PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Zopiclone Olpha 3,75 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 3,75 mg zopiklon.
Hjalpdmnen med kénd effekt:

Varje 3,75 mg filmdragerad tablett innehaller laktosmonohydrat motsvarande 16 mg laktos (se avsnitt
4.4).

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett).

Ljus orange till orange, runda bikonvexa filmdragerade tabletter, praglade med ”Z2” pa ena sidan och
slata pa andra sidan. Diameter: 5,55 mm + 0,20 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Korttidshehandling av sémnbesvér hos vuxna.

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser ar endast indicerade nar stérningen ar svar,
funktionsnedsattande eller utsatter individen for extremt lidande.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandlingen bor vara sa kort som majligt. Den bor inte 6verstiga 4 veckor, inklusive
dosreduktionsperioden (se avsnitt 4.4).

| vissa fall kan det vara nédvéndigt att forlanga behandlingen utéver den rekommenderade perioden;
denna forlangning utéver den rekommenderade perioden bor inte ske utan en ny bedémning av

patientens tillstand, eftersom risken for missbruk och beroende 6kar med behandlingens varaktighet
(se avsnitt 4.4).

Dosering

I samtliga fall bor behandlingen inledas med den l&gsta effektiva dosen och den maximala dosen bor
inte dverskridas.

Zopiclone Olpha 3,75 mg tablett ska tas som en dos pa kvéllen vid sanggaendet och ska inte tas igen
under samma natt.
Dosen pa 3,75 mg ar mer lamplig for patienter dver 65 ar och for speciella patientgrupper

Den vanliga dosen ar:
Vuxna



Vuxna under 65 ar: 7,5 mg per dag.

Aldre
Patienter 65 ar eller aldre: den rekommenderade dosen &r 3,75 mg per dag och kan endast i
undantagsfall 6kas till 7,5 mg.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Patienter med leverinsufficiens eller kronisk respiratorisk insufficiens: den rekommenderade dosen &r
3,75 mg per dag (se avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Patienter med njurinsufficiens: det rekommenderas att pabdrja behandlingen med 3,75 mg per dag (se
avsnitt 5.2).

Dosen bor i alla fall inte 6verstiga 7,5 mg per dag.
Pediatrisk population
Sakerheten och effekten av zopiklon hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts. Zopiklon

ska darfor inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Administreringssatt
For oral anvéndning.

4.3 Kontraindikationer

Detta lakemedel dr kontraindicerat vid:

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got av hjalpamnena som anges i avsnitt
6.1

Allvarlig andningssvikt

Soémnapnésyndrom

Allvarlig akut eller kronisk leverinsufficiens (risk for uppkomst av encefalopati),

Myasthenia gravis

Tidigare komplexa sémnbeteenden efter att ha tagit zopiklon (se avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet
Innan behandling med zopiklon pabérjas bér bakomliggande orsaker till somnlGshet noggrant utredas.

Zopiclone Olpha bor dven anvéndas med forsiktighet till patienter med tidigare alkohol- eller
drogmissbruk Samtidig alkoholkonsumtion bor undvikas.

Beroende

Anvandning av sedativa/hypnotiska medel, sdsom zopiklon, kan leda till ett fysiskt eller psykiskt
beroende eller missbruk av dessa medel. Risken for beroende eller missbruk 6kar med dosen och
behandlingstidens langd.

Risken for beroende eller missbruk ar ocksa storre for patienter med alkohol eller drogmissbruk i
anamnesen samt om zopiklon kombineras med alkohol eller andra pskykotropa medel.

Om ett fysiskt beroende uppstar kan plotsligt avbrytande av behandlingen leda till abstinenssymtom,
som kan inkludera somnloshet, huvudvark, muskelsmarta, svar angest, spanningar, agitation,
forvirring och irritabilitet. | svara fall kan foljande symtom uppsta: depersonalisering, derealisation,
hyperakusis, domningar och stickningar i extremiteterna, 6verkanslighet mot ljus, ljud och fysisk
kontakt, hallucinationer eller epileptiska anfall.

Abstinenssymtom kan upptrdda inom dagar efter avslutad behandling. Foér kortverkande
bensodiazepiner, och sarskilt om de ges i hoga doser, kan symtom till och med upptrada under intervallet
mellan doserna.



Rebound insomni

Ett 6vergaende syndrom dar de symtom som ledde till att behandlingen med sedativa /hypnotiska
medel inleddes aterkommer i en svarare form kan intraffa vid utsattandet. Risken for att dessa symtom
uppkommer ar storre vid en abrupt utsattning, sarskilt efter langre tids behandling med sémnmedel.
Déarfor rekommenderas det att patienten informeras om detta och instrueras att gradvis minska dosen
(se &ven avsnitt 4.8 Biverkningar). Behandling med sémnmedel bor vara tillfallig eller intermittent for
att minska risken for abstinensproblem.

Behandlingstid
Behandlingstiden ska vara sa kort som majligt (se avsnitt 4.2) men inte langre an 4 veckor inklusive

nedtrappningsfasen. Denna tid far endast dverskridas efter en ny bedémning av patientens tillstand.
Det kan vara av varde att i borjan av behandlingen informera patienten om att behandlingen kommer
att bli kortvarig, samt att noggrant férklara hur dosen gradvis ska sénkas.

Det ar aven viktigt att informera patienten om risken for att reboundfenomen upptréader, sa att
patienten inte oroar sig i onddan over forekomsten av sddana symtom under nedtrappningsfasen av
behandlingen.

Nedsatt psykomotorisk funktion

Liksom andra lugnande/hypnotiska medel har zopiklon CNS-depressiva effekter. Forandringar i

psykomotoriska funktioner upptrader sannolikt inom nagra timmar efter administrering. Risken for

psykomotorisk funktionsnedsattning, inklusive formagan att kora bil, dkar i féljande situationer:

- Intag av detta ldkemedel mindre &n 12 timmar innan du utfor en aktivitet som kréver vakenhet
(se avsnitt 4.7),

- Overskridande av den rekommenderade dosen

- Samtidig administrering med andra CNS-dampande medel, alkohol, illegala substanser eller
andra lakemedel som 6kar koncentrationen av zopiklon i blodet (se avsnitt 4.5).

Patienter bor varnas fran att delta i farliga aktiviteter som kréver full vakenhet eller motorisk

koordination (t.ex. att anvanda maskiner eller kdra bil) efter att ha tagit zopiklon, och sarskilt under de

forsta 12 timmarna efter administrering.

Anterograd amnesi

Anterograd amnesi kan uppkomma, sérskilt om sémnen blir avbruten eller om séanggaendet fordrojs
efter intag av Zopiclone Olpha. Anterograd amnesi kan uppstd inom timmar efter administrering.
For att minska risken for anterograd amnesi, bor patienten:

- ta tabletten omedelbart fore sanggaendet eller nar patienten redan ligger i sangen,

- forsékra sig om att kunna ha en hel natts sémn (7-8 timmar).

Tolerans

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

Somnambulism och liknande beteendeen

Sémngang och andra associerade komplexa sémnbeteenden som "sémnkorning”, matlagning och
atande, att ha sex eller ringa telefonsamtal i somnen, med minnesforlust for handelsen, har rapporterats
hos patienter som har tagit den forsta eller nagon efterféljande dos av zopiklon och inte varit
tillrackligt vakna. Patienterna kommer vanligtvis inte ihag dessa handelser.

Patienter kan skadas allvarligt eller skada andra under komplexa somnbeteenden. Sadana skador kan
leda till dédlig utgang.

Anvandning av alkohol och andra CNS-dampande medel med zopiklon kan 6ka risken for sadant
beteende eller nér den maximala rekommenderade dosen dverskrids. Att avbryta behandlingen bor
starkt 6vervagas for patienter som rapporterar sadant beteende (se avsnitt 4.5).

Andra psykiatriska och paradoxala reaktioner
Reaktioner som rastldshet, agitation, irritabilitet, aggressivitet, vanforestallningar, raseri, mardrémmar,
hallucinationer, psykoser, olampligt beteende och andra beteendestérningar kan uppsta under




behandling med bensodiazepiner och bensodiazepinliknande medel. | detta fall maste lakemedlet
avbrytas. Dessa reaktioner forekommer oftare hos éldre.

Sjalvmord / Depression / Storre depressiv episod

Vissa epidemiologiska studier visar en 6kad forekomst av sjalvmordstankar, sjdlvmordsforsék och
sjdlvmord hos patienter med eller utan depression, och som behandlas med bensodiazepiner och andra
somnmedel, inklusive zopiklon. Nagot orsakssamband har dock inte faststallts.

Som med andra sémnmedel utgér inte zopiklon en behandling for depression och kan till och med
maskera dess symtom (sjalvmord kan utlésas hos sadana patienter).

Hos personer med allvarlig depressiv episod:

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande lakemedel ska inte forskrivas som monoterapi eftersom
detta kan gora att den underliggande depressionen utvecklas och blir inallande, vilket leder till en 6kad
risk for sjalvmord.

Pa grund av suicidalrisken hos dessa patienter bor lagsta mojliga dos av zopiklon anvandas till dessa
patienter for att undvika risken for avsiktlig 6verdosering.

Risker med samtidig anvéndning av opioider

Samtidig anvéndning av Zopiclone Olpha och opioider kan leda till sedering, andningsdepression,
koma och ddd. Pa grund av dessa risker forbehalls samtidig forskrivning av sedativa lakemedel sdsom
bensodiazepiner eller liknande ldkemedel sdsom Zopiclone Olpha med opioider till patienter for vilka
andra behandlingsalternativ inte ar moéjliga. Om det beslutas att férskriva Zopiclone Olpha samtidigt
med opioider, ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden ska vara sa kort som mojligt (se
aven allménna dosrekommendationer i avsnitt 4.2).

Patienterna ska féljas noga avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering.
| detta avseende ar det starkt rekommenderat att informera patienten och dess vardgivare (om relevant)
om att vara uppméarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Sdrskilda populationer

Nedsatt leverfunktion

En reducerad dos rekommenderas, se avsnitt 4.2. Bensodiazepiner ar inte indicerade for behandling av
patienter med allvarlig leverinsufficiens eftersom de kan utlosa encefalopati (se avsnitt 4.3).

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

Nedsatt njurfunktion
En reducerad dos rekommenderas (se avsnitt 4.2).

Aldre
Aldre ska ges en reducerad dos (se avsnitt 4.2). Det finns risk for fall, sarskilt hos ldre nér de gar upp
pa natten pa grund av den muskelavslappnande effekten av zopiklon.

Pediatrisk population
Zopiclone Olphas sakerhet och effekt hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.
Zopiclone Olpha ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ars alder.

Hjalpdmnen med kand effekt

Laktos

Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukosgalaktosmalabsorption.

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill



“natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Samtidig anvandning rekommenderas inte:

Alkohol

Samtidig alkoholkonsumtion rekommenderas inte. Den sedativa effekten av Zopiclone Olpha kan
forstarkas nar lakemedlet kombineras med alkohol. Detta inverkar pa formagan att kora bil och
anvanda maskiner.

Interaktioner som ska beaktas

CNS depressiva medel

Kombination med andra CNS depressiva medel, sasom neuroleptika, hypnotika, anxiolytika/sedativa
preparat, antidepressiva medel, narkotiska analgetika, antiepileptika, anestetika och sedativa
antihistaminer bor noga 6vervagas eftersom den suppressiva effekten av zopiklon pa det centrala
nervsystemet kan ¢ka i kombination med dessa medel.

Vid narkotiska analgetika kan &ven forstarkning av eufori forekomma, vilket kan leda till 6kat
psykologiskt beroende.

Opioider

Samtidig anvandning av sedativa lakemedel, sasom benzodiazepiner eller liknande lakemedel som
Zopiclone Olpha, med opioider 6kar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund
av additiv CNS-depressiv effekt. Dosering och varaktighet av samtidig anvandning ska begransas (se
avsnitt 4.4).

CYP3A4-hdmmare/CYP3A4-inducerare

Eftersom zopiklon metaboliseras via CYP3A4 kan plasmanivaerna av zopiklon 6ka om det ges
samtidigt med CYP3A4 inhibitorer. Exempel pa sadana ar makrolidantibiotika, azoler, HIV-
proteashdmmare och grapefruktjuice. En dosreduktion av zopiklon kan behdvas vid samtidig
behandling med CYP3A4 inhibitorer. Omvant kan plasmanivaerna av zopiklon minska om det ges
samtidigt med CYP3A4 inducerare. Exempel pa inducerare ar fenobarbital, fenytoin, karbamazepin,
rifampicin och produkter som innehaller johannesort. En dos6kning av zopiklon kan da behovas.

Erytromycin

Effekten av erytromycin pa zopiklons farmakokinetik har studerats hos friska forsokspersoner. AUC
for zopiklon okar med 80 % i narvaro av erytromycin vilket sannolikt beror pa att erytromycin
hammar metabolismen av ldkemedel som metaboliseras av CYP 3A4. Om kombinationen anvands kan
det leda till en mer uttalad hypnotisk effekt av zopiklon.

Itrakonazol
Vid samtidig administrering av itrakonazol (som hammar CYP 3A4-medierad metabolism) 6kar den
biologiska tillgangligheten av zopiklon med ca 70 %.

Rifampicin

Rifampicin inducerar kraftigt metabolismen av zopiklon sannolikt via CYP 3A4. Dess
plasmakoncentration sjunker med ca 80 % och dess effekter i psykomotoriska test reduceras
signifikant.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

En stor mangd data fran kohortstudier har inte visat forekomsten av missbildningar efter exponering
for bensodiazepiner under den forsta trimestern av graviditeten. Vissa epidemiologiska fall-
kontrollstudier rapporterade dock en ¢kad férekomst av 1app- och gomspalt i samband med
anvandning av bensodiazepiner under graviditet. Enligt dessa data kommer incidensen av lapp- och
gomspalt hos nyfodda efter exponering for bensodiazepiner under graviditet att vara mindre an 2/1000,



medan den forvantade frekvensen i den allménna befolkningen &r 1/1000.

Néar bensodiazepiner tas i hoga doser under 2:a och/eller 3:e trimestern av graviditeten har en
minskning av fostrets aktiva rérelser och variation i fostrets hjartfrekvens observerats. Behandling
med bensodiazepiner sent i graviditeten, dven vid laga doser, kan orsaka effekter pa den nyfodda,
sasom axiell muskelhypotoni, amningsrubbningar som leder till 1ag viktokning.

Dessa tecken &r reversibla, men kan paga i 1 till 3 veckor beroende pa halveringstiden for det
foreskrivna bensodiazepinet. Vid hoga doser kan andningsdepression eller apné samt hypotermi
forekomma hos nyfodda. Dessutom &r ett neonatalt abstinenssyndrom majligt, dven i franvaro av
tecken pa paverkan. Det kannetecknas sérskilt av hyperexcitabilitet, agitation och skakningar hos den
nyfodda som intraffar en tid efter forlossningen. Fordréjningen av debut beror pa
eliminationshalveringstiden for lakemedlet, vilket kan vara betydande om den &r Iang.

Mot bakgrund av dessa data bor zopiklon inte anvandas i nagot skede av graviditeten.

Amning

Zopiclone Olpha ska inte anvandas under amningsperioden.

Vid amning &r kinetiken for zopiklon i brostmjolk liknande den i plasma. Den uppskattade andelen av
dosen som intas av spadbarnet skulle inte 6verstiga 0,2 % av dosen som administreras till modern per
24 timmar.

Fertilitet

Om zopiklon skrivs ut till en fertil kvinna bér hon uppmanas att kontakta sin lakare om hon planerar
att bli gravid eller misstanker att hon ar gravid, sa att nyttan av behandlingen kan omvarderas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Zopiklon kan avsevart paverka férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Liksom med andra hypnotika bor forare och anvéndare av maskiner varnas for mojlig risk for
dasighet, forlangd reaktionstid, yrsel, stupor, suddig syn eller dubbelseende, minskad vakenhet och
forsamrad korformaga, sarskilt under de forsta 12 timmarna efter administrering av zopiklon (se
avsnitt 4.8).

Nedsatt korformaga och beteenden som att somna vid ratten kan uppsta nar zopiklon anvands ensamt i
terapeutiska doser.

Patienter bor varnas for att utfora farliga sysslor som kraver full mental skérpa eller motorisk
koordination, sasom att hantera maskiner eller kora motorfordon, efter administrering av zopiclon.
Effekten kan ocksa kvarsta till nasta dag.

Dessutom accentueras dessa effekter av samtidig anvandning av alkohol eller andra medel som
dampar centrala nervsystemet (se avsnitt 4.4 och 4.5). Patienter bor radas att inte ta alkohol eller andra
psykoaktiva substanser under behandling med zopiklon.

4.8 Biverkningar

Biverkningar klassificeras enligt MedDRA organsystemklass och frekvens: mycket vanliga (> 1/10);
vanliga (> 1/100 till < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100); sallsynta (> 1/10 000 till < 1/1
000); mycket sallsynta (< 1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar &r relaterade till den intagna dosen och patientens individuella kanslighet.
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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 via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Prognosen vid Gverdosering kan vara livshotande, sarskilt vid intoxikation som &ven involverar andra
medel som verkar ddampande pa centrala nervsystemet (inklusive alkohol).

Vid massiv 6verdosering ar de huvudsakliga symtomen depression av centrala nervsystemet, fran
dasighet till koma, beroende pa intagen mangd. Vid milda fall kan symtomen inkludera mental
forvirring och slohet. Vid allvarligare fall kan symtomen omfatta ataxi, muskelhypotoni, hypotension,
andningsdepression och i mycket séllsynta fall dod.

Vid oral 6verdosering inom en timme bor krakning framkallas om patienten &r vid medvetande eller,
om detta inte ar mojligt, magskoljning med luftvagsskydd. Efter denna tidsram kan administrering av
aktivt kol minska absorptionen.

Sarskild dvervakning av hjart- och andningsfunktioner i en specialiserad miljo rekommenderas.
Hemodialys &r inte anvandbar for att behandla 6verdosering pa grund av zopiklonets stora
distributionsvolym.

Administrering av injicerbart flumazenil kan vara anvandbart for diagnostisering och/eller behandling
av avsiktlig eller oavsiktlig 6verdosering av bensodiazepiner.

Flumazenils antagonism av bensodiazepiners effekt kan frimja uppkomsten av neurologiska
storningar (krampanfall), sarskilt hos epileptiska patienter.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sémnmedel och lugnande medel, bensodiazepinbeslédktade medel ATC-
kod: NO5CFO01


http://www.lakemedelsverket.se/

Zopiklon tillhér gruppen cyklopyrroloner och ar relaterad till klassen bensodiazepiner.
Dess farmakodynamiska aktivitet ar kvalitativt lik den hos andra féreningar i denna klass:
muskelavslappnande, angestdampande, lugnande, hypnotisk, antikonvulsiv, minneslosande.

Dessa effekter ar kopplade till en specifik agonistverkan pa en central receptor som utgor en del av det
makromolekyldra GABA-OMEGA-receptorkomplexet, &ven k&nt som BZ1 och BZ2, som modulerar
Oppningen av kloridkanalen.

Hos manniskor forlanger zopiklon sémntiden och minskar antalet nattliga uppvaknanden.

Dessa effekter ar associerade med en karakteristisk elektroencefalografisk profil som skiljer sig fran
den hos bensodiazepiner. SOmnregistreringsstudier har visat att zopiklon minskar stadium I, forlanger
stadium 11, uppratthaller eller forlanger djupsémnstadier (111 och IV) och upprétthaller REM-sémn.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Zopiklon absorberas snabbt. Maximal plasmakoncentration uppnas inom 1,5 till 2 timmar och &r cirka

30 ng/ml, 60 ng/ml och 115 ng/ml efter administrering av 3,75 mg, 7,5 mg respektive 15 mg.
Biotillgangligheten ar cirka 80 %.
Absorptionen paverkas inte av tidpunkten for administrering, upprepning av doser eller kon.

Distribution

Zopiklon distribueras snabbt fran det vaskuldra utrymmet. Plasmaproteinbindningen ar svag (cirka
45%) och omattlig. Det finns mycket Iag risk for lakemedelsinteraktioner pa grund av proteinbindning.
Plasmaminskning: mellan 3,75 mg och 15 mg, plasmaminskningen &r oberoende av dosen.
Eliminationshalveringstiden &r cirka 5 timmar.

Bensodiazepiner och relaterade molekyler passerar blod-hjarnbarriaren och gar in i moderkakan och
brostmjolken. Vid amning ar kinetiken for zopiklon i brostmjolk liknande den i plasma. Den
uppskattade andelen av dosen som intas av spadbarnet skulle inte 6verstiga 0,2 % av dosen som
administreras till modern per 24 timmar.

Metabolism

Zopiklon metaboliseras i hog grad i levern.

De tva huvudmetaboliterna ar N-oxidderivatet (farmakologiskt aktivt hos djur) och N-
desmetylderivatet (farmakologiskt inaktivt hos djur). Deras uppenbara halveringstider, utvérderade
fran urindata, ar 4,5 timmar respektive 7,30 timmar, vilket 6verensstammer med det faktum att de inte
visade nagon signifikant ackumulering vid upprepade doser (15 mg) under 14 dagar. Hos djur har
ingen enzyminduktion pavisats, aven vid hoga doser

Eliminering

Zopiklons laga njurclearence (i genomsnitt 8,4 ml/minut) i jamforelse med plasmaclearence

(232 ml/minut) tyder pa att zopiklon i huvudsak elimineras genom metabolism. Cirka 80 % av
zopiklonet elimineras via urinen som fria metaboliter (N-oxid och N-desmetylderivat) och cirka 16 %
via feces

Sarskilda patientgrupper

Aldre patienter: levermetabolismen minskar ndgot och halveringstiden ar i genomsnitt 7 timmar. Trots
detta har olika studier visat ingen plasmaackumulering av zopiklon vid upprepad dosering.

Njurinsufficiens patienter: ingen ackumulering av zopiklon eller dess metaboliter har upptéckts efter
langvarig administrering. Zopiklon passerar dialysmembran.

Hemodialys &r inte anvandbart for att behandla dverdosering, pa grund av den stora
distributionsvolymen av zopiklon.

Cirrospatienter: plasmaclearancen av zopiklon minskar tydligt genom att demetyleringsprocessen
saktar ner, dosen maste darfor andras hos dessa patienter.



5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Akuta och kroniska toxicitetstester visade att lakemedlet tolererades val aven efter langtidsbehandling.
LD50 hos olika djurarter efter oral administrering ar 1150 mg/kg hos méss, 2310 mg/kg hos rattor och
nar annu hogre varden hos katter, hundar och apor (>4500 mg/kg).

Dessutom orsakade inte zopiklon morfologiska eller beteendeavvikelser och var inte fostertoxiskt eller
teratogent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Tablettkérna:
Kalciumvatefosfatdihydrat
Laktosmonohydrat
Natriumstarkelseglykolat
Majsstérkelse
Magnesiumstearat

Filmdragering:

Fargamne Opadry orange:

Talk (E553b)

Hypromellos (E464)

Titandioxid (E171)

Propylenglykol (E1520)

Jarnoxid gul (E172)

Jarnoxid réd (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminium - PVC/PVDC blister innehallande 10 filmdragerade tabletter.
20 eller 30 filmdragerade tabletter (2 eller 3 blisterférpackningar) tillsammans med en bipacksedel i en
kartongforpackning.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Olpha AS,
Rupnicu iela 5,



Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lettland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

66776

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-04-30

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-24
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