Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sonrest, 3,75 mg, tabletki powlekane
Zopiclonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 lek Sonrest i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sonrest
Jak stosowac lek Sonrest

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sonrest

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sonrest i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sonrest zawiera substancj¢ czynng zopiklon, ktora nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
nasennymi i uspokajajacymi, lekéw podobnych do benzodiazepin.

Lek Sonrest jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u dorostych.

Dziata poprzez wydtuzenie czasu snu oraz zmniejsza liczbg przebudzen w srodku nocy.

Lek Sonrest bedzie przepisywany wytacznie w przypadku silnych zaburzen snu, uposledzajacych
funkcjonowanie lub powodujacych znaczne wyczerpanie pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sonrest

Kiedy nie stosowa¢ leku Sonrest:

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

o jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem (cigzka niewydolno$¢ oddechowa),

. jesli u pacjenta wystepuje zespot bezdechu sennego (zaburzenie charakteryzujace si¢ przerwami

w oddychaniu podczas snu);

o jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby;

o jesli pacjent ma znaczne ostabienie mig$ni zwane miastenig (choroba autoimmunologiczna);

o jesli u pacjenta wystapito chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania (takie jak
prowadzenie pojazdu, jedzenie, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne itp.) podczas gdy
pacjent nie obudzit si¢ catkowicie po zazyciu leku Sonrest lub innych lekéw zawierajacych
zopiklon.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Ogolne
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sonrest nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Sonrest nalezy zbadaé przyczyng problemoéw ze snem i podjac
leczenie wszelkich innych choréb lezacych u ich podtoza.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub wystapit w przesztosci ktorykolwiek z
podanych standéw lub chorob, a zwtaszcza:

zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

zaburzenia oddychania;

pogorszenie ogolnego stanu zdrowia;

pacjent jest w podesztym wieku (u 0sob starszych leki utrzymujg si¢ w organizmie dtuzej);
depresja lub Iek zwiazany z depresja;

naduzywanie alkoholu, narkotykow lub lekéw w przesztoSci;

pacjent przyjmowat ostatnio lek Sonrest lub inne podobne leki przez okres dtuzszy niz 4
tygodnie.

Lekarz zdecyduje czy pacjent powinien stosowa¢ lek Sonrest, czy nie, lub czy nalezy dostosowaé
dawke leku. Podczas leczenia lekarz powinien uwaznie obserwowac pacjenta.

Uzaleznienie i objawy odstawienia

Stosowanie lekow takich jak lek Sonrest moze prowadzi¢ do fizycznego lub psychicznego
uzaleznienia lub naduzywania tych lekow. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwicksza si¢ wraz ze
wzrostem dawki i wydtuzeniem okresu leczenia. Ryzyko to jest rowniez wyzsze u pacjentow
naduzywajacych alkoholu, narkotykow lub lekéw w przesztosci i (ub) u 0sob z wyraznymi
zaburzeniami osobowosci.

Jesli wystapi uzaleznienie fizyczne, nagle przerwanie leczenia moze prowadzi¢ to do objawow
odstawienia, takich jak: bezsenno$¢, bol glowy, bol miesni, nasilony Iek, napiecie, niepokdj ruchowy,
splatanie (dezorientacja) i drazliwos¢.

W ciezkich przypadkach moga wystgpi¢ nastepujace objawy: derealizacja (zmiana postrzegania
$wiata, tak ze wydaje si¢ on dziwny lub nierealny), depersonalizacja (utrata wlasnej tozsamosci
osobistej, a nastepnie uczucie nierealnosci i obcosci), nadwrazliwos¢ na dzwiek, dretwienie i
mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, hatas lub kontakt fizyczny, widzenie, styszenie lub
odczuwanie rzeczy, ktore tak naprawde nie istniejg (omamy) i napady padaczkowe.

Bezsennos¢ nawracajgca po przerwaniu leczenia (bezsennos¢ z odbicia)

Nagle przerwanie stosowania leku po dluzszym leczeniu moze spowodowaé wystgpienie bezsenno$ci
trwajacej kilka nocy.

Jest to przejsciowy stan chorobowy zwany ,,bezsennoscia z odbicia”. Aby unikna¢ objawow,
zwigzanych z odstawieniem leku po dtuzszym leczeniu, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.
Patrz takze cze$¢ dotyczaca dziatan niepozadanych.

Tolerancja

Moze wystapi¢ zmniejszenie dziatania leku Sonrest, jesli lek jest stosowany wielokrotnie przez kilka
tygodni. Zjawisko to nazywane jest tolerancja. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma
wrazenie, ze dzialanie leku Sonrest zmniejsza sig.

Utrata pamieci krotkotrwalej, tZw. niepamieé nastepcza

Lek Sonrest moze powodowac krotkotrwatg utratg pamigci, zwlaszcza kilka godzin po zazyciu
tabletki. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia tego zjawiska, pacjenci powinni przyjmowac lek Sonrest
bezposrednio przed pojsciem spaé lub w t6zku oraz zapewni¢ sobie hieprzerwany sen przez 7-8
godzin.



Reakcje psychiczne i ,, paradoksalne”

Podczas stosowania leku Sonrest moga wystapi¢ nastgpujace reakcje psychiczne: niepokoj i lek,
koszmary senne, drazliwo$¢, agresja, niewlasciwe zachowanie, omamy (widzenie i styszenie rzeczy,
ktore nie istnieja), splatanie i trudnosci z koncentracja.

Chodzenie we Snie, tzw. somnambulizm i zwigzane z tym zachowania

Chodzenia we $nie i inne zwigzane z tym zachowania, takie jak ,,prowadzenie pojazdu we $nie”,
przygotowywanie i spozywanie jedzenia lub rozmowy telefoniczne we $nie, z utrata pamigci o
wykonywanej czynnosci, zgtaszano u pacjentow, ktorzy przyjmowali zopiklon i nie byli w peini
obudzeni.

Ryzyko wystapienia takiego zachowania wzrasta, jesli lek Sonrest stosowany jest jednoczes$nie z
alkoholem lub niektorymi innymi okre§lonymi lekami (np. lekami przeciwbdlowymi z grupy
opioidow, lekami przeciwpsychotycznymi, lekami nasennymi lub lekami
przeciwlekowymi/uspokajajagcymi).

Ryzyko wzrasta rowniez, jesli lek Sonrest jest przyjmowany w dawkach przekraczajacych
maksymalng zalecang dawke.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Depresja/mysli samobojcze

Ten lek nie jest przeznaczony do leczenia depresji. W przypadku wystapienia depresji, lekarz zaleci
odpowiednie leczenie. Jesli depresja pozostanie nie leczona, moze si¢ pogorszyc¢, sta¢ si¢ przewlekta
lub zwigkszy¢ potencjalne ryzyko samobdjstwa.

Niektore badania wykazaty zwigkszone ryzyko mysli samobojczych, prob samobojczych i samobdjstw
u pacjentow przyjmujacych niektore leki uspokajajagce i nasenne, w tym ten lek. Nie ustalono jednak,
czy jest to spowodowane dziataniem leku, czy istniejg inne przyczyny. Jesli pacjent ma mysli
samobdjcze, powinien skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem w celu uzyskania porady
medycznej.

Ryzyko upadku
Ze wzgledu na rozluzniajace mig¢énie dziatanie zopiklonu, istnieje ryzyko upadku, szczeg6lnie u
pacjentow w podesztym wieku, ktorzy wstaja w nocy.

Dzieci i mlodziez
Lek Sonrest nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Sonrest a inne leki
Roéwnoczesne stosowanie innych lekéw z lekiem Sonrest moze wplywac na jego dziatanie i moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku Sonrest.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. W szczego6lnosci o przyjmowaniu ktoregokolwiek
Z ponizszych lekow:
- leki na niektore zaburzenia psychiczne (leki przeciwpsychotyczne/neuroleptyki)
- tabletki nasenne (leki nasenne)
- leki stosowane w leczeniu lgku (Ieki przeciwlekowe)
- leki stosowane w celu uspokojenia (leki uspokajajace)
- leki stosowane w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne)
- silne leki przeciwbolowe z grupy opioidéw, np. morfina i substancje podobne do morfiny
- leki stosowane w chirurgii (Srodki znieczulajace)
- leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe)
- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych, takie jak
erytromycyna lub itrakonazol
- leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV (ludzki wirus niedoboru odpornosci)
- leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina, fenobarbital i karbamazepina



- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna)
- leki zawierajace ziele dziurawca (tradycyjny lek roslinny).

Jednoczesne stosowanie leku Sonrest i opioidow (silnych lekow przeciwbdolowych, lekow
stosowanych w leczeniu substytucyjnym i niektorych lekow na kaszel) zwigksza ryzyko wystapienia
sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego
powodu jednoczesne stosowanie nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg
mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Sonrest razem z opioidami, dawka i czas trwania jednoczesnego
leczenia powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i $cisle
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze si¢ okaza¢ poinformowanie
przyjaciot lub rodziny o zagrozeniu, aby byli swiadomi oznak i objawow wymienionych powyzej. W
przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Sonrest z piciem i alkoholem
Podczas przyjmowania leku Sonrest nie nalezy spozywac¢ alkoholu, poniewaz alkohol moze nasila¢
dziatanie leku Sonrest.

Podczas przyjmowania leku Sonrest nalezy unika¢ spozywania grejpfrutéw i soku grejpfrutowego.
Grejpfrut moze nasila¢ dziatanie leku Sonrest.

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

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sonrest w okresie cigzy, poniewaz przenika on przez tozysko.

W przypadku stosowania w okresie cigzy istnieje ryzyko wystapienia zaburzen u dziecka. Niektore
badania wykazaty, ze moze istnie¢ zwickszone ryzyko wystapienia rozszczepu wargi i podniebienia u
noworodkow.

Moze wystapi¢ zmniejszona aktywno$¢ ruchéw plodu oraz zmienny rytm serca plodu, jesli matka
stosuje lek Sonrest w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy.

Jesli pacjentka pod koniec okresu cigzy lub podczas porodu stosuje lek Sonrest, jej dziecko moze
wykazywaé ostabienie mieéni, obnizenie temperatury ciala, trudnosci ze ssaniem i zaburzenia
oddychania (depresja oddechowa).

Jesli pacjentka w poznym okresie cigzy regularnie przyjmuje lek Sonrest, u dziecka moze rozwina¢ si¢
uzaleznienie fizyczne i mogg wystapi¢ objawy odstawienia, takie jak pobudzenie lub drzenie. W takim
przypadku nalezy $ci§le obserwowac noworodka w okresie pourodzeniowym.

Jesli u noworodka w chwili narodzin lub po urodzeniu wystapi jeden lub wigcej z powyzszych
objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i (lub) potozna.

Karmienie piersia
Ten lek przenika do mleka ludzkiego. Lek Sonrest nie powinien by¢ stosowany przez kobiety w
okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Zopiklon moze znaczaco wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Tak jak inne leki nasenne, zopiklon moze powodowac senno$¢, wydtuzony czas reakcji, zawroty
glowy, otgpienie (brak reakcji), niewyrazne lub podwdjne widzenie, zmniejszong koncentracje i
uposledzong zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow, zwtaszcza w ciagu pierwszych 12 godzin po podaniu
zopiklonu (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatlania niepozgdane”).



Uposledzona zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i zachowania takie jak zasypianie za kierownicg
moga wystapi¢, gdy zopiklon jest stosowany jako pojedynczy lek, w zalecanych dawkach.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu zakonczenia leczenia lekiem Sonrest
lub do czasu stwierdzenia, ze zdolno$¢ ta nie jest uposledzona. Dziatania te moga utrzymywac sig¢ do
nastepnego dnia.

Nie nalezy przyjmowac alkoholu ani innych lekéw dziatajacych hamujaco na o$rodkowy uktad
nerwowy ($rodkow uspokajajacych, tabletek nasennych, niektorych lekow na kaszel itp.) razem z
lekiem Sonrest, poniewaz moze to nasili¢ dziatania niepozadane (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”, ,,Lek Sonrest i inne leki™).

Lek Sonrest zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowaé lek Sonrest

Dawka

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

We wszystkich przypadkach lekarz bedzie starat si¢ znalez¢ najnizsza skuteczng dawke.

Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki w ciggu tej samej nocy.

U dorostych i pacjentdow W wieku ponizej 65 lat zalecana dawka to 7,5 mg na dobg, przyjmowana
przed snem.

U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych zalecana dawka to 3,75 mg na dobg, przyjmowana przed
snem.

U pacjentow z przewlekta niewydolno$cig oddechows, zaburzeniami watroby lub nerek, zalecana
dawka to 3,75 mg na dobe, przyjmowana przed snem.

W przypadku wrazenia, ze skutecznos¢ leku zmniejszyta si¢ z czasem, nie nalezy zwigckszac¢ dawki,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Sonrest u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Sonrest w tej grupie wiekowej.

Sposdb podawania
Lek nalezy przyjmowac doustnie.
Tabletke nalezy potknaé, popijajac szklankg wody.

Czgstos$¢ podawania

Nalezy przyjmowac pojedynczg dawke leku bezposrednio przed pdjsciem spaé lub w 16zku.

Nalezy zapewni¢ sobie nieprzerwany sen trwajacy 7-8 godzin. Ograniczy to ryzyko wystapienia utraty
pamigci (niepamig¢) i trudnosci w koordynacji niektorych ruchéw (zaburzenia funkcji
psychomotorycznych).

Czas trwania leczenia:

Leczenie powinno trwaé mozliwie jak najkrocej, nie dluzej niz 4 tygodnie, wilacznie z okresem
stopniowego zmniejszania dawki leku.

W przypadku utrzymywania si¢ bezsennosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sonrest



W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Sonrest nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub uda¢ si¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego, poniewaz
przedawkowanie moze by¢ niebezpieczne.

Objawy przedawkowania moga obejmowac:
- sennos¢, dezorientacje, letarg
- upadek lub utratg rownowagi (ataksja)
- ostabienie migsni (hipotonia)
- zawroty glowy, uczucie oszotomienia lub omdlenia (z powodu niskiego ci$nienia
tetniczego Krwi)
- ptytki i powolny oddech (depresja oddechowa)
- $pigczka.

Pominiecie zastosowania dawki leku Sonrest

Jesli pacjent zapomniat wzig¢ lek, ale nadal moze przespac od 7 do 8 godzin, powinien natychmiast
zazy¢ lek.

Jesli czas, ktory moze przeznaczy¢ na sen, jest krotszy, nalezy poming¢ t¢ dawke i nie zazywac
kolejnej dawki leku, az do nastepnego dnia, przed snem, w razie potrzeby o zwyklej porze. Nigdy nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Sonrest

Nagte przerwanie stosowania leku Sonrest moze spowodowac wystgpienie przemijajacych probleméw
ze snem. Moga rowniez wystapi¢ objawy odstawienia, ktore obejmowac beda: trudnosci z
zasypianiem, béle gtowy, nadmierna potliwo$¢, omamy (halucynacije) i przyspieszone bicie serca. W
cigzszych i bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ napady padaczkowe (drgawki). Ryzyko
wystapienia objawow odstawiennych zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia, dlatego
lekarz moze udzieli¢ informacji na temat stopniowego zmniejszania dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga si¢ one rozni¢ w zaleznosci od zastosowanej dawki oraz indywidualnej wrazliwosci pacjenta.

Nalezy przerwac stosowanie leku Sonrest i jak najszybciej zwrécic¢ sie do lekarza lub uda¢ sie do
najblizszego oddziatu ratunkowego, jesli wystapia nastgpujace objawy (bardzo rzadko, mogg wystgpicé
u nie wigcej niz u 1 na 10 000 0sob):
o obrzek twarzy, jezyka lub gardta; trudnosci w potykaniu; pokrzywka i trudnos$ci
w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy).
o objawy ciezkiej reakcji alergicznej: swedzgca wysypka, obrzgk jamy ustnej, ktory moze
powodowac¢ trudnosci w oddychaniu i potykaniu, $wiszczacy oddech (reakcja
anafilaktyczna).

Inne dziatania niepozadane:
Czesto (mogq wystgpic u nie wiecej niz u 1 na 10 osob):

o ostabienie koncentracji lub senno$¢ (szczegolnie u pacjentoéw w podesztym wieku)
o gorzki smak w ustach lub inne zaburzenia smaku
o suchos$¢ w jamie ustnej

Niezbyt czesto (mogg wystqpicé u nie wiecej niz u 1 na 100 0séb):
. pobudzenie, koszmary senne



o zawroty gtowy, bol glowy
o nudnosci
o zmeczenie

Rzadko (mogq wystgpic u nie wigcej niz u 1 na 1 000 0sob):
o stan splatania, zaburzenia libido, drazliwo$¢, agresywno$¢, omamy (halucynacje)
. utrata pamieci zdarzen, ktore miaty miejsce podczas leczenia (niepamie¢ nastepcza).
Dziatanie to moze wystapi¢ przy dawkach przepisanych przez lekarza. Ryzyko wzrasta
proporcjonalnie do dawki.

. duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)
. wysypka, $wiad, swedzace czerwone plamy na skorze (pokrzywka)
o ryzyko upadku (szczegblnie u pacjentow w podesztym wieku)

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 000 0s6b):
o zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (aminotransferaz i (lub) fosfatazy
zasadowej we krwi), choroba watroby (zapalenie watroby)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych):
J zaburzenia zachowania

o delirium (nagla i ciezka zmiana stanu psychicznego , ktora moze powodowaé potgczenie
zmieszania, dezorientacji i (lub) deficyt uwagi), falszywe przekonania (urojenia)

o napady wsciektosci, nerwowosé

o chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania we $nie (takie jak prowadzenie

pojazdu, jedzenie, telefonowanie lub uprawianie seksu itp.) podczas gdy pacjent nie
obudzit si¢ catkowicie (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”)

o uzaleznienie fizyczne i psychiczne nawet w dawkach zaleconych przez lekarza z
zespotem odstawiennym lub bezsennos$cia z odbicia po przerwaniu leczenia (patrz punkt
2 ,,Uzaleznienie i objawy odstawienia” i ,,Bezsennos¢ powracajgca po przerwaniu
leczenia (bezsennos¢ z odbicia)”

o dezorientacja, bezsenno$¢, napigcie
o depresja
o ataksja (zaburzenia koordynacji ruchowe;j ciata), dretwienie lub mrowienie koficzyn

(parestezje), zaburzenia poznawcze, takie jak zaburzenia pamieci, zaburzenia uwagi,
zaburzenia mowy

depresja oddechowa (wolny i ptytki oddech)

podwojne widzenie

niestrawno$¢, wymioty

zmniejszona sita mieéni (hipotonia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac¢ lek Sonrest
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sonrest
o Substancjg czynng leku jest zopiklon. Kazda tabletka powlekana zawiera 3,75 mg zopiklonu.
. Pozostate sktadniki:
- Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny; laktoza jednowodna (patrz punkt 2
..Lek Sonrest zawiera laktoze”); karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) (patrz punkt 2
»Lek Sonrest zawiera sod”); skrobia kukurydziana; magnezu stearynian.
- Otoczka: barwnik ,,Opadry Orange”: talk (E553b); hypromeloza 2910 (E464); tytanu
dwutlenek (E171); glikol propylenowy (E1520); zelaza tlenek zotty (E172); zelaza tlenek
czerwony (E172).

Jak wyglada lek Sonrest i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane barwy od jasnopomaranczowej do pomaranczowej, Okragte, obustronnie wypukfe,
tabletki powlekane z wyttoczonym oznakowaniem ,,Z2” po jednej stronie oraz gtadkie po drugiej
stronie.

Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC zawierajacy 10 tabletek powlekanych.

20 lub 30 tabletek powlekanych (2 lub 3 blistry) wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Fotwa

E-mail: Olpha.poland.pv@insuvia.com

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

Czechy, Dania, Estonia, Wtochy, Norwegia, Szwecja, Stowacja: Zopiclone Olpha

Litwa: Zopiclone Olpha 3,75 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa: Zopiclone Olpha 3,75 mg apvalkotas tabletes

Polska: Sonrest

Niemcy: Zopiclon Olpha

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025
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