Bipacksedel: Information till anvandaren

Imovane 5 mg tabletter
Imovane 7,5 mg tabletter

zopiklon

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Imovane &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Imovane

Hur du tar Imovane

Eventuella biverkningar

Hur Imovane ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHENCNY

1. Vad Imovane ar och vad det anvands for

Imovane &r ett somnmedel for behandling av olika former av somnbesvér hos vuxna t.ex. svarigheter att
somna, for tidigt uppvaknande eller manga nattliga uppvaknanden. Imovane anvands vid tillfalliga och
kortvariga somnbesvar samt under begrénsad tid vid kroniska somnbesvar.

Imovane innehaller den aktiva substansen zopiklon som paverkar de centra i hjarnan som gor att vi kan sova
och har vanligen effekt inom 30 minuter.

Observera att lakaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med annan
dosering an angivet i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa
lakemedelsforpackningen.

2. Vad du behdver veta innan du tar Imovane

Ta inte Imovane
- Om du ér allergisk mot zopiklon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- Om du lider av nagon av foljande sjukdomar:

- en allvarlig leversjukdom

- sémnapné (somnstorning med tillfalliga andningsuppehall under sémnen)

- myastenia gravis (en allvarlig muskelsjukdom)

- andningssvikt (allvarliga besvéar med andningen)



Varningar och forsiktighet

Allmant
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Imovane.

Innan behandlingen med Imovane paborjas bor orsaken till dina somnsvarigheter utredas och eventuell annan
bakomliggande sjukdom behandlas.

Beratta for din lakare om du har haft nagon sjukdom eller nagra andra medicinska besvar, sarskilt om du
lider av nedsatt leverfunktion, kroniskt nedsatt andningsfunktion, nedsatt allmantillstand eller ar aldre (hos
aldre personer stannar lakemedel kvar langre i kroppen). Din ldkare kan da ordinera en lagre dos. Tala ocksa
om for din l&kare om du har/tidigare har haft problem med missbruk av alkohol, droger eller I1akemedel innan
du borjar ta Imovane.

Om du inte tal vissa sockerarter, boér du ocksa kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Om du lider av foljande sallsynta arftliga tillstand: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukosgalaktosmalabsorption, bor du inte anvanda detta Idkemedel.

Imovane kan framkalla muntorrhet, vilket kan dka risken for hal i tanderna. Du bor darfor vara extra noga
med tandhygienen. Tandborstning med fluortandkram tva ganger per dag rekommenderas.

Om beroende och abstinenssymtom

Anvandning av lakemedel som Imovane kan leda till ett fysiskt eller psykiskt beroende eller missbruk av
dessa medel. Risken for detta 6kar med dosen och behandlingstiden. Risken &r hdgre hos patienter som
missbrukar eller har missbrukat alkohol eller Iakemedel.

Om ett fysiskt beroende har uppkommit kommer ett plotsligt avbrott i behandlingen att leda till
abstinenssymtom.

Om sémnldshet som aterkommer efter avslutad behandling

Om behandlingen avbryts plotsligt efter en langre tids anvéndning leder det ibland till orolig sémn under
nagra natter. Detta ar ett tillfalligt syndrom som kallas “rebound insomnia”. For att undvika eventuella
problem vid avslut efter langtidsbehandling rekommenderas att gradvis minska dosen. Se dven avsnittet som
handlar om biverkningar.

Om toleransutveckling
Effekten av Imovane kan minska om ldkemedlet anvands upprepat under ett antal veckor. Detta kallas for
toleransutveckling. Om du tycker att effekten minskat, tala med din l&kare.

Om minnesluckor, s.k. anterograd amnesi

Imovane kan ge upphov till en nedséattning av korttidsminnet, sarskilt nagra timmar efter att du tagit
tabletten. For att minska risken for detta ska du ta Imovane precis innan eller efter att du har gatt och lagt dig
och se till s att du far sova ostort under hela natten.

Om psykiska och ”’paradoxala reaktioner”

Vid anvandning av Imovane kan vissa psykiska reaktioner, sdsom oro och angest, mardrémmar irritabilitet,
aggressivitet, opassande beteende, hallucinationer (se och héra saker som inte ar verkliga) forvirring och
koncentrationssvarigheter intréffa.

Om s6mngang, s.k. somnambulism, och liknande beteenden

S6mngang och andra liknande beteenden, sdsom att kora bil, laga och ata mat eller ringa telefonsamtal utan
att vara riktigt vaken och utan att minnas handelsen efterat, har rapporterats for patienter som tagit zopiklon
som &r den aktiva substansen i Imovane.

Risken for sadana beteende dkar om Imovane kombineras med alkohol eller vissa andra specifika mediciner
(t.ex. narkotikaklassade smértstillande lakemedel, lakemedel mot psykos, sémnmedel eller
angestdampande/lugnande medel). Risken 6kar ocksa om Imovane tas i hogre doser an den hogsta
rekommenderade dosen.



Kontakta omedelbart ldkare om du upplever nagot av symtomen ovan.

Barn och ungdomar
Imovane ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Sakerhet och effekt hos barn och ungdomar
under 18 ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Imovane

Behandlingseffekten kan paverkas om Imovane tas samtidigt med vissa andra lakemedel vilket gor att dosen
av Imovane kan behdva anpassas.

Tala darfor om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra
lakemedel. Sarskilt nagot av foljande lakemedel:

- L&kemedel mot vissa psykiska sjukdomar (antipsykotika/neuroleptika)

- L&kemedel mot sémnldshet (hypnotika)

- Lakemedel mot angest (anxiolytika)

- Lugnande lakemedel (sedativa)

- L&kemedel mot depression (antidepressiva)

- Narkotikaklassade smartlindrande lakemedel av opioidtyp, t.ex. morfin och morfinliknande substanser.

- L&kemedel mot epilepsi (antiepileptika)

- Beddvningsmedel (anestetika)

- Lakemedel mot allergi (antihistaminer)

- Vissa medel mot bakterie- och svampinfektioner (som innehaller t.ex.erytromycin eller itrakonazol)

- L&kemedel som anvénds vid behandling av HIV infektioner

- Lakemedel som anvands vid behandling av epilepsi (som innehaller fenytoin, fenobarbital samt
karbamazepin

- Lakemedel mot tuberkulos (som innehaller rifampicin)

- Produkter som innehaller Johannesort (traditionellt véxtbaserat lakemedel som anvénds for att behandla
latt nedstdmdhet och lindrig oro)

Samtidig anvandning av Imovane och opioidldkemedel (starka smartstillande lakemedel t.ex. morfin,
lakemedel for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig
anvandning endast 6vervagas av lakaren nar andra behandlingsalternativ inte a&r méjliga.

Om l&karen forskriver Imovane samtidigt med opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden begrénsas
av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidldkemedel och folj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan
vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara medvetna om tecknen och symtomen som anges
ovan. Kontakta ldkaren om du upplever nagot av dessa symtom.

Imovane med dryck och alkohol

Alkohol bor undvikas nér du anvander Imovane eftersom alkohol kan forstarka effekten av Imovane.
Effekten kan kvarsta till nastkommande morgon vilket kan inverka negativt pa din férmaga att kora bil eller
hantera maskiner.

Grapefrukt och grapefruktjuice ska undvikas nér du tar Imovane. Grapefrukt kan 6ka effekten av Imovane.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet

Du bor inte ta Imovane om du &r gravid. Om Imovane tas under de sista tre manaderna av graviditeten eller
under forlossningen sa finns det risk for att det nyfodda barnet paverkas. Symtom pa paverkan av barnet
inkluderar lagt blodtryck (hypotoni), paverkan pa andningen och lag kroppstemperatur.

Amning
Imovane bor inte tas under amning. Zopiklon passerar éver i brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Du bor inte kora bil eller anvanda maskiner forrén din behandling med Imovane ar avslutad, eller till dess
man har faststallt att din férmaga inte ar nedsatt. Effekten kan aven kvarsta till dagen darpa.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra fordon eller utféra arbete som kréver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Biverkningar av Imovane som kan paverka din formaga att kora bil &r:
- Trotthet och dasighet efterféljande dag (residual somnolens)

- Yrsel

Minnesluckor (anterograd amnesi)

Nedsatt koncentrationsformaga

Risken for att du drabbas av ovanstaende biverkningar ar storre om druckit alkohol och om du inte fatt
tillrackligt med somn.

Imovane innehaller laktos (mjolksocker) och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Imovane
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen och behandlingstiden skall bestdimmas av ldkaren som anpassar den individuellt for dig.
Rekommenderad dos for vuxna ar en tablett 5 mg eller 7,5 mg vid sanggaendet.

Rekommenderad dos for dldre ar en halv tablett Imovane 7,5 mg, vilket motsvarar 3,75 mg zopiklon.
Eventuellt 6kar lakaren sedan dosen till 5 mg eller 7,5 mg. Imovane 7,5 mg tablett kan delas i tva lika stora
doser.

Anvandning for barn och ungdomar

Imovane ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Om du har nedsatt njurfunktion, nedsatt leverfunktion eller kronisk respiratorisk insufficiens (andningssvikt)
bor du inleda behandlingen med en halv tablett Imovane 7,5 mg, vilket motsvarar 3,75 mg zopiklon.

Eftersom tabletterna vanligen verkar inom en_halvtimme &r det viktigt att man tar dem i anslutning till
sanggaendet eller forst nar en naturlig insomning uteblivit. Forsakra dig om att du kan fa sova ostort en hel
natt. For att fa effekt tillrackligt snabbt bor tabletterna tas i uppratt stallning tillsammans med % glas vatten.

Din behandling med Imovane bor vara sa kortvarig som mojligt. For att minska risken for abstinenssymtom
eller aterkommande somnproblem nar behandlingen avlutas kan din lakare forklara hur du stegvis ska
minska dosen i slutet av behandlingen, s.k. nedtrappning.

Om du har tagit for stor mangd Imovane

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta alltid l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Overdosering av Imovane tillsammans med vissa andra substanser eller lakemedel som har en hammande
effekt pa centrala nervsystemet kan ge livshotande symtom sasom andningssvarigheter. Hit raknas aven
alkohol.



Om du har glomt att ta Imovane
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du fortfarande har mojlighet att sova ostort en hel natt, ta den glomda dosen direkt. Om du inte har
mojlighet till en hel natts sémn, hoppa dver den glémda dosen och ta ingen ny dos forran du gar och lagger
dig kommande kvall.

Om du slutar att ta Imovane

Om du plotsligt slutar att ta Imovane kan dina sémnsvarigheter aterkomma under en 6vergaende period. Du
kan ocksa drabbas av abstinenssymtom. Abstinenssymtomen inkluderar sémnsvarigheter, huvudvark,
svettningar, hallucinationer och 6kad hjartrytm. I allvarligare och mycket sallsynta fall kan kramper uppsta.

Risken for utsattningssymtom ¢kar med dosen och behandlingstiden och darfor kan lakaren att ge dig
information om hur du stegvis ska trappa ned dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéandare): Muntorrhet, bitter/metallisk smak i munnen (ofta
overgaende). Dasighet, som ar beroende av dosens storlek.

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare): Huvudvark, mardrémmar, illamaende, oro,
yrsel.

Séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare): Somngang, angest, aggressivitet, opassande
beteende som eventuellt &r associerat med minnesluckor, forvirring, irritation, koncentrationssvarigheter,
minnesluckor, hallucinationer. Magbesvar (dyspepsi). Hudutslag, klada, nasselfeber. Allvarliga allergiska
reaktioner. Paverkan pa leverenzymer.

Om man avbryter behandlingen plotsligt efter langtidsbehandling kan sa kallade utsattningssymptom
forekomma. Exempel pa saddana symptom kan vara somnléshet, mardrémmar, huvudvérk, skakningar,
svettningar, forvirringstillstand (delirium), hallucinationer, hjartklappning och 6kad hjartrytm. Man kan dven
ké&nna sig orolig, irriterad och upprord. I mycket sallsynta fall har &ven kramper férekommit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt enligt nedan. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Imovane ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i Imovane ar zopiklon. En tablett innehaller 5 mg respektive 7,5 mg zopiklon.

- Ovriga innehallsamnen &r: Laktosmonohydrat, kalciumvatefosfatdihydrat, majsstarkelse, hypromellos,
natriumstarkelseglykollat, magnesiumstearat och titandioxid (E171).

Lakemedelets utseende och forpackningsstorlekar
Imovane 5 mg &r vita, runda och svagt kupade tabletter.
Imovane 7,5 mg ar vita, ovala, svagt kupade tabletter med brytskara pa ena sidan.

Imovane finns tillgangligt i blisterférpackningar (PVC/PVDC-AI eller PVVC-Al) med 10, 30 eller 100
tabletter, plastburkar med 250 tabletter och endosforpackningar med 100x1 tabletter

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Cologne

Tyskland

eller

Madaus GmbH
Litticher Stralle 5
53843 Troisdorf
Tyskland
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