Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/03297-ZP
Pisomna informacia pre pouZivatela

Sonlax 7,5 mg filmom obalené tablety
zopiklon

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sonlax a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Sonlax
Ako uzivat’ Sonlax

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sonlax

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Sonlax a na ¢o sa pouZiva

Sonlax patri do skupiny liekov nazyvanych hypnotika (latky, ktoré vyvolavaji utlm centrélne;
nervovej sustavy a navodzuju spanok alebo stav vel'mi podobny spanku) a sedativa (upokojujice
latky).

Sonlax je liek pouzivany na liecbu stavov vyvolanej prechodnej, kratkodobej, chronickej nespavosti
(vratane tazkosti pri zaspavani, prebtidzania sa uprostred noci a prebudzania sa prili§ skoro)

u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sonlax

NeuZivajte Sonlax
o ak ste alergicky na zopiklon alebo ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6),

o ak mate tazké zlyhanie dychania,

o ak mate tazké ochorenie pecene,

o ak mate stavy, kedy sa vase dychanie pocas spanku na kratky ¢as zastavi (syndrom spankového
apnoe),

o ak mate ochorenie myasthenia gravis (kolisava svalova slabost),

o ak ste diet’a alebo dospievajuci vo veku menej ako 18 rokov.

U niektorych pacientov, najmé u starSich l'udi, mdze tento liek sposobit’ opacny efekt nez je ziaduce:
o zintenzivnenie nespavosti, no¢né mory,

o nervozita, nepokoj, znepokojenie, agresivita, navaly hnevu,

o nahla silna zmatenost’ (delirium), halucinacie, psychotické priznaky, poruchy spravania.

Ak sa to stane, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar potom rozhodne, ¢i treba ukoncit’ lie¢bu a ako sa
ma postupovat’.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/03297-ZP

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sonlax, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak
trpite:

o zlyhanim obliciek,
o chronickym ochorenim pecene,
o alkoholizmom alebo respiracnym zlyhanim.

Ked’ze hypnotika m6zu spomalovat’ dychanie, je pri pouziti Sonlaxu v pripade portch respiraénych

funkcii potrebné opatrnost’.

V tychto pripadoch su v priebehu lieCby potrebné pravidelné lekarske kontroly, a to najmé z dovodu
rizika samovrazednych sklonov.

Ak po 4 tyzdinoch liecby nespavost’ pretrvava, porad’te sa so svojim lekarom, aby mohol prehodnotit’
priciny a liecbu.

Riziko psychomotorickych portch vratane zhorSenej schopnosti viest’ vozidla je vyssie, ak:

o je Sonlax uzity 12 hodin pred ¢innostami, ktorych vykondvanie vyzaduje pozornost’;
o je uzita vyssia ako odporucana davka; alebo
o je Sonlax uzity v kombinacii s inymi liekmi tlmiacimi centralny nervovy systém (CNS),

alkoholom alebo inymi liekmi, ktoré zvySuju hladinu zopiklonu v krvi.

Najmai 12 hodin po uziti lieku sa nezaoberajte nebezpeCnymi ¢innostami, ktoré vyzaduji plna
pozornost’ alebo koordinaciu pohybov, ako je obsluha strojov alebo vedenie vozidiel.
V pripade neistoty nevahajte poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

Neodporuca sa uzivat’ tento liek v kombinacii s alkoholom alebo pocas dojcenia (pozri Cast’
,, Tehotenstvo a dojcenie™).

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportica podavat’ detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov, ked’ze bezpecnost’
a ucinnost’ tohto lieku u tejto vekovej skupiny neboli stanovené.

Iné lieky a Sonlax

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi. Sonlax mdze ovplyvnit’ t€innost’ d’alSich liekov. Rovnako niektoré lieky
modzu ovplyvnit’ ucinnost’ Sonlaxu.

Informujte svojho lekara, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

o niektoré lieky na liecbu stredne tazkej alebo t'azkej bolesti nazyvané ,,narkotické analgetika“
(kodein, morfin, metadon, petidin alebo tramadol),

niektor¢ lieky proti kasl'u (napr. kodein),

lieky na liecbu psychickych problémov (neuroleptika),

lieky na liec¢bu depresie,

lieky na liecbu alergie, ktoré maju sedativny G¢inok (sedativne antihistaminika), ako
chloramfenamin alebo prometazin,

lieky na znizenie uzkosti,

klonidin (uzivany na lie¢bu vysokého tlaku krvi) a podobné lieky,

talidomid (uzivany na liecbu niektorych druhov rakoviny),

klozapin (uzivany na liecbu niektorych psychoz),

erytromycin alebo claritromycin (antibakterialne lieky — uzivané na liec¢bu infekcii),
itrakonazol alebo ketokonazol (uzivané na liecbu plesiiovych infekcif),

ritonavir (inhibitor proteazy — uzivany na liecbu infekcie HIV),

lieky na epilepsiu (fenobarbital, karbamazepin alebo fenytoin),

rifampicin (antibiotikum — na liec¢bu infekcif),

I'ubovnik bodkovany (rastlinny liek — na liecbu zmien nalady a depresie).

Stubezne so Sonlaxom neuzivajte alkohol alebo lieky obsahujtce alkohol.
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Stibezné uzivanie Sonlaxu a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitu¢nu lieCbu a niektoré
lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracnej depresie), komy a méze
byt’ Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma stibezné uzivanie zvazit’ iba vtedy, ak iné moznosti liecCby
nie st vhodné.

Ak vas lekar predpise Sonlax spolu s opioidmi, ma obmedzit’ davku a trvanie liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate, a dosledne dodrziavajte
odporucania lekara tykajuce sa davkovania. Je vhodné informovat’ znamych alebo pribuznych

o priznakoch a prejavoch uvedenych vyssie. V pripade vyskytu tychto priznakov, kontaktujte svojho
lekéara.

Sonlax a jedlo, napoje a alkohol
Ak uzivate tento liek, nepite alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze mdzete byt tehotna alebo planujete mat’ diet’a, porad'te
sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Uzivanie Sonlaxu pocas tehotenstva sa neodporuca. Ak Sonlax uzivate v poslednych 3 mesiacoch
tehotenstva alebo v dobe pérodu, novorodené dieta mdze byt ovplyvnené. Priznaky mozu zahfnat
zniZenie telesnej teploty, znizené svalové napétie, poruchy dychania a priznaky z vysadenia. Preto sa
pocas tohto obdobia, pokial’ je to mozné, vyhnite uzivaniu Sonlaxu.

Dojcenie
Sonlax sa vylucuje do materského mlieka. Nemozno vylucit’ vplyv na doj¢ené dieta, preto sa nema
Sonlax uzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ospalost’, poruchy paméiti, tazkosti sa ststredit’, rozmazané videnie a porucha funkcie svalov mézu
mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ktoré vyzaduju plna pozornost, najméa
12 hodin po uziti lieku. Toto riziko sa zvySuje pri si¢asnom podavani alkoholu. Preto nie je vhodné
viest’ vozidla po uziti Sonlaxu sti¢asne s alkoholom.

Moznost’ zhorSenia bdelosti vzrasta, ak sa pacient dostatocne nevyspal.

Sonlax obsahuje laktézu
Filmova obalovéa vrstva Sonlaxu obsahuje malé mnozstvo laktézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Sonlax obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Sonlax

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekéarnika.

UZite tento liek tesne pred spanim. Vas lekar vam predpise najniz§iu u¢innt davku, ktora ma byt’
uzita naraz a ktora sa v priebehu jednej noci neuziva opakovane.

Dospeli do 65 rokov: jedna 7,5 mg tableta jedenkrat denne.

Pacienti starsi ako 65 rokov a pacienti s ochorenim pecene, obli¢iek alebo dychacich funkeii:
odporucana davka je ' tablety (3,75 mg) denne, ktora moze byt’ zvySend na 1 tabletu (7,5 mg) denne.

Tablety nedrvte ani neZuvajte.
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Tento lieck moZze sposobit’ poruchy paméti (¢lovek si nepamita, ¢o sa prave stalo). NajCastejsie sa to
stava niekol'ko hodin po uziti lieku, a to najmé, ked’ sa zobudite ihned’ po uZiti tablety alebo ked’
nejdete spat’ ihned’ po uziti tablety. Preto sa odportaca uzit’ liek tesne pred spanim a zabezpec€it’
podmienky, aby ste boli schopni spat’ niekol’ko hodin.

Neuzivajte viac ako 7,5 mg za den! Nezvysujte davku, pretoze uc¢inok liecku ma tendenciu sa znizovat’
v dosledku dlhodobého uzivania.

Doba liecby ma byt’ ¢o najkratsia — od niekol'kych dni do niekol'kych tyzdnov, vratane ¢asu na
postupné znizovanie davky. Ak nespavost’ trva dlhSie ako 4 tyzdne, mali by ste sa poradit’ so svojim
lekdrom.

Ak sa vam zd4, Ze ucinok Sonlaxu je prili$ silny alebo prili$ slaby, mali by ste sa poradit’ so svojim
lekdrom alebo lek&rnikom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Sonlax sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsSich ako 18 rokov (pozri Cast’ ,,NeuZzivajte
Sonlax*).

Ak uZijete viac Sonlaxu, ako mate

V pripade predavkovania alebo ndhodnej otravy by ste mali ihned’ vyhladat’ lekara.

Dalsie rizikové faktory, ako subezné ochorenia a celkovo zly zdravotny stav rovnako ako su¢asné
uzivanie inych liekov tlmiacich centralny nervovy systém, vratane alkoholu, mézu zhorsit’ priznaky
a vo vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ smrt’.

Ak zabudnete uzit’ Sonlax
Neuzivajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.
Uzite liek vo zvy€ajnom Case nasledujuci den.

Ak prestanete uzivat’ Sonlax
Néahle prerusenie liecby moZze sposobit’ navrat nespavosti: nespavost’, ktord je lieCena predpisanym
lickom, mo6Zze zosilniet’. Ide o doc¢asny stav — staci dodrziavat’ pokyny lekara.

Zavislost’
S uzivanim tohto lieku v pripade, ked’ davky a/alebo dizka lie¢by nie st dodrZiavané, je spojené riziko
fyzickej 1 psychickej zavislosti.

V pripade fyzickej zavislosti méze ndhle ukoncenie lieCby spdsobit’ abstinencné priznaky (priznaky
v dosledku vysadenia liecby): nespavost, bolesti hlavy, bolesti svalov, izkost’, napitie, nepokoj,
zmiétenost’ a podrazdenost’.

V zavaznych pripadoch sa moZze objavit’ strata kontaktu so skuto¢nym svetom, poruchy osobnosti,
halucinécie, zachvaty, precitlivenost’ na svetlo, hluk alebo dotyk, necitlivost’ alebo brnenie

v koncatinach.

Namesacnost’ a d’al§ie podobné spravanie, ako je ,,vedenie vozidla v spanku®, priprava a konzumacia
jedla alebo telefonovanie, spojené s nepamédtanim si tychto udalosti, boli hlasené u pacientov, ktori
uzivali Sonlax a neboli uplne zobudeni. UZzivanie alkoholu a inych liekov tlmiacich centralny nervovy
systém (CNS) spolu so zopiklonom pravdepodobne zvysuju riziko takéhoto spravania, rovnako ako
uzivanie Sonlaxu v davkach prekracujucich maximalne odporuc¢ané davky. Ak mate skiisenosti

s takymto spravanim, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar potom rozhodne, ¢i je treba ukonéit
liecbu a ako postupovat’.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajliice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2022/03297-ZP
4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Horka chut’ v ustach po uziti je najCastejSie uvadzanym vedl'ajsim acinkom. M6zu sa objavit’ tiez
dalsie vedlajsie ucinky, a to najmi do jednej hodiny po uziti lieku. Preto sa ma liek uzit’ tesne pred
odchodom do postele, aby sa zniZilo riziko reakcie.

Casté (mdzu postihnut’ najviac 1 z 10 osob):
e dysgeuzia (poruchy chuti), ospalost’ (zvySkova),
e sucho v ustach.

Menej casté (mdzu postihnat’ najviac 1 zo 100 osdb):
e nocné mory, nepokoj,
e zavraty, bolesti hlavy,
e nevolnost,
e Unava.

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ najviac 1 z 1 000 osdb):

zmétenost’, zmeny sexudlnej tuzby, podrazdenost’, agresivita, halucinacie,
anterogradna amnézia (neschopnost’ spomenut’ si na neddvne udalosti),
dychavicnost’ (kratky dych, tazkosti s dychanim),

vyrazky a svrbenie,

pady (vacsinou u starsich pacientov).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihnut najviac 1 z 10 000 osob):
e angioedém (opuch tvare, jazyka a hrtanu), anafylaktické reakcie (alergické reakcie),
e mierne az stredne zavazné zvySenie pecenovych enzymov.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):
e uzkost, halucinécie, hnev, abnormalne spravanie (¢o mozno suvisi s poruchami paméti),
namesacnost’ (chodenie v spanku), zavislost, abstinencny syndrom (priznaky spojené
s preruSenim uzivania lieku),

e ataxia (zniZend schopnost’ koordinovat’ pohyby), parestézia (brnenie, pichanie, palenie, pocity
brnenia v kozi), kognitivne poruchy zahiiajice zhorSenie paméti, poruchy pozornosti, poruchy
reci,
diplopia (dvojité videnie),
respirac¢na depresia,
dyspepsia (poruchy travenia),
svalova slabost’.

UZzivanie tohto lieku moze spdsobit’ fyzicku a psychicku zavislost’. Po vysadeni Sonlaxu sa mozu
objavit’ abstinencné priznaky: nespavost, tizkost,, triaska, potenie, nepokoj, zmétenost’, bolesti hlavy,
busenie srdca, tachykardia, delirium, desivé sny, halucinacie a podrazdenost’. Vo vel'mi zriedkavych
pripadoch sa mézu vyskytnat’ zachvaty.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Sonlax

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po texte Datum exspiracie
a na blistri po skratke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomahaju chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sonlax obsahuje
e Liecivo je zopiklon (zopiclone).
Kazda tableta obsahuje 7,5 mg zopiklonu.

e Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: bezvody hydrogenfosfore¢nan vapenaty, zemiakovy Skrob, magnéziumstearat,
sodna sol’ karboxymetylskrobu A, koloidny oxid kremicity (Syloid 244 FP).

Filmovy obal tablety: Opadry 33G28707 biely (hypromeldza, oxid titani¢ity (E171), monohydrat
laktézy, makrogol 3000, triacetin).

Ako vyzera Sonlax a obsah balenia )
Biele okrtihle filmom obalené tablety, vypuklé na jednej strane, zrete'né prehlbenina s deliacou ryhou
na druhej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Blister skladajuci sa z hlinikovej folie a polyvinylchloridového filmu potiahnutého
polyvinylidenchloridom obsahuje 10 tabliet; 1, 2, 3 alebo 10 blistrov (10, 20, 30 alebo 100 tabliet) si
balené do karténovej skatule.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotyssko

Pre d’alsie informacie o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

LotySsko: Somnols 7,5 mg apvalkotas tabletes

Dansko: Zopiclone Grindeks 7,5 mg filmovertrukne tabletter

Norsko: Zopiclone Grindeks 7,5 mg tablett, filmdrasjert

Slovensko: Sonlax 7,5 mg filmom obalené tablety

Rumunsko: Sonlax 7,5 mg comprimate filmate

Spanielsko: Zopiclona Qualigen 7,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



