Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zopiclone Jubilant 7,5 mg filmdragerade tabletter
zopiklon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Zopiclone Jubilant &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Zopiclone Jubilant
Hur du tar Zopiclone Jubilant

Eventuella biverkningar

Hur Zopiclone Jubilant ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S

1. Vad Zopiclone Jubilant &r och vad det anvands foér

Zopiclone Jubilant &r ett lugnande och somngivande ldkemedel med zopiklon som aktiv substans.
Zopiclone Jubilant gor det lattare att somna och hjalper dig att slappna av.

Zopiclone Jubilant anvands till vuxna for kortvarig behandling av somnléshet som ger dig stora problem.
Behandlingen kan halla pa i nagra dagar upp till tva veckor, och ar i allmanhet inte langre an fyra veckor.

Zopiklon som finns i Zopiclone Jubilant kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. 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 Jubilant

Anvand INTE Zopiclone Jubilant

e omdu ar allergisk mot zopiklon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6 "Forpackningens innehall och dvriga upplysningar” i slutet av denna bipacksedel)

e omdu har en allvarlig muskelsvaghet som kallas myastenia gravis (en autoimmun sjukdom)

e om du har svar andningssvikt (ett tillstdnd dar gasutbytet i lungorna inte ar tillrackligt for att
uppfylla kroppens behov)

e om du har sdmnapnésyndrom (en sémnstérning som kannetecknas av pauser i andningen under
somnen)

e om du har svart nedsatt leverfunktion
e omdu ar barn eller ungdom under 18 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Zopiclone Jubilant.

e Om du lider av depression, lever- eller njursjukdom, svar andningssvikt (ett tillstand dar gasutbytet
i lungorna inte &r tillrckligt for att uppfylla kroppens behov, orsakat av andnings- eller



hjartproblem), svart nedsatt leverfunktion, psykoser (svara psykiska sjukdomar som kéannetecknas
av personlighetsstérningar och férlorad verklighetsuppfattning) eller om du tidigare har haft
problem med alkohol- eller drogmissbruk.

e Beroende kan forekomma. Risken okar med hdgre doser och med langre behandlingstid. Risken &r
ocksa hogre hos patienter som tidigare har haft problem med alkohol- och drogmissbruk.

Om fysiskt beroende uppkommer kan ett pl6tsligt avbrott i behandlingen ge abstinensbesvar sasom:
huvudvark, muskelsmarta, extrem angest, spanningar, rastloshet, férvirring och irritabilitet. | svara
fall kan foljande symtom férekomma: en forandrad uppfattning av vérlden sa att den kanns
frammande eller overklig (overklighetskansla), forlust av den egna personliga identiteten foljt av
kanslor av overklighet och framlingskap (personlighetsforandring), Overkanslighet mot ljud
(hyperakusi), domningar och stickningar i armar och ben, éverkénslighet mot ljus, ljud eller fysisk
kontakt, att man ser, hor eller kdnner saker som egentligen inte existerar (hallucinationer) och
epileptiska anfall.

e Minnesforlust (amnesi) kan férekomma.

e Effekten av zopiklon kan minska efter upprepad anvandning under nagra veckor (denna process
kallas for tolerans).

e Né&r man har avbrutit behandlingen med zopiklon kan ett tillfalligt syndrom som kallas fér ”rebound
insomni” (att somnproblemen aterkommer) forekomma. Sémnlésheten (insomni) kan aterkomma i
en svarare form. Andra symtom kan vara humarsvangningar, angest och rastloshet. Risken for
utséttnings- eller reboundsymtom &r stérre om du avbryter behandlingen plotsligt. Lakaren kommer
darfor att tala om for dig att minska dosen av Zopiclone Jubilant gradvis.

e Behandlingen med Zopiclone Jubilant bor vara sa kortvarig som moéjligt. I allmanhet bor den inte
vara langre dn nagra dagar upp till tva veckor. Behandling med somngivande lakemedel bor aldrig
Overskrida fyra veckor.

e Somngang och andra liknande beteenden sasom att kora bil, tillaga och ata mat eller ringa
telefonsamtal i somnen, utan att minnas handelsen efterat (amnesi), har rapporterats hos patienter
som har tagit zopiklon och inte var helt vakna. Samtidig anvandning av alkohol eller vissa andra
lakemedel (sdasom starka smartstillande lakemedel, lugnande lakemedel, sémn- eller
angestdampande/rogivande lakemedel) okar risken for sddana beteenden. Risken okar ocksa om
zopiklon anvénds i doser som 6verstiger den hogsta rekommenderade dosen.

e Det ar kant att reaktioner sasom rastloshet, oro, irritabilitet, aggression, vanforestallningar,
raseriutbrott, mardrémmar, att se, hora eller kdnna saker som egentligen inte &r verkliga
(hallucinationer), svara psykiska sjukdomar som kannetecknas av personlighetsstrning och
forlorad kontakt med verkligheten (psykoser), avvikande beteende och andra beteendestérningar
kan forekomma. Risken for dessa reaktioner &r hogre hos aldre patienter. Om du marker nagot av
symtomen som anges ovan ska du sluta ta Zopiclone Jubilant.

e Pé grund av den muskelavslappnande effekten hos Zopiclone Jubilant finns en risk for fallolyckor,
sarskilt hos aldre personer nér de gar upp nattetid.

e Zopiclone Jubilant ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for
barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Tala med lakare om du har eller har haft nagot av de medicinska tillstand eller sjukdomar som anges i
ovanstaende lista.



Ta Zopiclone Jubilant precis fore sanggaende. Se till att du har méjlighet till 7-8 timmars ostord sémn.
Om du har sovit for kort tid eller om din somn har avbrutits kan du f& minnesluckor.

Andra lakemedel och Zopiclone Jubilant
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.
Detta galler aven lakemedel, naturlakemedel, halsokost eller kosttillskott som du har skaffat utan recept.

Foljande 1akemedel kan dka effekten av Zopiclone Jubilant:

e  Antipsykotika/neuroleptika (anvénds for att behandla psykoser), anxiolytika (anvénds for att
behandla angest), rogivande/lugnande medel (anvands for att ge lugn och minska angest),
somnmedel (anvands for att behandla sémnléshet), antidepressiva medel (anvénds for att behandla
depression) antiepileptika/antikonvulsiva lakemedel (anvéands for att forhindra epileptiska anfall).

e Starka smartstillande lakemedel, sdsom morfin och morfinliknande substanser (anvénds for att
lindra smaérta). Dessa kan dessutom ge en onormal lyckokénsla (eufori). Detta kan framkalla ett
psykiskt beroende.

e Vissa lugnande antihistaminer (anvéands for att behandla allergiska reaktioner).

e Vissa antimykotika (anvands for att behandla svampinfektioner) och antibiotika (anvénds for att
behandla bakterieinfektioner).

e Vissa lakemedel for behandling av hiv-infektion.

e  Anestetika (anvénds for att blockera smartfornimmelser, till exempel under operationer)

Om Zopiclone Jubilant kombineras med muskelavslappnande medel kan den muskelavslappnande
effekten forstarkas.

Féljande lakemedel kan minska effekten av Zopiclone Jubilant:

e Ldakemedel som fenobarbital och fenytoin (anvands for att behandla krampanfall), karbamazepin
(anvands for att behandla krampanfall och humdorférandringar) och rifampicin (antibiotika)

e produkter som innehaller johannesort (en véaxt som anvénds for att behandla depression och angest).

Zopiclone Jubilant med mat och dryck

e Drick inte alkohol medan du tar Zopiclone Jubilant. Alkohol kan 6ka effekterna av Zopiclone
Jubilant och gora att du sover s djupt att du inte andas normalt eller far svart att vakna.

e Du bor inte ta tabletterna tillsammans med grapefruktjuice eftersom detta paverkar effekten av
Zopiclone Jubilant pa ett oforutsagbart satt.

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.

Anvandning av Zopiclone Jubilant rekommenderas ej under graviditet.

Om zopiklon anvéands under de tre sista manaderna av graviditeten eller under forlossningen kan det fa
vissa effekter pa det nyfodda barnet. Nagra av dem &r lag kroppstemperatur (hypotermi) och lagt
blodtryck (hypotoni), minskad muskeltonus (muskelhypotoni), mycket langsam eller ytlig andning
(andningsdepression) och minskad sugreflex ("floppy infant-syndrom?”).

Abstinenssymtom kan forekomma hos nyfédda. Man har sett detta hos barn till mammor som hade tagit
zopiklon under Iang tid under de sista graviditetsmanaderna.

Du ska inte ta Zopiclone Jubilant om du ammar. Zopiclone utsdndras i liten mangd i bréstmjélken.
Kérformaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner forrdn behandlingen ar avslutad eller det har faststéllts att
din prestationsformaga inte har forsamrats. Zopiclone Jubilant kan ge biverkningar som paverkar din



formaga att kora bil och anvanda maskiner. Vanliga biverkningar ar t.ex. att kanna sig avtrubbad
(sedering), minnesforlust (amnesi), forsémrad koncentration och férsdmrad muskelfunktion.

Risken for dessa effekter dkar vid intag av alkohol och blir annu storre nér somntiden inte &r tillracklig
(7-8 timmar). Kor inte, anvand inte maskiner och utfér inte andra uppgifter som kraver skérpt
uppmarksamhet direkt efter att du tagit detta lakemedel och under de féljande 12 timmarna. Symtomen
kan aven paverka dig nasta dag. Du bér darfor inte kora eller anvanda maskiner om du inte ar séker pa
att dessa symtom har forsvunnit.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zopiclone Jubilant innehaller mjolksocker (laktos).
Om din lakare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, maste du prata med lakare innan du tar
detta lakemedel.

3. Hur du tar Zopiclone Jubilant

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Din behandling med Zopiclone Jubilant bor vara sa kortvarig som mojligt. I allmanhet bor den inte vara
langre an nagra fa dagar upp till tva veckor. Behandling med somngivande lakemedel bor inte Gverskrida
fyra veckor.

Ta Zopiclone Jubilant precis fore sanggadendet. Varije tablett bor sviljas utan att suga eller tugga pa den.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser:
- Lagg tabletten pa en plan yta.
- Tryck med hjalp av vanster och hoger tumme och pekfinger pa bada sidorna om skaran.

Anvand inte mer &n 1 tablett per dag.

Aldre och patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller svar andningssvikt (ett tillstand dé
gasutbytet i lungorna ar otillréckligt for att uppfylla kroppens behov) boér starta behandlingen med en
halv tablett per dag.

Anvandning for barn och ungdomar
Zopiclone Jubilant ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for barn
och ungdomar under 18 ar har inte faststéllts.

Om du har tagit fér stor mangd av Zopiclone Jubilant
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Effekterna kan vara:

e Att man kanner sig dasig, forvirrad, sover djupt och eventuellt hamnar i koma.
Slappa muskler (muskelhypotoni).

Att man kanner sig yr eller svimfardig. De har effekterna beror pa lagt blodtryck.
Att man ramlar omkull eller tappar balansen (ataxi).

Ytlig andning eller svart att andas (andningsdepression).



Om du har glémt att ta Zopiclone Jubilant

Om du fortfarande har tid att sova sju till atta timmar, ska du ta dosen omedelbart.

Om du inte har lika mycket tid, ska du inte bry dig om den glémda dosen och du ska inte ta en dos till
forran nasta dag innan du gar till séngs. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Zopiclone Jubilant
Om du avbryter behandlingen pl6tsligt kan det leda till abstinens- eller reboundsymtom. Se avsnitt 2
"Varningar och forsiktighet”.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar somnighet dagtid, besk smak, muntorrhet och sankt
vakenhet. De forekommer hos 1-10 anvéndare av 100.

Koordinationsproblem eller dubbelseende férekommer hos 1-10 anvédndare av 10 000, speciellt i bérjan
av behandlingen. Symtomen forsvinner i allméanhet spontant sa att man inte behéver avbryta
behandlingen.

Sluta ta Zopiclone Jubilant och kontakta din ldkare omedelbart om du far ett eller flera av foljande
symtom:

svullnad i ansikte, lappar eller tunga

svart att andas

plétslig hog feber

ledvark

blasor eller hudavlossning.

Dessa symtom kan vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner som kan vara livshotande.

Andra allvarliga biverkningar som forekommer sallan &r (i synnerhet hos aldre):
e minnesforlust (amnesi) (ibland i kombination med oldmpligt beteende).

e risk for fallolyckor.

Risken for minnesforlust ar stérre om man tar hoga doser.

Foljande biverkningar har iakttagits hos patienter som behandlas med zopiklon.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
mardrémmar

oro

huvudvark

yrsel

magtarmproblem, till exempel illamaende och krakningar

trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e avtrubbade kanslor

e  fdrvirring

e  depression

e  rastloshet



irritabilitet

aggression

vanforestélliningar

raseriutbrott

att man ser, hor eller kanner saker som egentligen inte finns (hallucinationer)

svara psykiska sjukdomar som kannetecknas av personlighetsstorning och forlorad kontakt med
verkligheter (psykoser)
forandrad sexuell lust (minskad libido)
fysiskt och psykiskt beroende
olampligt beteende och andra beteendestérningar
sémngang
att drémma oftare
koncentrationssvarigheter
andnod
matsmaltningsbesvér (dyspepsi)
latta till mattliga 6kningar av vissa leverenzymer i serum (transaminaser och/eller alkaliskt fosfatas)
allergiska reaktioner, t.ex. klada och hudreaktioner
muskelsvaghet
ovanlig kéansla i huden sasom Kkittling, klada och stickning
abstinenssymtom sasom:
0 angest
darrningar
hjartklappning
spanningar
forlorad kénsla for vem du &r och var du &r
Overkanslighet mot ljud
Overkanslighet mot ljus, ljud och fysisk kontakt
att man hor eller k&nner saker som egentligen inte finns
epileptiska anfall.
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Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e hudutslag med oregelbundna rgda flackar (erythema multiforme).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
e andningssvarigheter

Under behandling med Zopiclone Jubilant kan en tidigare befintlig depression visa sig tydligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zopiclone Jubilant ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar zopiklon.
Varje Zopiclone Jubilant 7,5 mg tablett innehaller 7,5 mg zopiklon.
Ovriga innehallsamnen &r:
—  kalciumvatefosfatdihydrat
— laktosmonohydrat
— majsstarkelse
— natriumstarkelseglykolat
— magnesiumstearat (E470b)
— hypromellos (E464)
— propylenglykol (E1520)
— titandioxid (E171)
— talk (E553B).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zopiclone Jubilant 7,5 mg tabletter &r vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, férsedda med en
skara pa ena sidan och delbara.

Zopiclone Jubilant saluférs i forpackningar innehallande 10, 20, 28, 30 eller 100 filmdragerade tabletter
i PVC/PVDCI/Al-blister.

Tabletten kan delas i lika stora doser.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Jubilant Pharmaceuticals nv

Axxes Business Park

Guldensporenpark 22 — Block C

9820 Merelbeke

Belgien

Tillverkare

PSI supply nv

Axxes Business Park
Guldensporenpark 22 — Block C
9820 Merelbeke



Belgien

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i EES under féljande namn:

Danmark Zopiclone ”Jubilant” 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Sverige Zopiclone Jubilant 7,5 mg filmdragerade tabletter
Nederl&dnderna Zopiclone Jubilant 7,5 mg filmomhulde tabletten
Storbritannien Zopiclone 7.5 mg film-coated tablets

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-06-28
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