B. BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren

Zopiclone Forza 3,75 mg tabletter
Zopiclone Forza 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 behdva lasa 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 sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Zopiclone Forza &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Zopiclone Forza
Hur du tar Zopiclone Forza

Eventuella biverkningar

Hur Zopiclone Forza ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS R

1.  Vad Zopiclone Forza ar och vad det anvands

for Zopiclone Forza tillhér gruppen bensodiazepiner.

Zopiclone Forza verkar somnframkallande och lugnande.

Vuxna kan anvanda Zopiclone Forza for korttidsbehandling av sémnproblem nar
somnproblem &r svara, handikappande eller extremt pafrestande.

Zopiklon som finns i Zopiclone Forza kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Zopiclone
Forza Ta inte Zopiclone Forza:

- om du &r allergisk mot zopiklon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du lider av muskelsjukdomen myastenia gravis (svar muskelsvaghet).

- om du &r under 18 ar.

- om du har svara andningsbesvar.

m du har tillfalliga andningsuppehall nar du sover (somnapné) eller har oregelbunden
snarkning

- om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet

Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Zopiclone Forza om du:



- ar aldre

- har andningsproblem (din ldkare kan minska dosen av Zopiclone Forza)
- nedsatt njurfunktion

- nedsatt leverfunktion

- har depression eller psykos

-tidigare har haft problem med missbruk av alkohol eller droger

Notera foljande:
Om du tidigare har haft ett alkohol- eller drogberoende, anvand zopiklon och andra
somnléakemedel med stor forsiktighet - din lakare kommer att informera dig noggrant.

Langvarig anvandning av Zopiclone Forza kan leda till missbruk och beroende av detta
lakemedel. Risken for detta &r storre om du tidigare har haft ett alkohol- eller drogberoende.
Risken for missbruk och beroende &r ocksa storre for personer med psykisk ohélsa.

Om fysiskt beroende har utvecklats kommer abrupt avbrytande av behandlingen att atfoljas av
abstinenssymtom (se ”Om du slutar ta Zopiclone Forza tabletter”).

Om du tar Zopiclone Forza tabletter under en langre tid kan den sémngivande effekten
minska.

Om du behdver ha laboratorietester, sisom blod- eller urinprov, var noga med att namna att
du tar zopiklon.

Om du lider av en psykotisk sjukdom rekommenderas inte zopiklon och andra
somnlakemedel som behandling. Dessutom bér du inte ta enbart zopiklon for behandling av
depression eller angest i samband med depression, eftersom det kan finnas risk for att
framkalla sjalvmordsforsok hos deprimerade patienter. Zopiklon kan i vissa fall maskera
symtom pa depression.

Vissa studier har visat en 6kad risk for sjadlvmordstankar, sjalvmordsférsok och sjalvmord hos
patienter som tar vissa lugnande lakemedel och somnlakemedel, inklusive detta lakemedel.
Det ar dock inte faststallt om detta orsakas av lakemedlet eller om det kan finnas andra
orsaker. Om du har sjalvmordstankar, kontakta din lakare sa snart som mojligt for ytterligare
medicinsk radgivning.

Det rekommenderas att gradvis minska behandlingen for att undvika abstinenssymtom och
rebound-effekt (att somnproblemen aterkommer). Din lakare kommer att beratta om detta.

Behandlingstid

Behandlingstiden ska vara sa kort som majligt, och bor inte dverskrida 4 veckor inklusive
nedtrappning. For behandling langre an 4 veckor ska din lakare omvardera situationen.

Minnesforlust

Zopiklon och andra somnlakemedel kan utlosa minnesforlust, sarskilt nagra fa timmar efter att
du tagit lakemedlet. Minnesforlust kan forekomma, séarskilt nar somnen avbryts eller nér det
forsenas att 1agga sig i sangen efter att ha tagit tabletten. Darfor, for att minska risken for
minnesforlust, bor patienterna se till att de tar tabletten nar de &r sakra pa att ga till sangs for
natten och de kan forsékra sig om att ha mojlighet till 7-8 timmars ostérd sémn (se avsnitt 4 —
Eventuella biverkningar).



Psykiatriska reaktioner

Zopiklon och andra somnlakemedel kan framkalla féljande reaktioner:

Aggression, rastloshet, upprordhet, irritabilitet, vanforestéaliningar, ilska, mardrommar,
hallucinationer, psykoser, olampligt beteende och andra negativa effekter pa beteendet. Dessa
reaktioner &r mer sannolikt att intraffa hos &ldre.

S6mngang och andra relaterade beteenden som kora bil, laga och dta mat i sémnen eller ringa
telefonsamtal har beskrivits av patienter som inte varit tillrackligt vakna.

Risken for dessa héndelser kan ¢ka om du tar Zopiklon tillsammans med alkohol eller andra
lakemedel som har en lungande effekt pa centrala nervsystemet, liksom anvandningen av detta
lakemedel i doser som 6verstiger den maximala rekommenderade dosen.

Tala genast om for din lakare om du upplever dessa biverkningar. L&karen kanske
rekommenderar att du avslutar behandlingen.

Barn och ungdomar
Zopiclone Forza 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 Zopiclone Forza
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra
ldkemedel.

Tala om for din lakare om du tar nagot av féljande:

e andra lugnande medel, somnmedicin, muskelavslappnande medel och véxtbaserade
lakemedel som anvands for att behandla 1att nedstdamdhet och lindrig oro som johannesort.

o ldkemedel mot depression

o lakemedel mot vissa mentala problem

o lakemedel som anvands vid behandling av epilepsi (som innehaller karbamazepin,
fenobarbital samt fenytoin)

o ldkemedel mot allergi (antihistaminer)

e lakemedel mot svar smarta som morfin och morfinliknande lakemedel

o lakemedel for behandling av infektioner orsakade av bakterier som erytromycin eller andra
makrolidantibiotika

e ldkemedel mot svampinfektioner som flukonazol, itrakonazol eller ketokonazol

e |l&kemedel som anvénds vid behandling av hiv infektioner

e lakemedel mot tuberkulos (som innehaller rifampicin)

Om du ska opereras ar det viktigt att du berattar for din lakare eller tandlékare att du tar
Zopiclone Forza.

Anvindning av Zopiclone Forza samtidigt som opioider kan ocksa 6ka risken for dasighet,
forsdmrad andning, koma och kan vara livshotande. Folj noggrant din l&kares
doseringsinstruktioner.

Zopiclone Forza med mat, dryck och alkohol



Du kan ta Zopiclone Forza med mat och dryck.

Du bor dock undvika att samtidigt ta:

- Alkohol, eftersom den lugnande effekten av zopiklontabletter kan forstarkas.
- Grapefruktjuice, eftersom det okar effekten av zopiklon.

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

Graviditet

Anvandning av Zopiclone Forza rekommenderas inte under graviditet.

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli gravid kontakta din lakare for
radgivning.

Det finns en risk att barnet paverkas om detta lakemedel anvands under graviditet. Vissa
studier har visat att det kan finnas en 6kad risk for lapp- och gomspalt hos den nyfédda.
Minskade fosterrorelser och paverkan pa fostrets hjartfrekvens kan forekomma efter intag av
zopiklon under de sex sista manaderna av graviditeten.

Om zopiklon tas i slutet av graviditeten eller under forlossningen kan ditt nyfédda barn fa
symtom som muskelsvaghet, sankt kroppstemperatur, svarigheter att dta samt
andningsproblem (andningsdepression).

Vid regelbunden anvéandning sent i graviditeten kan ditt barn utveckla fysiskt beroende och
riskera att utveckla abstinenssymtom sasom oro och skakningar. | detta fall ska barnet foljas
upp noggrant efter fodseln.

Amning
Ta inte Zopiclone Forza om du ammar, da zopiklon passerar 6ver i modersmjolk.

Kérformaga och anvéndning av maskiner

Zopiclone Forza kan orsaka biverkningar (sémnighet, orsaka forlust av koncentration,
minnesproblem och muskelsvaghet), vilket kan paverka arbetssakerheten och férmagan att
forflytta sig sékert i trafiken.

Du far darfor inte kora bil, motorcykel eller cykel och inte heller arbeta med verktyg eller
anvanda maskiner. Detta géller &ven morgonen efter att du tagit detta lakemedel.

Om du saknar sémn blir risken for sléhet, minskad koncentration, minnesforlust och
muskelsvaghet annu storre. Den lugnande effekten ar ocksa storre om du samtidigt dricker
alkohol.

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver 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. L&s darfor



all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Zopiclone Forza innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, ska du tala med ldkaren innan du tar detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Zopiclone Forza
Anviand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Behandling med Zopiclone Forza varar vanligtvis i hdgst 2 veckor och bor vara sa kort som
mojligt. Behandlingen bor inte dverstiga 4 veckor, inklusive nedtrappning. Det &r viktigt att du
inte tar fler tabletter &n vad din l&kare har ordinerat, och den lagsta effektiva dosen ska
anvandas. Zopiclone Forza ska tas som engangsdos och ska inte tas igen under samma kvall.
Det &r ocksa viktigt att du tar tabletterna omedelbart fore sanggaendet.

Den rekommenderade dosen ar:
Tabletten pa 7,5 mg kan delas i tva lika stora halvor.

Vuxna: 1 tablett 7,5 mg zopiklon.

Anvandning till barn och ungdomar: Zopiclone Forza ska inte anvandas till barn och ungdomar
under 18 ar. Sakerheten och effekten av detta lakemedel hos barn och ungdomar under 18 ar
har inte faststallts.

Aldre: Borja med ¥% tablett 7,5 mg zopiklon eller en tablett 3,75 mg zopiklon. Dosen kan tkas
till 1 tablett 7,5 mg zopiklon. Prata med din lakare.

Nedsatt leverfunktion: Borja med %2 tablett 7,5 mg zopiklon eller en tablett 3,75 mg zopiklon.
Dosen kan okas till 1 tablett 7,5 mg zopiklon. Prata med din l&kare.

Kronisk délig andning (kronisk andningssvikt): Bérja med % tablett 7,5 mg zopiklon eller en
tablett 3,75 mg zopiklon. Dosen kan 0kas till 1 tablett 7,5 mg zopiklon. Prata med din lakare.

Nedsatt njurfunktion: Bérja med ¥% tablett 7,5 mg zopiklon eller en tablett 3,75 mg zopiklon.
Vid behov, tala med din lakare.
Du bor se till att du har majlighet till 7-8 timmars ostord sémn innan du tar Zopiclone Forza.

Om du har tagit for stor mangd av Zopiclone Forza



Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av
risken samt radgivning.Ta med dig lakemedelsforpackningen.

Vid 6verdosering kan du uppleva symtom som: sl6het, forvirring och dasighet. | svarare fall
minskad muskelstyrka, osakra rorelser, lagt blodtryck, andningssvarigheter och onormala
nivaer av blodpigmentering (methemoglobinemi). Djup medvetsloshet (koma) ses séllan och
ar mycket séllan livshotande.

Om du har glomt att ta Zopiclone Forza
Fortsatt med nésta dos om du har glomt att ta Zopiclone Forza. Ta inte dubbel dos for att
kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Zopiclone Forza

Behandlingen ska &ndras eller avbrytas endast i samrad med lakare. Om du plotsligt slutar ta
Zopiclone Forza kan du uppleva abstinenssymtom. Om detta hander kan du fa nagra av
effekterna som anges nedan: Muskelsmarta, angest, spanningar, rastléshet, forvirring,
huvudvark och irriterat beteende.

I svara fall kan du uppleva:

o Derealisering (kénsla av att vérlden runt om kring dig inte &r verklig) och depersonalisering
(forlorad kansla for vem du &r och var du ér)

Overkénslighet mot ljud, ljus, ljud och fysisk kontakt

Domningar och stickningar i armar och ben, eller domningar i huden

Hallucinationer

Epileptiska anfall

Dessutom kan du upptécka att symtomen som ledde till behandling med Zopiclone Forza blir
varre ndr du slutar ta lakemedlet (symtomen forsvinner dock igen). Du kan ocksa uppleva
humdrsvangningar, angest och rastloshet.

Darfér kommer din lakare gradvis att minska din dos nar du slutar ta Zopiclone Forza. 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 f& dem.

Allvarliga biverkningar:

Sallsynta: forekommer hos 1 till 10 av 10 000 patienter
- Plotsliga hudutslag, andningssvarigheter och svimning (inom minuter till timmar), pa grund
av Overkanslighet (anafylaktisk reaktion). Kan vara livshotande.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- Forsamrad andning, blaaktiga lappar och naglar.



Ovriga biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- forandringar i smak i munnen (bitter eller metallisk eftersmak)
- dasighet.

- muntorrhet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
- rastloshet,

- mardrémmar

- minskad vakenhet, huvudvérk, yrsel

- illaméende, allmént obehag, magont

- svarigheter att komma upp pa morgonen, trétthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- forvirring,

- irritation,

- forandrad sexuell lust (libidostdrningar)

- andndd/svarigheter att andas

- krékningar

- hotfullt, eventuellt valdsamt beteende

- hallucinationer

- depression eller forvarring av depression

- minnesforlust

- allergiska hudreaktioner i form av hudutslag, klada och nasselutslag
- fallolyckor (i synnerhet hos aldre).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- Utslag (nésselutslag) och svullnad. Kan vara allvarligt. Prata med din lakare. Om det finns
svullnad i ansikte, lappar och tunga kan det vara livshotande.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- Foljande psykiatriska reaktioner (ibland allvarliga) kan férekomma: rastloshet,
vanforestallningar, ilska, upprdérhet, onormalt beteende och andra beteendestdrningar (dessa
reaktioner ar vanligare hos elder patienter), somngangar, missbruk och abstinensbesvar. Vid
behov, tala med din lakare.

- Osékra rorelser, stickningar, stickningar eller domningar i huden, nedsatt minne, nedsatt
uppmérksamhet, talstérning.

- Dubbelseende. Kan bli allvarligt. Kontakta lakare eller eventuellt akutmottagningen.

- Sura uppstotningar / halsbrénna

- Muskelsvaghet



Dessutom kan Zopiclone Forza orsaka biverkningar som du vanligtvis inte mérker. Det
handlar om forandringar i vissa laboratorieprover, t.ex. blodprov for leverfunktion, som
atergar till det normala nar behandlingen avbryts.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven eventuella 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 Zopiclone Forza ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvara blister i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r zopiklon.

- Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, majsstarkelse, vattenfri kalciumvatefosfat,
natriumstarkelseglykollat, och magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171), makrogol

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

3,75 mg: Vita, ovala (8 mm x 4 mm x 3 mm), bikonvexa filmdragerade tabletter med ”3.75
mg” praglat pa ena sidan.

Tabletterna finns tillgangligt i blisterférpackningar med 10, 20, 30 eller 100 tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se/

7,5 mg: Vita, ovala (10 mm x 8 mm x 3 mm), bikonvexa filmdragerade tabletter med
brytskara pa ena sidan. “ZOPICLONE" praglat 6ver och “7.5 mg” praglat under en bytskara.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna finns tillgangligt i blisterférpackningar med 10, 14, 20, 28, 30 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning:
Forza Advance Ltd.,

1st Floor Portomaso Business Center,

1 Trig llI-Knisja, Paceville, STJ 3041 Malta

Tillverkare

Forza Advance Ltd.,

1st Floor Portomaso Business Center,

1 Trig ll-Knisja, Paceville, STJ 3041 Malta

och
Pharmadox Healthcare Ltd,
KW?20A Kordin Industrial Park,

Paola PLA3000,
Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-14.
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