med vitska (t.ex. med ett glas vatten).

Se till att det har gatt en period pa minst 8 timmar efter att du har tagit det hér likemedlet innan du
utfor aktiviteter som kraver att du dr vaken/uppmérksam.

Ta aldrig mer dn 10 mg per 24 timmar.

Vuxna
Den vanliga dosen dr 10 mg (en tablett).

Aldre patienter och patienter i daligt skick
Startdosen dr 5 mg (en halv tablett).

Nedsatt leverfunktion
Startdosen dr 5 mg (en halv tablett).



Barn
Somnor skall inte ges till barn eller ungdomar under 18 &r, eftersom informationen for att stodja
anvandning for denna aldersgrupp ar otillracklig.

Behandlingens lingd

Anvéndningen av likemedlet bor vara sé kortvarig som mojligt och far inte dverskrida fyra veckor,
vilket innefattar nedtrappning av doseringen. Risken for missbruk och beroende okar med
behandlingens lingd. Likaren kan ge ytterligare information om behandlingens lingd. I vissa fall kan
lakaren forlinga behandlingstiden.

Om du har tagit for stor méiingd av Somnor

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Ta med den hér bipacksedeln eller 6verblivna tabletter till likarmottagningen.

Vid 6verdosering kan sénkning av medvetandet forekomma, som har varierat mellan kraftig somnighet
till lindrigt koma. Vid 6verdosering eller om dverdosering misstdnks kontakta omedelbart likare.

Om du har glomt att ta Somnor
Om du har glomt att ta Somnor, behdver du inte ta den glomda tabletten. Ta istéllet dosen som likaren
forskrivit vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Somnor

Sluta inte anvinda Somnor plotsligt, eftersom du kan fi abstinensbesvér, sdsom huvudvérk,
muskelsmarta, extrem rédsla och spénning, rastloshet, forvirring och irritabilitet. Kontakta ldkaren sa att
behandlingen kan avslutas stegvis med att minska dosen litet i taget.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta liikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar forekommer frimst i borjan av behandlingen: sémnighet dagtid, avtrubbade
kénslor, minskad pigghet, forvirring, trétthet, huvudvérk, yrsel, muskelsvaghet, koordinationsproblem
(ataxi) och dubbelsyn. Biverkningarna forsvinner ofta nir behandlingen fortskrider. Andra rapporterade
biverkningar dr symtom i mag-tarmkanalen, forandringar i libido (sexuell drift) och hudreaktioner.

Vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):

- infektioner i 6vre och nedre luftvdgarna

- hallucinationer, upphetsning, mardrommar, forviarrad somnloshet, depression

- somnighet dagtid, avtrubbade kénslor, huvudvirk, yrsel, minnesforlust kan forekomma flera
timmar efter intag av Somnor (anterograd amnesi; detta forekommer med storre sannolikhet om
du sover under sju eller atta timmar)

- diarré, illamaende, krakning, magsmérta

- ryggsmarta

- trotthet.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- storningar 1 matlusten
- forvirring, irritabilitet, rastloshet, aggression, somngang, kinsla av vilbefinnande



- kldda och kénsla av stickningar utan orsak (parestesi), ofrivillig darrning,
uppmérksamhetsproblem, talproblem

- dimsyn, dubbelsyn

- okade leverenzymvirden

- utslag, kldda, 6verdriven svettning (hyperhidros)

- ledsmaérta, muskelsmarta, muskelkramper, nacksmérta, muskelsvaghet.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare):
- forandringar i libido (sexuell drift)

- minskad vakenhetsgrad, koordinationsproblem (ataxi)

- olika leverskador

- utslag med svar klada (nésselutslag) och kndlar, nésselutslag

- ovanlig gang.

Mycket sillsynta biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
- forsamrad syn

- vanforestillningar, fysisk och psykiskt beroende

- andningsdepression.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- plotslig ansamling av vétska under huden och i slemhinnorna (t.ex. i halsen eller tungan),
andningssvarigheter och/eller klada och utslag, ofta allergisk reaktion (angioneurotiskt 6dem)

- raseri, onormalt beteende och psykos, missbruk

- lakemedelstolerans

- fall (framst hos éldre patienter).

Latent depression kan komma fram nér du anvinder Somnor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Somnor ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé papp- och blisterforpackningen. De forsta tva siffrorna
méirker manaden och de fyra sista aret. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anviinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r zolpidemtartrat.
En tablett innehaller 10 mg zolpidemtartrat.

Ovriga innehallséimnen ir:

Tablettkdrnan: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumstérkelseglykolat (typ A),
hypromellos och magnesiumstearat.

Filmdrageringen: titandioxid (E171), hypromellos och makrogol 400.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Somnor 10 mg:s tabletten &r vit, avldng, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskéra pa bada sidorna,
mérkt med ”ZIM” och 10 pa ena sidan. Tabletten kan delas i tvé lika stora doser.

Somnor 10 mg tabletternas forpackningsstorlekar:

- pappforpackning med 4, 5, 7, 8, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 100 eller 500 tabletter i en
blisterforpackning

- pappforpackning med 50 tabletter i sjukhusforpackning

- tablettburk stdngd med barnséker kork med 30, 100 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel édndrades senast 1.7.2022



