Pakendi infoleht: teave kasutajale

Halcion, 0,25 mg tabletid
Triasolaam

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 ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Halcion ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Halcioni votmist
Kuidas Halcioni vétta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Halcioni silitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Halcion ja milleks seda kasutatakse

Halcion on bensodiasepiinide gruppi kuuluv rahustava toimega uinuti.
Halcioni kasutatakse ajutise ja lithiajalise unetuse (véljendub peamiselt uinumisraskustena) raviks.

2. Mida on vaja teada enne Halcioni votmist

Arge votke Halcioni

- kui te olete bensodiasepiinide, toimeaine triasolaami vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on lihasndrkus (myasthenia gravis).

- kui teil on raske hingamispuudulikkus, uneapnoe siindroom (hingamisseiskused une ajal).

- kui teil on raske maksapuudulikkus.

- kui te samaaegselt kasutate ketokonasooli, itrakonasooli, nefasodooni ja HIV proteaasi
inhibiitoreid (nt ritonaviir).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Halcioni votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Halcion

- kui teil esineb kerge voi mdddukas maksapuudulikkus.

- kui te olete eakas patsient.

- kui kasutate alkoholi ja muid kesknérvisiisteemi parssivaid aineid koos Halcioniga, samuti
Halcioni annuses, mis iiletab suurimat soovitatavat annust. Halcioni samaaegsel kasutamisel
koos alkoholi voi teiste kesknérvisiisteemi pérssivate ainetega vdivad nad tugevdada iiksteise
toimet. Sel pdhjusel tuleb viltida Halcioni samaaegset kasutamist koos alkoholiga ja olla
ettevaatlik Halcioni kombineerimisel teiste kesknérvisiisteemi parssivate ainetega.

- kui teil esineb depressioonitunnuseid ning enesetapumdtteid.

Ravim v&ib pohjustada méluhdireid, mis voivad tekkida kdige sagedamini mdne tunni viltel parast
ravimi votmist. Seepérast on soovitatav korraldada oma elu niimoodi, et pdrast ravimi vétmist oleks
teil voimalik 7...8 tundi segamatult magada.



Lapsed ja noorukid
Ebapiisavate ohutus- ja tdhususandmete tSttu ei ole Halcioni kasutamine alla 18-aastastel lastel ja
noorukitel ndidustatud.

Muud ravimid ja Halcion
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Erinevate uuringute andmetel vdib Halcioni kasutamisel esineda koostoimeid paljude erinevate
ravimitega.

Halcioni ei tohi samaaegselt kasutada koos ketokonasooli, itrakonasooli, nefasodooni ja HIV
proteaasi inhibiitoritega (nt ritonaviir).

Kui Halcioni kasutatakse samaaegselt eriitromiitsiini, klaritromiitsiini, troleandomiitsiini v&i
tsimetidiiniga, on soovitatav ettevaatus ning annuse vihendamine.

Ettevaatus on vajalik, kui Halcioni manustatakse samaaegselt isoniasiidi, fluvoksamiini,
sertraliini, paroksetiini, diltiaseemi voi verapamiiliga.

Suukaudsed rasestumisvastased ravimid ja imatiniib vdivad tugevdada Halcioni toimeid ja
nimetatud ravimite kasutamisel koos Halcioniga tuleb olla ettevaatlik.

Samaaegsel kasutamisel koos rifampitsiini ja karbamasepiiniga vdib Halcioni toime oluliselt
viheneda.

Efavirens v3ib pdhjustada samaaegsel kasutamisel Halcioniga eluohtlikke koostoimeid ning
seetdttu on ettevaatusabinduna soovitatav Halcioni ja efavirensi kombinatsiooni viltida.
Aprepitanti samaaegsel kasutamisel koos Halcioniga vdivad tugevneda kliinilised toimed ja
seetdttu voib olla vajalik Halcioni annust vihendada.

Bensodiasepiinidel on aditiivne toime kasutamisel koos alkoholi v&i teiste kesknarvisiisteemi
parssivate ainetega. Samaaegne kasutamine koos alkoholiga ei ole soovitatav. Halcioni
kombineerimisel teiste kesknirvisiisteemi parssivate ainetega tuleb olla ettevaatlik.
Kesknérvisiisteemi pérssiva toime tugevnemine voib ilmneda Halcioni samaaegsel kasutamisel
koos antipsithhootikumide (neuroleptikumid), uinutite, anksioliititikumide voi rahustava
toimega ravimite, antidepressantide, narkootiliste valuvaigistite, epilepsiaravimite,
anesteetikumide (ained, mida kasutatakse narkoosiks) ning sedatiivse toimega
antihistamiinidega (allergiavastased ravimid). Samaaegne kasutamine koos narkootiliste
valuvaigistitega v3ib viia eufooria (pShjendamatu heaolutunne) tugevnemisele, mis suurendab
psiiithilist soltuvust ravimist.

Halcioni sisaldus veres vdib kasvada selle samaaegsel votmisel koos greipfruudimahlaga.

Halcion koos toidu, joogi ja alkoholiga

Ravimi toime vdib muutuda, kui seda tarvitatakse samaaegselt koos teiste ravimite, alkoholi voi
toiduga. Seetdttu peab raviarst teadma teistest samaaegselt kasutatavatest ravimitest.

Tuleb viltida samaaegset alkoholi tarvitamist, sest Halcion tdstab psiihhotroopsete ravimite ja alkoholi
toimet.

Rasedus ja imetamine

Halcioni ei tohi kasutada raseduse ega imetamise ajal.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravi ajal Halcioniga drge juhtige autot ega kasutage masinaid vdi mehhanisme, sest Halcion vdib
mdjuda reageerimisvdimet alandavalt. Tdhelepanuvdime vihenemine véib olla suurem juhul, kui
uneaeg parast Halcioni votmist oli liiga lithike.

Halcion sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.



3. Kuidas Halcioni votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus tdiskasvanule on 0,125...0,25 mg enne magamaminekut. Arst midrab annuse
vastavalt iga patsiendi individuaalsetele vajadustele. 0,5 mg annust vdib kasutada ainult juhul, kui
vidiksema annusega ei saavutata ravitoimet. Seda annust ei tohi iiletada.

Eakate patsientide puhul kasutatakse 0,25 mg annust ainult sel juhul, kui vdiksema annusega ei
saavutata ravitoimet ning seda annust ei tohi iiletada. Pane tihele, et arst on vdinud ravimit méérata
muul eesmirgil ja/voi teistes annustes kui selles juhendis mainitud. Jargige alati arsti korraldusi ning
ravimi pakendis olevaid juhiseid.

Kui teil on tunne, et Halcioni toime on liiga tugev vai liiga ndrk, rddkige sellest arstile voi apteekrile.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Alla 18-aastastel noorukitel ja lastel ei ole Halcioni kasutamise ohutust ning efektiivsust kindlaks
maédratud.

Kui te votate Halcioni rohkem kui ette ndhtud

Informeerige sellest kohe oma arsti.

Halcioni iileannustamise ndhud on enamasti selle oodatavate farmakoloogiliste toimete siivenemine,
nditeks unisus, segane kdne, liigutuste koordinatsioonihiire, kooma (siigav teadvusetus) vdi hingamise
parssumine. Kui samaaegselt ei kasutata teisi ravimeid ja/vdi etanooli, on tdsised tagajérjed harvad.

Kui te unustate Halcioni votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Halcioni kasutamisel vdivad esineda jargmised kdrvaltoimed:

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad enam kui iihel patsiendil 100-st, kuid vdhem kui iihel
patsiendil 10-st):
- unisus, uimasus, ataksia (liigutuste koordinatsioonihiire), peavalu

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (esinevad enam kui tihel patsiendil 1000-st, kuid vidhem kui
ithel patsiendil 100-st):

— segasusseisund, unetus

- méilu halvenemine

- nidgemise halvenemine

Harva esinevad kdrvaltoimed (esinevad enam kui iihel patsiendil 10 000-st, kuid vdhem kui
ithel patsiendil 1000-st):

- nahaldove

- lihasndrkus

Kérvaltoimed, mille esinemise sagedus on teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate

andmete alusel):

- anafiilaktiline Sokk, anafiilaktoidne reaktsioon, angioddeem (lokaalne nahaturse), allergiline
turse, ilitundlikkus



- agressiivsus, hallutsinatsioonid, somnambulism (unesrénne), anterograadne amneesia (ajas
ettepoole suunatud mélukaotus), rahutus, kergesti drritatavus, meelepetted, vihahood,
luupainajad, psithhoosid, ebakohane kditumine

- minestus, sedatsioon, teadvuse hdgustumine, konehdire, tdhelepanuhiire, maitsetundlikkuse
héired

- hingamise parssumine (hingamisfunktsiooni héirega patsientidel)

- sugutungi muutused

- kukkumine

Uinutite pikaajaline ja suurtes annustes kasutamine voib viia fiiiisilise ja psiiithilise sdltuvuse
tekkimiseni. Soltuvuse tekkeoht suureneb koos annuse suurenemise ja raviperioodi pikenemisega,
samuti on see suurem, kui te tarbite alkoholi vdi vidrkasutate ravimeid.

Vodrutusnidhud: kui sdltuvus on juba vilja kujunenud, siis tekivad ravimi kasutamise jarsul
13petamisel vdorutusndhud. Vodrutusnahtudeks vdivad olla peavalu, lihasvalu, viljendunud érevus,
pinge, rahutus, segadus ja drritatavus. Rasketel juhtudel voivad ilmneda veel jargmised siimptomid:
derealisatsioon (tunne, et iimbritsev keskkond on muutunud ebareaalseks), depersonalisatsioon
(isiksustundekadu), hiiperakuusia (héiriv kuulmiserksus), jasemete tuimus voi paresteesiad (,,sipelgate
jooksmise® tunne), iilitundlikkus valguse, miira ja fiiiisilise kontakti suhtes, hallutsinatsioonid v&i
epileptilised krambid.

Tagasiloogi unetus: mééduva iseloomuga siindroom, mille korral unetus taastub pérast ravi 1dpetamist
bensodiasepiiniga raskemal kujul, kui see oli enne ravi alustamist. Sellele vivad kaasneda muud
reaktsioonid, nagu meeleolu muutused, drevus v4i unehéired ja rahutus. Kuna vdorutusnihtude voi
tagasil6ogi unetuse tekkerisk on suurem ravi jarsul 16petamisel, siis on soovitatav ravi lopetada annuse
jarkjargulise vdhendamise teel.

Korvaltoimetest teavitamine

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

s. Kuidas Halcioni siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete 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 Halcion sisaldab

- Toimeaine on triasolaam. Iga tablett sisaldab 0,25 mg triasolaami.

- Teised koostisosad on laktoos, mikrokristalliline tselluloos, kolloidne veevaba rianidioksiid,
naatriumdokusaat (85%) + naatriumbensoaat (15%), magneesiumstearaat, maisitérklis,
indigotiin (E132), hiidreeritud alumiiniumoksiid.

Kuidas Halcion vilja nieb ja pakendi sisu
Tabletid on helesinised piklikud lamedad poolitusjoonega iihel kiiljel ja sissepressitud tdhisega
,Upjohn 17 teisel kiiljel, 10 tabletti PV C/alumiinium blisterpakendis.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

Pfizer Enterprises SARL
Rond-Point du Kirchberg
51, Av J.F. Kennedy
L-1855 Luxembourg
Luksemburg

Tootja

Pfizer Italia S.r.L.

Via del Commercio

63046 Marino del Tronto (Ascoli Piceno)
Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Pirita tee 20

10127 Tallinn

Tel: 640 5328

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2014



