Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zopiclone Orifarm 5 mg filmdragerade tabletter
Zopiclone Orifarm 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Zopiclone Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Zopiclone Orifarm ar och vad det anvands for

Zopiclone Orifarm &r en somntablett med zopiklon som aktiv substans. Den anvands till vuxna som
somnmedel for olika typer av somnproblem, exempelvis svarighet att somna, for tidigt uppvaknande
eller for manga nattliga uppvaknanden. Zopiclone Orifarm anvands for tillfalliga och kortvariga
somnstorningar.

Zopiclone Orifarm kommer endast att forskrivas om dina somnproblem &r svara, handikappande eller
extremt pafrestande.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Zopiclone Orifarm

Ta inte Zopiclone Orifarm
- Om du ar allergisk mot zopiklon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).

- Om du har nagon av foljande sjukdomar:
. allvarlig leversjukdom
. somnapnésyndrom (somnstorning med tillfalliga andningsuppehall nar du sover)
. en allvarlig muskelsvaghet som kallas myastenia gravis (en autoimmun sjukdom)
. allvarliga besvar med andningen (allvarlig respiratorisk insufficiens).

- Om du nagon gang har gatt i somnen eller upplevt andra beteenden (som att kora bil, &ta, ringa
ett telefonsamtal eller ha sex osv.) nér du inte varit helt vaken efter att ha tagit zopiklon.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Zopiclone Orifarm.



Allmént
Innan behandling med Zopiclone Orifarm paborjas ska orsaken till dina smproblem utredas och
eventuella bakomliggande sjukdomar behandlas.

Beratta for din lakare om du har eller har haft nagon sjukdom eller ndgra medicinska besvar, sarskilt
problem med levern eller njurarna, andningsproblem, nedsatt allméantillstand, depression eller angest i
samband med depression, tidigare missbruk av alkohol, droger eller ldkemedel, &r aldre (hos aldre
ménniskor stannar lakemedel kvar langre i kroppen) eller om du nyligen har tagit Zopiclone Orifarm
eller nagot annat liknande lakemedel under mer &n 4 veckor.

Din lakare beslutar om du ska ta Zopiclone Orifarm eller inte och justerar dosen vid behov. Lékaren
kommer &ven att félja din behandling noga.

Beroende och abstinenssymtom

Anvandning av lékemedel som Zopiclone Orifarm kan leda till fysiskt och psykiskt beroende eller
missbruk av ldakemedlet. Risken for beroende 6kar med dos och behandlingstid. Risken ar ocksa hogre
hos patienter som missbrukar eller har missbrukat alkohol, droger eller 1akemedel och/eller har en
utpréaglad personlighetsstérning.

Om fysiskt beroende uppkommer kan en plétsligt avbruten behandling leda till utsattningssymtom
som: somnproblem, huvudvark, muskelsmarta, svar angest, spanningar, rastloshet, forvirring och
irritabilitet. I allvarliga fall kan féljande symtom forekomma: férandrad uppfattning av omvarlden, sa
att den verkar konstig eller overklig, férlust av din personliga identitet, foljt av kénslor av overklighet
och framlingskap, éverkénslighet for ljud, domningar och stickningar i armar och ben, kanslighet for
ljus, ljud eller beréring, att se, hora eller kdnna saker som inte finns (hallucinationer) samt epileptiska
kramper.

Somnproblem som aterkommer efter avslutad behandling (*’reboundfenomen’”)

Om behandlingen avslutas plétsligt efter en lang tid kan det ibland leda till somnldshet under nagra
natter. Detta ar ett tillfalligt syndrom som kallas “reboundfenomen”. Fér att undvika problem med
avbruten behandling efter en lang behandling rekommenderas att dosen minskas gradvis. Se dven
avsnittet om biverkningar.

Tolerans

Effekten av Zopiclone Orifarm kan minska efter upprepad dosering under ett antal veckor. Detta kallas
toleransutveckling. Tala med din lakare om du upplever att effekten av Zopiclone Orifarm har
minskat.

Minnesluckor (anterograd amnesi)

Zopiclone Orifarm kan orsaka minnesluckor. Detta upptrader framforallt nagra timmar efter att man
tagit tabletten. For att minska risken ska du ta Zopiclone Orifarm strax fore eller efter att du gar och
lagger dig. Du ska ocksa se till att fa sova ostort i 7-8 timmar.

Psykiatriska och ”’paradoxala reaktioner”

Vid anvéandning av Zopiclone Orifarm kan vissa psykiska reaktioner intraffa, sdisom rastloshet och
angest, mardrommar, irritabilitet, aggression, opassande beteende, hallucinationer (se, hora eller kanna
saker som inte &r verkliga), forvirring och koncentrationssvarigheter.

Soémngang, sa kallad somnambulism, och liknande beteenden

Somngang och andra liknande beteenden som att kora bil i smnen, att laga och dta mat eller ringa
telefonsamtal i sémnen, utan att komma ihag det efterat, har rapporterats hos patienter som har tagit
zopiklon och som inte varit helt vakna.

Risken for sadan beteende 6kar om Zopiclone Orifarm kombineras med alkohol eller vissa andra
specifika lakemedel (t.ex. opioidklassade smartstillande medel, antipsykotiska medel, somnmedel eller
angestdampande/lugnande medel). Risken 6kar ocksa om Zopiclone Orifarm tas i hogre dos an den
hogsta rekommenderade dosen. Kontakta omedelbart lakare om du upplever ndgot av symtomen ovan.



Depression/sjalvmordstankar

Detta lakemedel &r inte avsett att behandla depression. Om du ocksa har en depression kommer din
lakare att ordinera lamplig behandling. Om depressionen lamnas obehandlad kan den férsamras, bli
ihallande eller oka risken for sjalvmord.

Vissa studier har visat en 6kad risk for sjadlvmordstankar, sjalvmordsférsdk och sjalvmord hos
patienter som tar vissa lugnande medel och sémnmedel, inklusive detta lakemedel. Det &r dock inte
faststallt om det beror pa lakemedlet eller om det finns andra orsaker. Om du har sjalvmordstankar ska
du kontakta din lakare sa snart som mojligt for medicinsk radgivning.

Fallrisk
Pa grund av zopiklons muskelavslappnande effekt finns det risk for fall, sarskilt hos aldre personer
som stiger upp pa natten.

Barn och ungdomar
Zopiclone Orifarm ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar. Sakerhet och effekt av
zopiklon hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Zopiclone Orifarm
Behandlingseffekten kan paverkas om Zopiclone Orifarm tas samtidigt med vissa andra lakemedel.
Det innebdr att Zopiclone Orifarm-dosen kan behdva justeras.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. | synnerhet nagot av foljande lakemedel:

- Lakemedel for vissa psykiska storningar (antipsykotika/neuroleptika)

- Soémntabletter (hypnotika)

- Lakemedel for behandling av angest (anxiolytika)

- Lakemedel som anvénds for att lugna (sedativa lakemedel)

- Behandling av depression (antidepressiva lakemedel)

- Starka opioidklassade smartstillande Iakemedel, t.ex. morfin och morfinliknande substanser

- Lakemedel som anvénds vid kirurgi (anestetika)

- Lékemedel for behandling av allergi (antihistaminer)

- Vissa lakemedel for behandling av bakteriella infektioner och svampinfektioner som
erytromycin och itrakonazol

- Lakemedel for behandling av HIV-infektion

- Lakemedel for behandling av epilepsi, som fenytoin, fenobarbital och karbamazepin

- Lakemedel for behandling av tuberkulos (t.ex. rifampicin)

- Produkter som innehaller johannesort (traditionellt vaxtbaserat lakemedel).

Samtidig anvandning av Zopiclone Orifarm och opioider (starka smartstillande lakemedel, lakemedel
for substitutionsterapi och vissa hostmediciner) okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma. Detta kan vara livshotande. P grund av detta ska samtidig
anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte &r méjliga.

Om din l&kare ordinerar Zopiclone Orifarm tillsammans med opioider ska I&karen begrénsa dosen och
tiden for den kombinerade behandlingen.

Berétta for din l&kare om alla opioidlakemedel du tar och flj noga lakarens dosrekommendation. Det
kan vara bra att informera vanner eller slaktingar sa att de & medvetna om de tecken och symtom som
anges ovan. Kontakta din lakare om du upplever sadana symtom.

Zopiclone Orifarm med dryck och alkohol

Drick inte alkohol medan du tar Zopiclone Orifarm. Alkohol kan ¢ka effekten av Zopiclone Orifarm.
Effekten kan kvarsta fram till nasta morgon, vilket kan paverka din formaga att kora och anvéanda
maskiner negativt.

Grapefrukt och grapefruktjuice ska undvikas nar du tar Zopiclone Orifarm. Grapefrukt kan 6ka
effekten av Zopiclone Orifarm.



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 tar detta lakemedel.

Graviditet

Anvéndning av Zopiclone Orifarm rekommenderas inte under graviditet eftersom substansen passerar
moderkakan.

Om det anvénds under graviditet finns det en risk att barnet paverkas. Vissa studier har visat att det
kan finnas en 6kad risk for 1app- och gomspalt hos det nyfodda barnet.

Minskad fosterrorelse och varierande hjartfrekvens hos fostret kan uppsta efter anvandning av
Zopiclone Orifarm under andra och/eller tredje trimestern.

Om Zopiclone Orifarm tas i sen graviditet eller under forlossningen kan barnet ha muskelsvaghet,
sankt kroppstemperatur, svarigheter att inta foda och andningsproblem (andningsdepression).

Om detta lakemedel tas regelbundet i slutet av graviditeten kan barnet utveckla fysiskt beroende och
riskera att utveckla abstinenssymtom som agitation eller skakningar. | sadana fall ska det nyfodda
barnet dvervakas noga under den forsta tiden efter fodseln.

Amning
Zopiklon passerar 6ver i modersmjolk. Anvand inte Zopiclone Orifarm om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ska inte framfora fordon eller anvanda maskiner férrén din behandling med Zopiclone Orifarm &r
avslutad, eller tills det ar faststallt att din korformaga inte ar nedsatt. Effekten kan kvarsta till nasta
dag. Biverkningar av Zopiclone Orifarm som kan paverka din férmaga att framfora fordon ar:

- Trotthet och dasighet foljande dag (kvarstaende somnolens)

- Yrsel

- Minnesluckor (anterograd amnesi)

Minskad koncentrationsformaga.

Risken att drabbas av namnda biverkningar okar om du har druckit alkohol och om du inte har fatt
tillrackligt mycket sémn.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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 lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Zopiclone Orifarm innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Zopiclone Orifarm innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, det vill sdga det ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Zopiclone Orifarm

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

Rekommenderad startdos for vuxna ar en tablett pa 5 mg eller 7,5 mg som tas vid sanggaendet.

For vissa patienter, t.ex. aldre eller patienter med njur-, lever- eller andningsproblem, ges en lagre
startdos pa 3,75 mg. Lakaren kan senare 6ka dosen till 5 mg och vid behov upp till 7,5 mg.



Den maximala dygnsdosen &r 7,5 mg.

Hur du tar Zopiclone Orifarm

Ta Zopiclone Orifarm strax innan du gar och lagger dig. Ta inte tabletterna nar du ligger ned eftersom
kroppens upptag da kan fordrojas. Se till att fa 7-8 timmars oavbruten somn. Svalj tabletten
tillsammans med vatska (t.ex. ett halvt glas vatten).

Hur lange behandlingen ska paga

Behandlingen med Zopiclone Orifarm ska vara sa kort som mojligt (nagra dagar till 2 veckor). For att
minska risken for abstinensbesvar eller aterkommande sémnproblem nar behandlingen avbryts
kommer din lakare att forklara hur du gradvis kan minska dosen i slutet av behandlingen, sa kallad
nedtrappning. Du ska inte ta Zopiclone Orifarm under mer &n 4 veckor, nedtrappningsfasen inrdknad.
Fraga din ldkare om rad om dina symtom inte férbattras inom denna period.

Om du har tagit for stor méngd av Zopiclone Orifarm

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

Overdosering av zopiklon tillsammans med vissa medel eller lakemedel som har en dampande effekt
pa det centrala nervsystemet kan vara livshotande. Detta géller dven alkohol.

Att ta for mycket zopiklon kan orsaka symtom som:

- dasighet, forvirring, djup sémn och eventuellt koma

- slappa muskler

- yrsel eller svimning. Dessa effekter beror pa lagt blodtryck.

- falla omkull eller tappa balansen

- ytlig andning eller andningssvarigheter (andningsdepression).

Om du har glémt att ta Zopiclone Orifarm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du fortfarande har tid att sova i 7 till 8 timmar ska du ta dosen omedelbart. Om du inte har
mojlighet till en hel natts somn, hoppa 6ver den missade dosen och ta inte en ny dos forran du gar och
lagger dig nasta natt.

Om du slutar att ta Zopiclone Orifarm

Om du plotsligt slutar ta Zopiclone Orifarm kan dina somnproblem aterkomma under en kortare
period. Du kan ocksa ha abstinensbesvér. Abstinenssymtom inkluderar somnsvarigheter, huvudvark,
svettning, hallucinationer och dkad hjartfrekvens. | svarare och mycket séllsynta fall kan epileptiska
anfall férekomma.

Risken for abstinensbesvér 6kar med dosen och behandlingens langd: Darfor kan lakaren informera
dig om hur du gradvis kan minska dosen.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Zopiclone Orifarm och kontakta genast lakare eller uppsok ndrmaste akutmottagning om du

upplever nagot av féljande symtom (mycket sallsynta, kan forekomma hos upp till 1 av

10 000 anvandare):

- svullnad i ansikte, tunga eller svalg; svarighet att svalja; nasselfeber och andningssvarigheter
(angiotdem)

- symtom pa allvarlig allergisk reaktion: kliande utslag, svullnad i munnen, vilket kan orsaka
andnings- och svaljsvarigheter, vasande andning (anafylaktisk reaktion).



Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
- somnighet

- bitter eller metallisk smak i munnen

- muntorrhet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- nervos spanning (agitation), mardrémmar

- illamaende, allman obehagskansla, buksmarta

- minskad vakenhet, huvudvark, yrsel

- svarighet att stiga upp pa morgonen, trétthet (asteni).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- forvirring, irritabilitet, aggression, hallucinationer, depression (befintlig depression kan visa sig
under behandling med zopiklon), minnesluckor

- forandring i sexuell lust (libidostdrningar)

- andningssvarigheter

- allergiska hudreaktioner (inklusive utslag, klada, urtikaria)

- fall (frdmst hos &ldre patienter).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- 6kning av vissa leverenzymer som ses i blodprov.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- rastloshet, falska dvertygelser, ilska, onormalt beteende (mdjligen associerat med
minnesforlust), somngang och annat ovanligt beteende i sémnen (som att kora bil, 4ta, ringa ett
telefonsamtal, ha sex osv.) medan du inte ar helt vaken

- fysiskt och psykiskt beroende, abstinenssyndrom eller reboundfenomen efter avbruten
zopiklonbehandling

- delvis forlorad kontakt med verkligheten (psykos). Detta kan innebéra att du ser eller hor saker
som inte finns och tror pa saker som inte &r verkliga

- forsamrat minne, koncentrationssvarigheter, talsvarigheter

- svarighet att koordinera vissa rérelser, domningar eller stickningar i vissa kroppsdelar

- dubbelseende

- ytlig andning eller andningssvarigheter

- matsmaltningsbesvar, krékning

- muskelsvaghet.

Om behandlingen avbryts abrupt efter lang tid kan sa kallade abstinenssymtom forekomma.
Abstinenssymtomen varierar och inkluderar sémnsvarigheter, tremor, svettning, forvirring (delirium),
huvudvark, hjartklappning och 6kad hjartfrekvens, mardrommar och hallucinationer. Du kan ocksa
kénna dig orolig, irriterad och upprérd (agitation). | mycket sallsynta fall har &ven epileptiska anfall
forekommit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Zopiclone Orifarm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller blistret efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar zopiklon. En filmdragerad tablett innehaller 5 mg eller 7,5 mg
zopiklon.

- Ovriga innehdllsamnen &r kalciumvatefosfatdihydrat, laktosmonohydrat,
natriumstarkelseglykolat (typ A), majsstarkelse, magnesiumstearat (se avsnitt 2 for ytterligare
information om laktosmonohydrat och natrium).

Filmdragering:

5 mg: hypromellos, talk, titandioxid (E171), propylenglykol (E1520)

7,5 mg: hypromellos, talk, titandioxid (E171), propylenglykol (E1520), briljantblatt FCF
aluminumlack (E133)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zopiclone Orifarm 5 mg:

Vita till benvita, runda bikonvexa filmdragerade tabletter, markta med Z3 pa den ena sidan och
omarkta pa den andra sidan, med en diameter pa cirka 6 mm.

Zopiclone Orifarm &r tillgangliga i blisterforpackningar med 10, 30 och 100 filmdragerade tabletter
samt i plastburk med skruvlock i plast med 250 filmdragerade tabletter.

Zopiclone Orifarm 7,5 mg:

Ljusbla till bl, ovala bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara, markta med Z pa den ena
sidan av brytskaran, 1 pa den andra sidan av brytskaran och omarkta pa den andra sidan. Langd: ca
10 mm. Bredd: ca 5 mm.

Zopiclone Orifarm &r tillgangliga i blisterforpackningar med 10, 20, 30 och 100 filmdragerade
tabletter samt plastburk med skruvlock i plast med 250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forséljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark



Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-04-14.
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