PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Sonmil 15 mg comprimate filmate
Doxilamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va
adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sonmil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sonmil
Cum sa luati Sonmil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sonmil

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Sonmil si pentru ce se utilizeaza

Sonmil contine substanta activd doxilamind succinat, care este un blocant al receptorilor Hi-
histaminici. Poseda efect sedativ (de linistire) si similar celor provocate de atropina.

S-a demonstrat ca medicamentul reduce durata de timp necesard adormirii, de asemenea, imbundtéteste
durata si calitatea somnului.

Sonmil este indicat in caz de insomnie periodica la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sonmil

Nu luati Sonmil daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la doxilamina succinat, alte antihistaminice sau la alte componente ale
medicamentului, enumerate la pct. 6,

- ati suferit in trecut sau cineva din rudele apropiate a suferit de glaucom acut cu unghi inchis
(cresterea presiunii Tn interiorul globului ocular),

- suferiti de tulburari ale uretrei sau prostatei, cu risc crescut de retentie a urinei.

Medicamentul nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 18 ani.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza Sonmil daca aveti sau ati avut
n trecut episoade de oprire a respiratiei in timpul somnului (apnee nocturna).

Dupa ce ati luat medicamentul, trebuie sd aveti conditii de a dormi timp de cel putin 7 ore, pentru a
preveni somnolenta din timpul zilei.



Daca sunteti varstnic (aveti peste 65 ani) acest medicament va poate afecta starea cognitiva, provoca
aparitia somnolentei, reactiei lente, ametelilor/vertijului, care pot mari riscul de caderi, de exemplu,
cand va treziti noaptea, cu consecinte deseori serioase.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile. Fiti atenti la orice semne care sugereaza abuz sau
dependentd de acest medicament. Dacd aveti tulburdri legate de consumul de substante psihoactive
(alcool, medicamente sau altele), nu este recomandata administrarea de Sonmil.

In caz de boala hepatica sau renald de lunga durati, consultati medicul pentru a ajusta doza.

Sonmil impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastri daca luati:

- antidepresive, inclusiv antidepresive cu actiune sedativa (amitriptilind, doxepind, mianserina,
mirtazapina, trimipramina) — pentru depresie

- antiparkinsoniene — pentru boala Parkinson

- antispastice — pentru spasme ale organelor interne

- disopiramida - pentru tulburari de ritm a inimii

- neuroleptice — pentru tulburari mintale

- derivati de morfina (analgezice, medicamente utilizate pentru tratamentul tusei si pentru tratamentul
de substitutie in caz de dependentd de morfina)

- barbiturice, benzodiazepine — pentru convulsii, sedare sau tulburari de somn

- anxiolitice, cu exceptia benzodiazepinelor — pentru tensiune nervoasa

- Hi-antihistaminice cu actiune sedativa (de linistire) — pentru alergie

- antihipertensive cu actiune centrald — pentru tensiune arteriald marita

- baclofen — pentru spasme ale muschilor scheletici

- pizotifen — pentru prevenirea atacurilor de migrena

- talidomida — pentru mielom multiplu (un tip de cancer)

- oxibutiratul de sodiu — pentru anestezie in cadrul interventiilor chirurgicale

- alte hipnotice — pentru tulburari de somn

Sonmil impreuna cu alimente si bauturi
Se recomanda evitarea consumului de bauturi alcoolice si utilizarea altor medicamente cu continut de
alcool pe durata tratamentului cu Sonmil.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Doxilamina poate fi utilizata in timpul sarcinii numai dupa consultarea medicului.
Nu luati acest medicament daca aléptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca conduceti vehicule si folositi utilaje trebuie sa tineti cont de riscul de aparitie a somnolentei in
timpul zilei la utilizarea acestui medicament.



Sonmil contine lactozi monohidrat.
Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-1 consultati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Sonmil

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris In acest prospect sau cum v-a SpuUs
medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Doza recomandata constituie 7,5-15 mg pe zi (1/2 — 1 comprimat filmat pe zi). La necesitate doza poate
fi marita pana la 30 mg pe zi (2 comprimate filmate pe zi).

Daca sunteti varstnic (aveti peste 65 ani) sau aveti probleme cu rinichii sau ficatul dumneavoastra,
medicul va poate recomanda doze mai mici de acest medicament.

Mod de utilizare
Administrare orald. Se va lua cu 15-30 minute Thainte de somn.

Daca luati mai mult Sonmil decét trebuie
In caz de supradozaj accidental, adresati-va medicului dumneavoastrd sau mergeti la departamentul de
urgenta al celui mai apropiat spital.

Primele semne ale unui supradozaj acut includ somnolenta si agitatie, dilatarea pupilelor, paralizia de
acomodare (distingerea dificila sau chiar imposibilitatea de a distinge obiectele situate aproape de
ochi), uscaciune in gura, inrosirea pielii fetei si a gatului, cresterea temperaturii corpului, batai prea
rapide ale inimii. Tulburarile de constienta (delir, halucinatii) si miscarile necoordonate sunt mai
frecvente la copii; uneori acestea preced convulsiile. Chiar in lipsa convulsiilor, intoxicatia acutd cu
doxilamind uneori provoaca rabdomioliza (lezarea muschilor), care se poate complica cu tulburari
acute ale functiei rinichilor.

Daca uitati sa luati utilizati Sonmil
Daca ati omis o dozd, continuati regimul de tratament obisnuit. Nu luati o dozd dubld pentru a
compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Sonmil
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- uscdciune in gura, constipatie;

- retentie urinara;

- tulburari de vedere (tulburari de acomodare, vedere incetosata, halucinatii, defecte ale vederii);
- batdi rapide si puternice ale inimii (palpitatii);



- confuzie;
- somnolenta in timpul zilei (in acest caz se va reduce doza).

Au fost raportate cazuri de abuz si dependentd medicamentoasa.
De asemenea, se cunoaste ca remediile Hl-antihistaminicele de prima generatie provoacad sedare,
tulburari cognitive si afectarea activitatii psihomotorii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Sonmil
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sonmil

- Substanta activa este doxilamina.

Fiecare comprimat filmat contine succinat de doxilamina 15 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleul: lactoza monohidrat, stearat de magneziu, croscarmeloza
sodica, celulozd  microcristalind;  filmul: Opadry I White  (hipromeloza
(hidroxipropilmetilceluloza), lactoza monohidrat, polietilenglicol (macrogol), dioxid de titan (E
171), triacetind).

Cum arata Sonmil si continutul ambalajului
Sonmil se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, cu incizie, de culoare alba sau

aproape alba. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Sonmil este disponibil in cutii cu 1 sau 3 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Uzina de vitamine din Kiev SA,
str. Kopflovskaya 38,


http://www.amdm.gov.md/

04073, or. Kiev, Ucraina
tel.: (044) 461-03-08
fax: (044) 461-03-01

Fabricantul

Uzina de vitamine din Kiev SA,
str. Kopilovskaya 38,

04073, or. Kiev, Ucraina

Acest prospect a fost aprobat in ianuarie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



