KULLANMA TALIMATI

SOMNALIN 3 mg tablet
Agizdan ahinir.

* Etkin madde: Her tablet 3 mg melatonin igerir.
* Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, kolloidal silikon dioksit
(susuz) ve magnezyum stearat igerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SOMNALIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SOMNALIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SOMNALIN nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SOMNALIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SOMNALIN nedir ve ne icin kullanihr?

SOMNALIN, 3 mg melatonin igeren, beyazdan hafif sariya, yuvarlak bikonveks, her iki yiizii
centiksiz tablettir. 30 tablet iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. Yetiskinlerde saat
farki degisikliklerine bagli gelisen uyku bozuklugunun (jet lag) kisa siireli tedavisinde
kullanilir.

SOMNALIN nasil cahsir?

Melatonin, viicudun biyolojik giindiiz ve gece ritmini senkronize eden viicut tarafindan
iiretilen bir hormondur. Biyolojik ritim, zaman dilimleri arasinda seyahat ederek bozulabilir.
Bu saat farki degisiklikleriéluebe%%%l&vg%}(lé&tg%%uklu}glarl olarak bilinir. Semptomlar ve siddeti
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daha uzun siirer. SOMNALIN, normal giindiiz ve gece ritmini diizeltmeye ve semptomlari
azaltmaya yardimc1 olabilir.

5 giin sonra kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz veya daha kotii hissediyorsaniz bir doktorla
konugmalisiniz.

2. SOMNALIN’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

SOMNALIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Melatonine veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
(“’Yardimc1 maddeler basliginda™ listelenmistir).

SOMNALIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SOMNALIN’i almadan énce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

* Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa (melatonin epilepsi hastaligi olan hastalarda nobet sikligini
artirabilir).

* Bir otoimmiin hastaliginiz varsa (viicudun kendi bagisiklik sistemi tarafindan ‘saldiriya
ugradigt’ durum).

* Seker hastaliginiz veya bozulmus glikoz toleransiniz varsa, ¢iinkii bu ila¢ kaninizdaki seker
seviyesini artirabilir.

« Onemli derecede karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda bozulma varsa.

* Sigara kullantyorsaniz (sigaranin i¢indeki bilesenler melatoninin etkisini azaltabilir).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SOMNALIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Bu ilag yemeklerle birlikte alinmamalidir (bkz. Boliim 3).

Potansiyel olarak uyku kalitesinde bozulma ve bazi jet-lag semptomlarinda (bas agrisi, sabah
yorgunlugu ve konsantrasyon) kotiilesme riskinden dolayi, melatoninin alkol ile birlikte
tiikketilmemesi onertilir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik esnasinda veya dogum kontrol yontemi kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlarda SOMNALIN 6nerilmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa, melatonin

alirken dogum kontrolii kullanmaniz gerekir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
[lact kullanmadan énce doktosupugaeneyeesaacmiadsanisiae.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1US3k0YnUyMOFyRG83RG83 Belge Takip Adresi:https:/mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Melatoninin anne siitine ge¢cme riskinden dolayi, emziren kadinlarda kullanimi
onerilmemektedir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diistiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmayt planliyorsaniz, bu ilaci almadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Dogurganhk

Melatoninin kadin ve erkek dogurganlhigi iizerindeki etkileri hakkinda yeterli bilgi
bulunmadigindan, bebek sahibi olmay:r planlayan kadin ve erkeklerde SOMNALIN
onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SOMNALIN uyusukluga neden olabilir ve alindiktan sonra birkag saat uyaniklig1 azaltabilir.
Bu nedenle, ara¢ veya makine kullanimi 6ncesinde melatonin kullanilmasi 6nerilmemektedir.

SOMNALIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska ilaglar alvyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza soyleyiniz.

¢ Fluvoksamin (depresyon ve obsesif kompulsif bozukluk tedavisinde kullanilir), ¢iinkii
fluvoksamin melatoninin etkisini artirabilir.

e Psoralenler (sedef hastaligi gibi cilt bozukluklarinin tedavisinde kullanilir), ¢iinkii
psoralenler melatoninin etkisini artirabilir.

e Simetidin (iilser gibi mide problemlerinin tedavisinde kullanilir), ¢iinkii simetidin
melatoninin etkisini artirabilir.

e Ostrojenler (dogum kontrol haplarinda veya hormon degistirme preparatlarinda kullanilir),
clinkii dstrojenler melatoninin etkisini artirabilir.

eKinolonlar (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), kinolonlar melatoninin
etkisini artirabilir.

e Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), ¢linkii rifampisin melatoninin
etkisini azaltabilir.

e Karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilir), ¢linkii karbamazepin melatoninin etkisini
azaltabilir.

¢ Benzodiazepinler ve benzodiazepin olmayan hipnotikler (uyku saglamak icin kullanilan
ilaglar, 6rnegin midazolam, temazepam ve zaleplon, zolpidem, zopiklon), ¢linkli melatonin bu
tiir ilaclarin yatigtiric1 etkisini artirabilir ve zolpidemin bazi yan etkilerini (sabah uykululugu,
mide bulantisi, sersemlik) artirabilir.

e Varfarin (kanin pihtilasmasini 6nleyen madde), melatonin varfarinin antikoagiilan etkisini
etkileyebilir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1US3k0YnUyMOFYRG83RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOMNALIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak bu kullanma talimatinda belirtildigi sekilde veya doktorunuzun
veya eczacimizin size sOyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Yetiskinler ve yashlar icin nerilen doz 5 giin siireyle giinde 1 tablettir. SOMNALIN’in etkisi
yetersiz oldugunda ayn1 anda 2 tablet alinabilir.

SOMNALIN, zaman dilimi asim1 2 saatten fazla olan uguslarda kullanilmalidir. Dogu yéniine
yapilan uguslarda etkisi daha belirgin olmakla birlikte, bat1 yoniine yapilan ucuslarda da etkili
bulunmustur.

Ik doz varis noktasina vardiginizda, her zamanki yatma saatinizde alinmali ve maksimum 5-7
giin boyunca kullanilmalidir. Jet-lag sonrasi uyku bozukluklarimin giderilmesinde olumsuz
etkiye yol agmamasi igin, tablet(ler) saat 20.00’den 6nce veya 04.00’den sonra alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan almnir.

Tabletler bol miktarda su ile yutulmalidir.

Tablet alinmadan Once ezilebilir ve su ile karistirilabilir.

SOMNALIN alimindan 2 saat dnce veya 2 saat sonra yiyecek tiiketilmemelidir.
SOMNALIN, yilda maksimum 16 tedavi periyodu i¢in almabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
18 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerde SOMNALIN kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda SOMNALIN’in doz ayarlamasina gerek bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda melatonin  kullanimma iligkin sl deneyim
bulunmaktadir.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, melatonin kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda melatonin kullanimma iliskin smirli  deneyim

bulunmaktadir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.

Belge D@W@é%msm}géwamwwgé}sa’ mel%[gﬁ]’ﬁk%@ﬂﬂ?ﬁ%’my.turkiye.gov.tr/sagIik-titck-ebys
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Eger SOMNALINin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOMNALIN kullandiysaniz:
SOMNALIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Onerilenden daha fazla SOMNALIN aldiysaniz ve kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, liitfen
doktorunuza, hastanenize veya eczanenize bagvurunuz. Doz asiminin en yaygin belirtileri
uyusukluk, bas agrisi, bag donmesi ve mide bulantisidir.

SOMNALIN’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

Tablet(ler)i yatmadan 6nce almayr unutur ve gece uyanirsaniz, unutulan dozu en ge¢ saat
04.00’te alabilirsiniz.

SOMNALIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SOMNALIN almayr birakirsaniz, herhangi bir zararli etkisi veya yoksunluk belirtisi
olmayacaktir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, SOMNALIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden herhangi biri olursa, SOMNALIN’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Yaygin olmayan yan etkiler

* GOgiis agrisi Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1US3k0YnUyMOFYRG83RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek yan etkiler

» Kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

» Kanama veya morarma riskini artiran kan trombositlerinin sayisinda azalma
* Oryantasyon bozuklugu

* Bayilma

* Bulanik goérme dahil gérme bozuklugu

» Kalp atisinizi hissetmek (¢arpinti)

« Idrarda kan (kirmiz1 kan hiicreleri)

Bilinmiyor
* Dilin sismesi veya yutkunmada zorluk ile sonug¢lanan siddetli alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SOMNALIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Ciddi olmayan yan etkiler
Asagidaki ciddi olmayan yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz:

Yaygin yan etkiler
* Bag agris1
* Uyusukluk

Yaygin olmayan yan etkiler

* Asabiyet, sinirlilik, huzursuzluk, anormal riiyalar, kaygi

» Bas donmesi

* Yiiksek tansiyon (kan basimci)

« Karin agrisi, iist karin agrisi, hazimsizlik, agiz iilseri, agiz kurulugu, mide bulantisi
* Kasint1, kizariklik, kuru cilt

« Idrarda glikoz atilimi, idrarda fazla protein

* Kendini iyi hissetmeme

* Kilo artis1

Seyrek yan etkiler
» Kandaki belirli yag molekiillerinin (trigliseritlerin) seviyelerinde yiikselme
* Degisen ruh hali, saldirganlik, artan cinsel diirtii

* Hafiza bozuklugu, huzursuz bacak sendromu, "igne batma" hissi

» GOz sulanmast

* Sicak basmasi

» Kusma, nefes kesilmesi, asir tiikiiriik, ag1z kokusu, mide zarinin iltihab1

* Tirnak bozuklugu

* Artrit (eklem 11t1haplanma]§&)0,6}§g% SP,

a r%lzge}llﬂg%ik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1US3k0YnUyMOFYRG83RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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* Cok miktarda idrar ¢ikarmak

* Agrili olabilen uzun siireli ereksiyon, prostat bezinin iltihab1
* Susuzluk

» Kandaki anormal elektrolit seviyeleri

Bilinmeyen

* Hipersensitivite (bagisiklik sisteminin kendi dokularina zarar vermesi) reaksiyonlari
* Yiiksek kan sekeri seviyesi

* Gogiislerden siit akisi (erkeklerde de)

Bunlar SOMNALIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SOMNALIN’in saklanmasi
SOMNALIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOMNALINi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOMNALIN kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul
Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1US3k0YnUyMOFYRG83RG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
u kullanma talimat: 30/07/2025 tarihinde onaylanmistir.
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