Pakendi infoleht: teave kasutajale

Dormicum, 7,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Midasolaam

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Dormicum ja milleks seda kasutatakse

Dormicum (midasolaam) kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse bensodiasepiinideks (uinutid ja
rahustid). Midasolaami iseloomustab toime kiire algus ja lithike kestus. Samal ajal kdrvaldab ta ka
drevust ja vihendab lihaspinget ning on krambivastase toimega.

Dormicum on néidustatud unehiirete lithiajaliseks raviks.
Dormicum on néidustatud kirurgiliste voi diagnostiliste protseduuride eelseks rahustamiseks
(sedatsioon).

2.

Mida on vaja teada enne Dormicum’i votmist

Arge votke Dormicum’i

kui olete bensodiasepiinide vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

kui teil esineb raske hingamispuudulikkus.

kui teil on raske maksapuudulikkus.

kui teil esineb uneapnoe (Shuvoolu lakkamine hingamisteedes une ajal) siindroom.

kui teil esineb teatud haigus, mis pdhjustab lihasndrkust (Myasthenia gravis).

kui teil on varem esinenud sdltuvust alkoholist, narkootilistest ainetest v6i ravimitest.

kui te saate ravi ketokonasooli, itrakonasooli, vorikonasooli voi HIV proteaasi inhibiitoritega
(sh ritonaviiri sisaldavad preparaadid).

Dormicum’i ei tohi kasutada lastel.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Soltuvus

Dormicum’i kasutamine vdib viia fiiiisilise ja psiiiihilise sdltuvuse tekkeni. S6ltuvuse kujunemise risk
touseb suuremate annuste ja pikema ravikestuse puhul; see on suurem ka varem alkoholi ja/vdi
narkootikume kuritarvitanud patsientidel. Ravi 1dpetamisel vdivad tekkida voorutusnahud voi
tagasiloogifenomen, sh tagasiloogi unetus, meeleolu muutused, drevus ja rahutus.



Pange tihele alljargnevaid juhiseid, mis aitavad vihendada soltuvuse tekke ohtu:

- kasutage Dormicum’i ainult siis, kui arst on selle teile méédranud.

- drge iihelgi juhul suurendage ise teile méaératud annust.

- teatage esmalt arstile, kui soovite ravimi tarvitamist 13petada.

- arst otsustab ravi jitkamise vajaduse iile.

- pikaajalise Dormicum-ravi ajal (kestusega iile 4 nidala) peate olema arsti jarelvalve all.

Paradoksaalsed reaktsioonid

Bensodiasepiinide kasutamisel esineb teadaolevalt paradoksaalseid reaktsioone, nagu rahutus, drevus,
arrituvus, agressiivsus ja harvem meelepetted, raevuhood, hirmuunenéod, hallutsinatsioonid,
psithhoos, kohatu kditumine ja muud kditumuslikud korvaltoimed. Sellisel juhul tuleb ravimi
kasutamine Iopetada. Neid toimeid esineb suurema tdendosusega eakatel.

Voorutusnéhud

Vodrutusndhtudeks vdivad olla peavalu, lihasvalu, tugev drevus, pingeseisund, rahutus, segasus ja
arrituvus. Rasketel juhtudel voivad tekkida jargmised siimptomid: derealisatsioon (reaalsuse taju
kadumine), depersonalisatsioon (enda tunnetamine ebareaalse ja vddrana), hiiperakuusia
(tlikuulmiserksus), jisemete tuimus v&i surisemine, suurenenud tundlikkus valguse, miira ja kehalise
kokkupuute suhtes, hallutsinatsioonid voi krambid.

Tagasiloogi unetus

Pérast Dormicum-ravi [dpetamist voib uuesti tekkida unetus, mis vdib olla enam viljendunud kui enne
ravi alustamist (,.,tagasil66gi unetus™). See on médduyv siindroom, millega voivad kaasneda muud
reaktsioonid, sh meeleolu muutused, drevus ja rahutus.

Kuna voorutusnihtude/tagasiloogi unetuse tekkerisk on suurem ravi jarsul 1dpetamisel, soovitatakse
annuseid vidhendada jéark-jargult.

Lapsed
Ravimit ei tohi kasutada lastel.

Muud ravimid ja Dormicum

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

See on ddrmiselt téhtis, sest rohkem kui ithe ravimi samaaegsel kasutamisel voib tugevneda voi
ndrgeneda nende toime.

Midasolaami toimet tugevdavad seentevastased ravimid (ketokonasool, itrakonasool, vorikonasool,
flukonasool), HIV proteaasi inhibiitorid (kaasa arvatud kombinatsioonis ritonaviiriga), samuti
rahustid, uinutid, alkohol, antibiootikumid (eriitromiitsiin, klaritromiitsiin), antidepressandid
(nefasodoon), vererdhuravimid (verapamiil, diltiaseem) ja mdned allergiaravimid.

Midasolaami toime ndrgeneb rifampitsiini (tuberkuloosiravim), karbamasepiini ja feniitoiini
(krambiravimid) mojul.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Arst iitleb, kas te tohite Dormicum’i kasutada.

Kuna ravim eritub rinnapiima, ei tohi seda imetamise ajal kasutada.
Dormicum koos alkoholiga

Alkohol v&ib suurendada midasolaami sedatiivset (rahustavat) toimet, mistdttu tuleb alkoholi
tarvitamisest hoiduda.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Sedatsioon, amneesia (milukaotus), tdhelepanuvdime langus ja lihasfunktsiooni héired véivad
vihendada autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet. Téhelepanuvdime languse tdenédosus
suureneb juhul, kui une kestus ei ole piisav.

Dormicum sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, siis votke enne selle ravimi kasutamist ithendust
oma arstiga.

3. Kuidas Dormicum’i votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus on 7,5...15 mg (1...2 tabletti).

Ravi tuleb alustada viikseima soovitatava annusega. Mitte iiletada maksimaalset annust, sest sellega
kaasneb kesknirvisiisteemi kdrvaltoimete riski suurenemine.

Ravi kestus peab olema nii lithiajaline kui vdimalik (ei tohi tiletada 2 nédalat). Ravi Dormicum’iga ei
tohi 18petada jérsku.

Kuna Dormicum’i tablettide toime algab kiiresti, tuleb neid votta vahetult enne magamaminekut.
Tabletid tuleb neelata tervelt koos veega. Dormicum’i v3ib votta igal kellaajal eeldusel, et jargnevalt
on vdimalik hdirimatult magada vihemalt 7...8 tundi.

Dormicum’i tuleb votta 30...60 minutit enne diagnostilist protseduuri vdi operatsiooni.

Eakad ja/voi norgestatud patsiendid

Eakatele ja/vdi norgestatud organismiga patsientidele soovitatav annus on 7,5 mg (1 tablett).
Dormicum’i tuleb eakatel patsientidel kasutada viga ettevaatlikult ning vajadusel kaaluda viiksema
annuse kasutamist.

Maksakahjustusega patsiendid

Maksafunktsiooni hdirega patsientidele soovitatav annus on 7,5 mg (1 tablett). Dormicum’i tuleb
maksakahjustusega patsientidel kasutada viga ettevaatlikult. Vajadusel tuleks kaaluda viiksema
annuse kasutamist.

Neerukahjustusega patsiendid
Dormicum’i peab nendel patsientidel kasutama ettevaatusega. Soovitatav annus on 7,5 mg (1 tablett)
ning vajadusel tuleks kaaluda vdiksema annuse kasutamist.

Kui te votate Dormicum’i rohkem kui ette nihtud

Kui te votate ravimit rohkem kui ette ndhtud, voib see pdhjustada uimasust, ataksiat (tahtlike
lihasliigutuste koordinatsioonihdired), diisartriat (kdnehiire) ja niistagmide (tahtele allumatud
silmaliigutused) teket, reflekside kadumist, apnoed (hingamise lakkamine), hiipotensiooni (madal
vererdhk), siidametegevuse ja hingamisfunktsiooni parssimist ning koomat. Uleannustamise korral on
vajalik eluliste nditajate hoolikas jdlgimine, kardiorespiratoorsete ilmingute siimptomaatiline ravi ja
bensodiasepiini antagonisti kasutamine.

Kui te unustate Dormicum’ivotta

Annuse vahelejdtmine ning ravi katkestamine vdi enneaegne 1dpetamine v3ib viia ravimi toime
ndrgenemisele. Votke seetdttu Dormicum tablette nii, nagu arst on teid juhendanud. Kahtluste
tekkimisel p6orduge oma arsti poole.



Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Jitkake ravimi votmist
tavaliselt, vahelejddnud annust arvestamata.

4. Voéimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v&ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Midasolaami suukaudsel manustamisel on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid (esinemissagedus
teadmata, ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Immuunsiisteemi hdired: vastava eelsoodumusega isikutel voivad tekkida iilitundlikkusreaktsioonid.

Psiitihikahdired. segasusseisund, emotsionaalne hiire. Need korvaltoimed tekivad peamiselt ravi
alguses ning tavaliselt kaovad ravimi korduval manustamisel. Kirjeldatud on libiido (suguiha)
muutusi.

Depressioon: bensodiasepiinide kasutamise ajal vdib avalduda olemasolev depressioon.
Paradoksaalsed reaktsioonid ja sdltuvus vt 15ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindoud®.

Ndrvisiisteemi hdired. padeva ajal esinev unisus, peavalu, pearinglus, tdhelepanuvéime langus, ataksia
(liigutuste koordinatsioonihiire). Need korvaltoimed tekivad peamiselt ravi alguses ning tavaliselt
kaovad ravimi korduval manustamisel.

Ravim vdib pikendada operatsioonijirgset rahustavat mdju.

Dormicum’i tablettide manustamise jargselt v3ib tekkida anterograadne amneesia (te ei méileta tableti
vStmisele jargnevat lithikest ajavahemikku), mille risk suureneb annuse kasvades ja millega vdib
kaasneda kohatu kditumine. Selle riski vihendamiseks peab patsient saama 7...8 tundi hairimatult
magada.

Silma kahjustused.: kahelindgemine, mis ilmneb peamiselt ravi alguses ning tavaliselt kaob ravimi
korduval manustamisel.

Stidame hdired.: kirjeldatud on siidameseiskust ja siidamepuudulikkust.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused.: lihasndrkus, mis ilmneb peamiselt ravi alguses ning tavaliselt
kaob ravimi korduval manustamisel.

Hingamishdired: kirjeldatud on hingamise péarssumist.
Seedetrakti hdired.: kirjeldatud on seedetrakti hiireid.
Naha ja nahaaluskoe kahjustused. kirjeldatud on nahareaktsioone.

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid: visimus, mis tekib peamiselt ravi alguses ning
tavaliselt kaob ravimi korduval manustamisel.

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused. bensodiasepiine kasutavatel patsientidel on suurem
kukkumise ja luumurdude oht, eriti vanematel patsientidel ja rahustite (kaasa arvatud alkohoolsete
jookide) samaaegsel kasutamisel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Dormicum’i siiilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Dormicum sisaldab

- Toimeaine on midasolaam. Uks kaetud tablett sisaldab midasolaammaleaati koguses, mis vastab
7,5 mg midasolaamile.

- Abiained on veevaba laktoos, mikrokristalne tselluloos, eelzelatiniseeritud térklis,
magneesiumstearaat, hiipromelloos, talk, titaandioksiid (E171).

Kuidas Dormicum vilja néeb ja pakendi sisu

Ovaalsed, kumera pinnaga valge vdi peaaegu valge virvusega tabletid, millede iihel kiiljel on
maérgistus ,,ROCHE 7,5 ja teisel kiiljel on poolitusjoon.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
vordseteks annusteks jagamiseks.

Blisterpakendis 10 tabletti.

Miiiigiloa hoidja
Roche Eesti OU
Lootsa 2

11415 Tallinn

Tel: +372 6177380

Tootja

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja poole.

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2013



