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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN

Zopiclone Jubilant 7,5 mg filmdragerade tabletter
KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 7,5 mg zopiklon

Hjalpamne med kand effekt: Varje filmdragerad tablett innehaller 32,0 mg
laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
LAKEMEDELSFORM

Vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter.

De filmdragerade tabletterna har en skara pa den ena sidan och kan delas.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Diameter cirka 7,2 mm.

KLINISKA UPPGIFTER

Terapeutiska indikationer

Kortvarig behandling av sdmnléshet hos vuxna.

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser ar endast indicerade nar
storningen ar svar, handikappande eller gor att patienten utsatts for extrem pafrestning.

Dosering och administreringssatt

Behandlingen med Zopiclone ska ha sa kort varaktighet som mojligt.
Behandlingstiden bor vanligen variera fran nagra dagar upp till 2 veckor, med ett
maximum pa 4 veckor inklusive nedtrappningsfasen. I vissa fall kan det vara
nodvandigt att forlanga behandlingen bortom denna maxgrans. | sa fall far det dock
endast ske efter en ny utvardering av patientens tillstand.

Dosering

Pediatrisk population

Zopiclone Jubilant 7,5 mg ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar (se
avsnitt 4.3). Sakerhet och effekt for zopiklon for barn och ungdomar under 18 ar har
inte faststallts.
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Vuxna
Den rekommenderade dosen &r 7,5 mg (en tablett). Denna dos far inte 6verskridas.

Aldre
Till &ldre kan behandlingen paborjas med en dos pa 3,75 mg, dvs. en halv tablett, och
dosen kan dérefter okas till 7,5 mg om detta ar kliniskt ngdvéndigt.

Patienter med leversvikt

Eftersom elimineringen av zopiklon kan vara reducerad hos patienter med
leverdysfunktion ska behandlingen inledas med dosen 3,75 mg, dvs. en halv tablett,
och dosen kan darefter okas till 7,5 mg i vissa fall, beroende pa effekt och tolerans.

Patienter med njursvikt

Aven om man inte har observerat ndgon ackumulering av zopiklon eller dess
metaboliter hos patienter med njursvikt, rekommenderas det att behandlingen av
patienter med nedsatt njurfunktion inleds med 3,75 mg.

Patienter med kronisk andningssvikt
Behandlingen ska inledas med dosen 3,75 mg, dvs. en halv tablett, och dosen kan
déarefter okas till 7,5 mg.

Administreringssatt

Lakemedlet ska tas strax fore sanggaendet. Endast for oral anvandning.

Tabletterna kan delas pa foljande sétt:
- lagg tabletten pa en plan yta
- tryck med vénster och hoger tumme eller pekfinger pa bada sidorna om brytskaran.

Alla tabletter ska svaljas utan att man suger pa dem eller tuggar dem.
Kontraindikationer

Zopiclone ar kontraindicerat i foljande fall:

— Myastenia gravis

—  Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1

—  Svar andningssvikt

—  SOmnapnésyndrom

— Barn och ungdomar under 18 ar

—  Svar leversvikt

Varningar och forsiktighet

Nedsatt psykomotorisk funktion
Liksom andra sedativa/hypnotiska lakemedel har zopiklon en CNS-depressiv effekt.
Risken for nedsatt psykomotorisk funktion, vilket inkluderar nedsatt korférmaga, ckar
om:
e Zopiklon intas inom 12 timmar innan aktiviteter som kraver skarpt
uppmarksamhet.



e Zopiklon anvands samtidigt som andra CNS-depressiva ldkemedel, alkohol
eller andra lakemedel som 6kar nivaerna av zopiklon i blodet (se avsnitt 4.5).
Patienterna bor avradas fran att utfora farliga arbetsuppgifter som kraver skarpt
uppmérksambhet eller motorisk kontroll, t.ex. att anvanda maskiner eller att kora ett
motorfordon, efter administrering av zopiklon och i synnerhet under de forsta 12
timmarna efter administrering.

Beroende

Anvindning av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser, sdsom

zopiklon, kan leda till ett fysiskt och psykiskt beroende av dessa medel. Risken for

beroende &r minimal nér behandlingsdurationen begransas till mindre an 4 veckor.

Faktorer som Okar risken for beroende:

e Dosen och behandlingsdurationen

e Anvéndning av alkohol eller andra psykotropa substanser

e Risken &r dven hogre hos patienter med alkohol-, drog- och/eller
ldkemedelsmissbruk i anamnesen

e Patienter med utpréglad personlighetsstorning.

Man maste ha detta i atanke nar man fattar beslutet att anvanda ett hypnotikum till

sadana patienter.

Om ett fysiskt beroende utvecklas kommer plotslig utsattning av behandlingen att
medfdra abstinenssymtom. De kan yttra sig som huvudvark, muskelsmértor, extrem
angest, spanningar, rastlshet, forvirring och irritabilitet. | svara fall kan féljande
symtom upptrada: overklighetskénsla, depersonalisation, hyperakusi, domningar och
stickningar i extremiteterna, Overkénslighet mot ljus, ljud eller fysisk kontakt,
hallucinationer eller epileptiska anfall.

Rebound-insomni

Efter utsattning av behandling med en bensodiazepin eller bensodiazepinliknande
substans kan ett dvergaende syndrom upptrada, dar de symtom som ledde till
behandlingen med en bensodiazepin eller bensodiazepinliknande substans aterkommer
i svarare form.

Detta syndrom kan atféljas av andra reaktioner, sésom humorférandringar, angest och
rastloshet. Eftersom risken for abstinenssymtom eller reboundsymtom ar storre efter
ett abrupt avbrytande av behandlingen, rekommenderas det att dosen minskas gradvis
(se avsnitt 4.8).

Behandlingstid

Behandlingstiden ska vara sa kort som mojligt (se avsnitt 4.2) men inte langre an 4
veckor inklusive nedtrappningsfasen. Denna tid far endast Gverskridas efter en ny
bedémning av patientens tillstdnd. Det kan vara av vérde att i borjan av behandlingen
informera patienten om att behandlingen kommer att bli kortvarig, samt att noggrant
forklara hur dosen gradvis ska sénkas.

Det &r dven viktigt att informera patienten om risken for att reboundfenomen
upptrader, for att minimera oron 6ver forekomsten av sadana symtom under
nedtrappningsfasen av behandlingen. Néar det géller bensodiazepiner och
bensodiazepinliknande substanser med kort verkningstid, finns indikationer att
abstinenssymtom kan férekomma inom doseringsintervallet, i synnerhet om dosen ar
hdg.

Tolerans



Den hypnotiska effekten av kortverkande bensodiazepiner och bensodiazepinliknande
substanser kan minska efter upprepad anvandning under nagra veckor. For zopiklon
har dock ingen uttalad tolerans upptratt under en behandlingstid pa upp till 4 veckor.

Anterograd amnesi

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser kan orsaka anterograd amnesi,
speciellt nagra timmar efter intag av lakemedlet. For att minska risken bor patienterna
ta tabletten precis fore sanggaende och sékerstalla att de kommer att kunna sova ostort
I 7-8 timmar (se avsnitt 4.8 Biverkningar).

Andra psykiatriska och "paradoxala‘* reaktioner

Somnambulism och relaterade beteenden:

Somngang och andra relaterade beteenden sasom att kora bil, laga och dta mat eller
ringa telefonsamtal i smnen, utan att minnas handelsen efterat, har rapporterats for
patienter som hade tagit zopiklon och inte var helt vakna. Anvandning av alkohol och
andra CNS-depressiva lakemedel tillsammans med zopiklon tycks 6ka risken for
sadana beteenden. Detta galler aven anvandning av zopiklon i doser som Gverstiger
den maximala rekommenderade dosen. Utsattning av zopiklon bor starkt évervagas for
patienter som rapporterar sadana beteenden (se avsnitt 4.5 [alkohol] och 4.8
[psykiatriska reaktioner]).

Det ar kant att reaktioner som rastloshet, oro, irritabilitet, aggressivitet,
vanforestallningar, raseriutbrott, mardrommar, hallucinationer, psykoser, olampligt
beteende och andra beteendestdrningar kan férekomma vid anvéndning av
bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser. Om detta ar fallet bor
lakemedlet séttas ut. Risken for sadana reaktioner &r storre hos barn och éldre.

Specifika patientgrupper

Aldre: se avsnitt 4.2. Det finns en risk for fallolyckor, speciellt hos aldre nar de gar
upp under natten, pa grund av den muskelavslappnande effekten hos zopiklon.

En lagre dos rekommenderas for patienter med kronisk andningssvikt pa grund av
risken for andningsdepression.

En lagre dos rekommenderas &ven for patienter med njursvikt.

Bensodiazepiner &r inte indicerade for behandling av patienter med svar leversvikt,
eftersom de kan utldsa encefalopati (se Kontraindikationer).

Pediatrisk population: Zopiclone Jubilant 7,5 mg ska inte anvandas av barn och
ungdomar under 18 ar. Sakerhet och effekt for zopiklon for barn och ungdomar under
18 ar har inte faststallts.

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser rekommenderas inte som
primar behandling av psykoser.

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser ska inte anvéndas som enda
behandling av depression eller angest kopplad till depression (dessa substanser kan
utl6sa suicid hos sadana patienter).
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Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser ska administreras med yttersta
forsiktighet till patienter med alkohol- eller drogmissbruk i anamnesen.

Innan behandling med zopiklon pabdrjas bor bakomliggande orsak till sémnléshet
utredas och behandlas.

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med sallsynta arftliga problem som
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption far inte ta
lakemedlet.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Rekommenderas ej:

Samtidigt intag av alkohol rekommenderas ej eftersom den sederande effekten av
zopiklon kan intensifieras. Detta kan paverka formagan att framfora fordon eller
anvanda maskiner.

Ta hansyn till:

Kombination med andra CNS-depressiva lakemedel, sasom antipsykotiska ldkemedel
(neuroleptika), hypnotika, anxiolytika/sedativa, antidepressiva lakemedel,
opioidanalgetika, antiepileptika, anestetika och sederande antihistaminer maste
Overvagas noga, eftersom dessa lakemedel kan 6ka den CNS-depressiva effekten av
zopiklon.

Nér det géller opioidanalgetika kan en potentiering av eufori d&ven forekomma, vilket
kan leda till ett 6kat psykiskt beroende.

Kombination av zopiklon med muskelavslappnande medel kan ¢ka den
muskelavslappnande effekten.

Eftersom zopiklon metaboliseras av CYP3A4, kan plasmanivaerna av zopiklon och
saledes effekten av zopiklon ¢ka vid anvandning i kombination med lakemedel som
hdmmar CYP3A4, t.ex. makrolidantibiotika, azolantimykotika och HIV-
proteashammare, samt grapefruktjuice. Dosreduktion bor 6vervagas om zopiklon
samadministreras med CYP3A4-hdmmare. Lakemedel som inducerar CYP3A4, som
fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, rifampicin och produkter som innehaller
johannesort, kan minska plasmanivaerna av zopiklon och salunda effekten av
zopiklon. Dosjustering av zopiklon kan kravas under dessa forhallanden.

Effekten av erytromycin pa farmakokinetiken for zopiklon har studerats pa 10 friska
forsokspersoner. AUC for zopiklon 6kar med 80 % i narvaro av erytromycin, vilket
tyder pa att erytromycin kan hamma metabolisering av lakemedel som metaboliseras
av CYP3A4. Foljden av detta blir att den hypnotiska effekten hos zopiklon kan
forstarkas.

Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inte tillrackligt med data rérande zopiklon for att bedéma dess sékerhet
under graviditet och amning hos méanniska.

Graviditet
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I djurstudier har man hittills inte sett nagra negativa effekter. Eftersom djurstudier inte
alltid ar prediktiva for anvandning pa manniska rekommenderas inte zopiklon under
graviditet.

Om zopiklon anvands under graviditetens tre sista manader eller under forlossningen
kan man, pa grund av lakemedlets farmakologiska verkan, forvanta sig effekter pa det
nyfédda barnet, sdsom hypotermi, muskelhypotoni och andningsdepression.

Spadbarn fédda av modrar som tog bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande
medel kontinuerligt under de senare stadierna av graviditeten kan ha utvecklat ett
fysiskt beroende och 16pa viss risk att utveckla abstinenssymtom postnatalt.

Amning
Zopiklon utsondras i brostmjolk, och &ven om koncentrationen av zopiklon i
brostmjolken ar lag, maste anvandning till ammande modrar undvikas.

Fertilitet

Om lakemedlet forskrivs till en fertil kvinna, ska hon foérvarnas om att kontakta sin
lakare for att avbryta behandlingen om hon avser att bli gravid eller misstanker att hon
ar gravid.

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Sedering, amnesi, forsdmrad koncentration och forsamrad muskelfunktion kan minska
formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner. Risken for nedsatt
psykomotorisk funktion, vilket inkluderar nedsatt korformaga, 6kar om:
e Zopiklon intas inom 12 timmar innan aktiviteter som kréver skarpt
uppmaérksamhet.
e Zopiklon anvéands samtidigt som andra CNS-depressiva ldkemedel, alkohol
eller andra lakemedel som 6kar nivaerna av zopiklon i blodet.
Patienterna bor avradas fran att utfora farliga arbetsuppgifter som kraver skarpt
uppmarksamhet eller motorisk kontroll, t.ex. att anvanda maskiner eller att kora ett
motorfordon, efter administrering av zopiklon och i synnerhet under de forsta 12
timmarna efter administrering. Risken ar annu hogre da smndurationen &r
otillracklig. Pa grund av kvarstaende effekter ska denna varning dven beaktas dagen
efter administrering av zopiklon.

Biverkningar

Dagsémnighet, besk smak (dysgeusi), muntorrhet och sankt vakenhet &r de vanligaste
rapporterade biverkningarna. Ataxi och diplopi ar sallsynta och férekommer framst i
borjan av behandlingen. De forsvinner vanligen efter upprepad administrering.

Dessutom har vissa allvarliga biverkningar rapporterats: angioédem, anafylaktiska
reaktioner, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, amnesi och risk for
fallolyckor (speciellt hos &ldre). De ar séllsynta till mycket sallsynta.

Féljande biverkningar har iakttagits och frekvenserna definieras enligt féljande:
Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen ké&nd frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet



Séllsynta: Anafylaktiska reaktioner och angiotdem.
Mycket sdllsynta:  Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys/Lyells
syndrom, erythema multiforme.

Psykiska stérningar

Mindre vanliga : Mardrémmar, oro.

Séllsynta: Avtrubbade kanslor, forvirring och depression?. Paradoxala
reaktioner® som rastloshet, irritabilitet, aggressivitet,
vanforestallningar, raseriutbrott, hallucinationer, psykoser,
minskad libido, fysiskt och psykiskt beroende4), olampligt
beteende och andra beteendestérningar, somnambulism,
abstinenssymtom4) (angest, tremor, hjartklappning, spanningar,
overklighetskénsla, depersonalisation, hyperakusi, domningar
och stickningar i extremiteterna, dverkanslighet mot ljus, ljud
eller fysisk kontakt, hallucinationer eller epileptiska anfall).
Okad frekvens av drommar.

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: En besk eller metallisk smak (dysgeusi), dagsomnighet, sénkt
vakenhet.

Mindre vanliga : Huvudvark, yrsel

Sallsynta: AmnesiV, ataxi (forekommer framst i bérjan av behandlingen

och férsvinner vanligen efter upprepad administrering),
koncentrationssvarigheter.

Ingen kéand frekvens: Parestesi, kognitiva storningar sasom minnestorningar,
talsvarigheter.

Ogon
Séllsynta: Dubbelseende (forekommer framst i borjan av behandlingen och
forsvinner vanligen efter upprepad administrering).

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Séllsynta: Dyspné (se avsnitt 4.4)
Ingen kénd frekvens: Andningsdepression (se avsnitt 4.4)

Magtarmkanalen

Vanliga: Muntorrhet.
Mindre vanliga: Gastrointestinala besvar (t.ex. illamaende och krakningar).
Sallsynta: Dyspepsi.

Lever och gallvagar
Séllsynta: Latt till mattlig 6kning av transaminaser och/eller alkaliskt
fosfatas i serum.

Hud och subkutan vavnad
Sallsynta: Allergiska reaktioner (t.ex. klada och hudutslag).

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Sallsynta: Muskelsvaghet.

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
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Mindre vanliga: Trotthet.

Skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer
Sallsynta: Risk for fallolyckor (foretradesvis hos aldre, se avsnitt 4.4).

1) Amnesi

Anterograd amnesi kan forekomma vid terapeutiska doser, och risken 6kar ju hogre
dosen dr. Amnesin kan atfoljas av olampligt beteende (se avsnitt 4.4).

2) Depression

Befintlig depression kan bli manifest vid anvandning av bensodiazepiner och
bensodiazepinliknande substanser.

3) Psykiatriska och paradoxala reaktioner

Reaktioner som rastléshet, oro, irritabilitet, aggressivitet, vanforestallningar,
raseriutbrott, mardrémmar, hallucinationer, psykoser, olampligt beteende, sémngang
(se avsnitt 4.4) och andra beteendestérningar kan forekomma vid anvandning av
bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser. | sallsynta fall kan de bli
ganska svara med detta medel. Risken fér sadana reaktioner &r stérre hos barn och
aldre.

4) Beroende

Anvéndning kan leda till ett fysiskt beroende &ven vid terapeutiska doser: utsattning
av behandlingen kan leda till abstinens- eller reboundfenomen (se avsnitt 4.4).
Psykiskt beroende kan &ven forekomma. Missbruk har rapporterats.

| svara fall kan foljande symtom upptrada: overklighetskansla, depersonalisation,
hyperakusi, domningar och stickningar i extremiteterna, éverkanslighet mot ljus, ljud
eller fysisk kontakt eller hallucinationer. I mycket sallsynta fall kan epileptiska anfall
forekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det
gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso-
och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se
detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Symtom
Overdosering visar sig vanligen sasom varierande grader av CNS-depression, som kan

stracka sig fran dasighet till koma beroende pa den intagna méngden. I lindriga fall
omfattar symtomen dasighet, forvirring och letargi; i svarare fall kan symtomen
omfatta ataxi, muskelhypotoni, hypotoni, methemoglobinemi, andningsdepression och
koma.

Overdosering torde inte vara livshotande om den inte kombineras med andra CNS-
depressiva medel, inklusive alkohol. Andra riskfaktorer, som nédrvaro av samtidig


http://www.lakemedelsverket.se
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sjukdom och forsvagat tillstand hos patienten, kan bidra till symtomens svarighetsgrad
och i mycket sallsynta fall leda till dodlig utgang.

Hantering:
Symtomatisk och understddjande behandling i en lamplig klinisk miljo

rekommenderas, och andning och kardiovaskulér funktion ska monitoreras.

Om CNS-depressionen ar svar ska man 6vervaga anvandning av flumazenil. Den har
kort halveringstid (cirka en timme). FAR INTE ANVANDAS VID BLANDAD
OVERDOSERING ELLER SOM ETT "DIAGNOSTISKT” TEST. | hanteringen bor
inga allmanna symtomatiska och understodjande atgarder, och den bér inkludera
uppratthallande av fri luftvag och 6vervakning av hjarttecken och vitaltecken till dess
patienten &r stabil.

Hemodialys ar inte till nagon nytta p.g.a. den stora distributionsvolymen for zopiklon.
Magskoljning eller aktivt kol &r endast till nytta kort efter intag.

FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sémnmedel och lugnande medel, bensodiazepinbeslaktade
medel
ATC-kod: NO5C F01

Zopiklon &r ett bensodiazepinliknande somnmedel som tillhér cyklopyrrolongruppen
(en grupp av ldkemedel som inte &r kemiskt beslédktade med barbiturater,
bensodiazepiner eller andra k&nda hypnotika). De farmakologiska egenskaperna ar:
sederande, angestdampande, antikonvulsiva, muskelavslappnande. De effekter har
samband med dess hoga affinitet och specifika agonistiska verkan pa centrala
receptorer som tillhdr det makromolekyldra GABA-receptorkomplexet som modulerar
Oppnandet av kloridjonkanalen. Det har dock visats att zopiklon och andra
cyklopyrroloner verkar pa ett annat stélle 4n bensodiazepinerna och ger andra
konformationsforandringar i receptorkomplexet.

Farmakokinetiska egenskaper

Allméanna egenskaper hos den aktiva substansen

Absorption

Zopiklon absorberas snabbt. Maximala plasmakoncentrationer uppnas efter 1%5-2
timmar och ar cirka 30 respektive 60 ng/ml efter administrering av 3,75 mg respektive
7,5 mg. Absorptionen &r den samma hos man och kvinnor och paverkas inte av
samtidigt fodointag eller upprepade doser.

Distribution

Zopiklon distribueras snabbt fran det vaskulara rummet. Plasmaproteinbindningen &r
minst 45 % och &r ej mattnadsbar. Distributionsvolymen ar 91,8-104,6 liter.
Kinetikprofilerna i plasma och brostmjolk &r jamforbara under amning.

Mindre &n 1,0 % av den dos som intagits av modern elimineras i bréstmjolk.

Metabolism
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Ingen ackumulation férekommer vid upprepad behandling och variationen mellan
individer forefaller vara mycket liten.

De viktigaste metaboliterna &r N-oxidderivatet (farmakologiskt aktivt i djur) och N-
desmetylmetaboliten (farmakologiskt inaktiv i djur).

En in vitro-studie har visat att CYP3A4 ar det huvudsakliga isoenzym som ansvarar
fér omvandling av zopiklon till dessa 2 metaboliter. CYP2C8 &r dven involverat i
bildandet av N-desmetylzopiklon.

Deras apparenta halveringstider ar cirka 4,5 timmar respektive 7,4 timmar.

Eliminering
Halveringstiden vid den rekommenderade dosen av zopiklon &r cirka 5 timmar.

Det laga njurclearance for zopiklon (i genomsnitt 8,4 ml/min) jamfért med
plasmaclearance (232 ml/min) visar att zopiklon frdmst elimineras genom
metabolisering.

Zopiklon elimineras i urinen (cirka 80 %) i form av okonjugerade metaboliter (N-
oxid- och N-desmetylderivat) och i faeces (cirka 16 %).

Egenskaper hos patienter
| flera olika studier pa &ldre patienter observerades ej nagon ackumulering av zopiklon
I plasma efter upprepade doser, trots en latt minskning av leverfunktionen och en
forlangning av halveringstiden till cirka 7 timmar.

Vid njursvikt har ej nagon ackumulering av zopiklon eller dess metaboliter pavisats
efter langvarig administrering. Zopiklon passerar dialysmembranet.

Hos patienter med levercirros gor den langsamma demetyleringsprocessen att
plasmaclearance for zopiklon férdrojs med cirka 40 %. Av detta skél bor doseringen
justeras till dessa patienter.

Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga ytterligare prekliniska data som &r relevanta for forskrivaren som inte
redan dr inkluderade i 6vriga avsnitt av produktresumén.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER
Forteckning ver hjalpamnen

Karna:

Kalciumvétefosfatdihydrat (E341)
Laktosmonohydrat

Majsstérkelse
Natriumstérkelseglykolat
Magnesiumstearat (E470b)

Filmdragering:
Hypromellos (E464)
Propylenglykol (E1520)
Titandioxid (E171)
Talk (E553B)




6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Inkompatibiliteter

Ej relevant

Hallbarhet

3ar

Séarskilda férvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C.
Forpackningstyp och innehall

Filmdragerade tabletter i kartong med PVC/PVDC/Al-blister.
Forpackningsstorlekar pa 10, 20, 28, 30 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Jubilant Pharmaceuticals nv

Axxes Business Park

Guldensporenpark 22 — Block C

9820 Merelbeke

Belgien

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49297

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2013-11-21/2017-09-28
DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-03-22



