PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zopiclone Orifarm 5 mg filmdragerade tabletter

Zopiclone Orifarm 7,5 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 filmdragerad tablett innehaller 5 mg eller 7,5 mg zopiklon.
Hjalpamnen med kand effekt:

Varje 5 mg filmdragerad tablett innehaller 22,3 mg laktosmonohydrat.
Varje 7,5 mg filmdragerad tablett innehaller 33,5 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett)

Zopiclone Orifarm 5 mg &r vita till benvita, runda bikonvexa filmdragerade tabletter, mérkta med Z3
pa den ena sidan och omarkta pa den andra sidan, med en diameter pa cirka 6 mm.

Zopiclone Orifarm 7,5 mg ar ljusbla till bla, 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: cirka 10 mm. Bredd: cirka 5 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Zopiklon &r avsett for korttidsbehandling av somnbesvér hos vuxna.

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser ar endast indicerade nar sjukdomen ar svar,
handikappande eller orsakar personen stort obehag.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna

Behandlingstiden ska vara s& kort som majligt. Lagsta majliga effektiva dos ska véljas.

Startdosen &r vanligen 5 mg som engangsdos vid sanggaendet och ska inte tas igen under samma natt.
For patienter som inte svarar pa denna dos kan dosen 6kas till 7,5 mg.

Dosen ska inte dverstiga 7,5 mg per dag.

Behandlingslangd

Behandlingstiden ska vara sa kort som majligt (nagra dagar till 2 veckor) och inte langre an 4 veckor,
inklusive nedtrappningen. | vissa fall kan det vara ngdvéndigt att forlanga behandlingen utéver den
maximala behandlingsperioden. Detta ska dock inte gdras utan omvérdering av patientens status,
eftersom risken for beroende eller missbruk 6kar med dos och behandlingstid (se dven avsnitt 4.4).




Sdrskilda patientgrupper

Aldre

Den vanliga startdosen &r 3,75 mg for &ldre. Dosen kan sedan hgjas till 5 mg och vid behov upp till
7,5 mg.

Nedsatt njurfunktion

Aven om ingen ackumulering av zopiklon eller dess metaboliter har setts hos patienter med
njurinsufficiens, rekommenderas att behandling av patienter med nedsatt njurfunktion inleds med en
dos pa 3,75 mg.

Nedsatt leverfunktion eller respiratorisk insufficiens
Behandlingen ska inledas med en dos pa 3,75 mg. Dosen kan sedan hojas till 5 mg och vid behov upp
till 7,5 mg.

Pediatrisk population
Zopiclone Orifarm ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Sakerhet och effekt for
zopiklon i denna aldersgrupp har inte faststallts.

Administreringssatt

For oral anvéndning.

Tabletten ska tas fore sanggaendet pa kvéllen.

Tabletterna ska tas med kroppen i uppratt 1age, eftersom absorptionen kan férdrdjas om patienten
ligger ned.

4.3 Kontraindikationer

. Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ngot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
. Svar leverinsufficiens

. Sémnapnésyndrom

. Myastenia gravis

. Svart nedsatt respiratorisk funktion

. Tidigare upplevda komplexa sémnbeteenden efter intag av zopiklon (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet
Innan behandling med zopiklon paborjas ska bakomliggande orsaker till somnbesvar utredas noggrant.

Zopiclone Orifarm ska anvandas med forsiktighet hos patienter med tidigare alkohol- eller
lakemedelsmissbruk.
Samtidig alkoholkonsumtion ska undvikas.

Beroende
Behandling med lugnande/hypnotiska medel, sasom zopiklon, kan leda till utveckling av fysiskt och
psykiskt beroende eller missbruk av dessa produkter.

Beroenderisken dkar allteftersom dosen och behandlingstiden 6kar. Risken for beroende och missbruk
ar ocksa storre hos patienter med tidigare alkohol- eller lakemedelsmisshruk samt om zopiklon tas
tillsammans med alkohol eller andra psykofarmaka.

Om ett fysiskt beroende uppkommer kan en plotsligt avbruten behandling leda till abstinenssymtom,
somnproblem, huvudvark, muskelsmarta, svar angest, spanningar, agitation, forvirring och irritabilitet.
I svara fall kan féljande symtom upptréada: depersonalisation, overklighetskansla, hyperakusi,
domningar och stickningar i extremiteterna, dverkanslighet mot ljus, ljud och beréring, hallucinationer
eller epileptiska anfall.



Abstinenssymtomen kan upptréda flera dagar efter avslutad behandling. For kortverkande
bensodiazepiner, sdrskilt om de ges i htga doser, kan symtom éven upptréda under tiden mellan
doserna.

Reboundfenomen

Ett 6vergaende syndrom dar de symtom som foranledde behandling med lugnande/hypnotika
aterkommer i forstarkt form vid utsattande av behandling. Risken att dessa symtom uppstar ar storre
vid abrupt utsattning, sarskilt efter langtidsbehandling med sémnmedel. Dérfor rekommenderas att
patienten informeras om detta och att dosen reduceras gradvis (se dven avsnitt 4.8). Behandling med
somntabletter ska vara tillfallig eller intermittent for att minska risken for utsattningssymtom.

Behandlingslangd

Behandlingstiden ska vara sa kort som majligt (se avsnitt 4.2) och inte langre an 4 veckor, inklusive
nedtrappningsfasen. Denna tid far endast dverskridas efter ny bedémning av patientens tillstand. Det
kan vara fordelaktigt att i borjan av behandlingen informera patienten om att behandlingen ar kortvarig
och att forklara exakt hur dosen gradvis ska minskas.

Det &r ocksa viktigt att uppmarksamma att rebound-effekt kan forekomma, sa att patienten inte i
onddan oroar sig dver dessa symtom nar behandlingen trappas ned.

Psykomotorisk funktionsnedséttning

Som andra sedativa/somnmedel har zopiklon CNS-depressiva effekter. Férandringar i psykomotoriska
funktioner kommer sannolikt att upptrada inom nagra timmar efter intag. Risken for psykomotorisk
funktionsnedséttning, inklusive formagan att framfora fordon, okar i foljande situationer:

. Intag av lakemedlet mindre &n 12 timmar fore en aktivitet som kréver vakenhet (se avsnitt 4.7),
. Overskridande av rekommenderad dos,
. Samtidig administrering med andra CNS-ddmpande lakemedel, alkohol, illegala substanser eller

andra lakemedel som 6kar koncentrationen av zopiklon i blodet (se avsnitt 4.5).
Patienter ska varnas for att delta i farliga aktiviteter som kréver full vakenhet eller motorisk
koordination (t.ex. att anvanda maskiner eller framféra fordon) efter att ha tagit zopiklon, sarskilt
under de forsta 12 timmarna efter intag.

Anterograd amnesi

Anterograd amnesi kan uppsta, séarskilt om sémnen avbryts eller om sanggaendet forsenas efter intag
av Zopiclone Orifarm. Anterograd amnesi kan upptrada inom nagra timmar efter administrering.

For att minska risken for anterograd amnesi ska patienten radas att:

. ta tabletten omedelbart fore sanggaendet eller nér patienten befinner sig sangen,

. skapa de mest gynnsamma forutsattningarna for 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 beteenden

S6mngang och andra komplexa somnbeteenden, som att kora bil, laga och &ta mat, ha sex eller ringa
telefonsamtal i sémnen utan att minnas handelsen efterat eftersom patienten inte har varit riktigt
vaken, har rapporterats for patienter som tagit den forsta eller nagon efterféljande dos av zopiklon.
Patienterna minns vanligen inte dessa héndelser.

Patienter kan skadas allvarligt eller skada andra under komplexa somnbeteenden. Sadana skador kan
ha dadlig utgang.

Anvéndning av alkohol och andra CNS-ddmpande lékemedel tillsammans med zopiklon kan 6ka
risken for sadant beteende. Likasa om den maximala rekommenderade dosen Gverskrids. Utsattning av
behandlingen ska starkt 6vervégas 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. | dessa fall maste
lakemedelsbehandlingen avbrytas. Dessa reaktioner forekommer oftare hos aldre.

Sjalvmord/depression/svar depressiv sjukdom

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
hypnotika, inklusive zopiklon. Nagot orsakssamband har dock inte faststallts.

Liksom for andra hypnotika utgor inte zopiklon en behandling av depression och kan till och med
maskera depressionssymtom (sjalvmord kan utlésas hos dessa patienter).

Hos personer med svar depressiv sjukdom

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande lakemedel ska inte forskrivas som monoterapi, eftersom
det kan medfora att den underliggande depressionen utvecklas och blir ihallande, vilket leder till en
Okad risk for sjalvmord.

Pa grund av suicidrisken hos dessa patienter ska lagsta méjliga dos av zopiklon ges till dessa patienter
for att undvika risken for avsiktlig 6verdosering.

Risker med samtidig anvéndning av opioider

Samtidig anvandning av Zopiclone Orifarm och opioider kan resultera i sedering, andningsdepression,
koma och dddsfall. Pa grund av dessa risker ska forskrivning av lugnande medel, sasom
bensodiazepiner och liknande lakemedel som Zopiclone Orifarm, i kombination med opioider
reserveras for patienter for vilka alternativ behandling inte &r mojlig. Vid beslut om att forskriva
Zopiclone Orifarm i kombination med opioider ska lagsta effektiva dos ges och behandlingstiden vara
sa kort som mojligt (se dven allman dosrekommendation i avsnitt 4.2).

Patienterna ska féljas noga avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. Darfor
rekommenderas starkt att patienter och deras vardgivare (i tillampliga fall) informeras, sa att de ar
medvetna om dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Sdrskilda patientgrupper

Nedsatt leverfunktion

En reducerad dos rekommenderas, se avsnitt 4.2. Bensodiazepiner ar inte indicerade for behandling av
patienter med svar leverinsufficiens, eftersom de kan utlésa 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 patienter ska ges en reducerad dos (se avsnitt 4.2). Det finns risk for fall, sarskilt for aldre nar de
stiger upp pa natten. Detta beror pa zopiklons muskelavslappnande effekt.

Pediatrisk population
Zopiclone Orifarm ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for
zopiklon for denna grupp har inte faststallts.

Hjalpdmnen

Zopiclone Orifarm innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga
tillstand ska inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption.

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



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvandning rekommenderas inte:

Alkohol

Samtidigt intag av alkohol rekommenderas inte. Zopiclone Orifarms sedativa effekt kan férstarkas nar
lakemedlet kombineras med alkohol. Detta paverkar formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

Interaktion — maste tas med forsiktighet

CNS-dampande medel

Kombination med andra CNS-depressiva medel, sdsom neuroleptika, hypnotika, anxiolytika/sedativa,
antidepressiva, narkotiska analgetika, antiepileptika, anestetika och sedativa antihistaminer ska
noggrant 6vervagas eftersom zopiklons dampande effekt pa det centrala nervsystemet kan oka i
kombination med dessa medel.

Narkotiska analgetika kan &ven ge forstarkt eufori, vilket kan leda till 6kad risk for psykologiskt
beroende.

Opioider

Samtidig anvandning av sedativa lakemedel, sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel som
Zopiclone Orifarm och opioider, okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund
av additiv CNS-depressiv effekt. Doseringen och kombinationsbehandlingens langd ska begréansas (se
avsnitt 4.4).

CYP3A4-hdmmare/CYP3A4-inducerare

Zopiklon metaboliseras via CYP3A4. Darfor kan plasmanivaerna av zopiklon dka om det ges
tillsammans med CYP3A4-hammare, sasom makrolidantibiotika, azoler, HIV-proteashammare eller
grapefruktjuice. Dosreduktion av zopiklon kan behévas om det ges tillsammans med CYP3A4-
h&mmare.

Omvant kan plasmanivéerna av zopiklon minska om de ges tillsammans med CYP3A4-inducerare,
som fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, rifampicin eller produkter som innehaller johannesért.
Zopiklondosen kan behéva hojas.

Erytromycin

Effekten av erytromycin pa zopiklons farmakokinetik har studerats hos friska forsokspersoner. AUC
for zopiklon okar med 80 % i narvaro av erytromycin, troligen pa grund av att erytromycin hammar
metabolismen av ldkemedel som metaboliseras av CYP 3A4. Som en konsekvens kan zopiklons
hypnotiska effekt forstérkas.

Itrakonazol

Om zopiklon administreras tillsammans med itrakonazol (som hammar CYP 3A4-medierad
metabolism) 6kar zopiklons biotillgédnglighet med cirka 70 %.

Rifampicin

Rifampicin inducerar starkt zopiklons metabolism, sannolikt via CYP 3A4. Dess plasmakoncentration
minskar med cirka 80 % och dess effekt pa psykomotoriska tester minskar avsevart.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Anvéndning av zopiklon under graviditet rekommenderas inte.

Djurstudier indikerar inte nagra direkta eller indirekta skadliga effekter vad galler
reproduktionstoxicitet.

Zopiklon passerar placentan.



En stor mangd data fran gravida kvinnor (mer &n 1 000 graviditeter) som samlats in fran kohortstudier
har inte visat bevis for forekomsten av missbildningar efter exponering for bensodiazepiner eller
bensodiazepinliknande substanser under graviditetens forsta trimester. Vissa fall-kontrollstudier
rapporterade dock en 6kad forekomst av Iapp- och gomspalt i samband med anvéandning av
bensodiazepiner under graviditet.

Fall av minskad fosterrgrelse och variation i fostrets hjartfrekvens har beskrivits efter administrering
av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser under andra och/eller tredje trimestern.

Administrering av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser, inklusive zopiklon, under
sen graviditet eller under forlossningen har associerats med effekter pa det nyfodda barnet, sasom
hypotermi, muskelsvaghet, matintagssvarigheter ("floppy infant syndrome”) och andningsdepression
pa grund av lakemedlets farmakologiska effekt. Fall av allvarlig neonatal andningsdepression har
rapporterats.

Dessutom kan spadbarn till modrar med kroniskt intag av lugnande medel/sémnmedel under sen
graviditet ha utvecklat fysiskt beroende och kan Idpa risk att utveckla postnatala utsattningssymtom.

Lamplig 6vervakning av spadbarnet under postnatalperioden rekommenderas.

Om Zopiclone Orifarm forskrivs till kvinnor i barnafédande alder, ska de informeras om att diskutera
utsattande av lakemedlet med lédkare om de planerar att skaffa barn eller om missténker graviditet.

Amning )
Zopiklon utsondras i brostmjolk. Aven om koncentrationen av zopiklon i brostmjolk &r 1ag, maste
anvandning hos ammande mdodrar undvikas.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Zopiklon kan ha en pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Under behandling med zopiklon kan reaktionsformagan minska. Detta ska dvervagas nar vakenhet
kravs, t.ex. nér du kor bil eller utfér precisionsarbete, sarskilt under de forsta 12 timmarna efter
administrering av zopiklon. For att minimera dessa risker rekommenderas en oavbruten viloperiod pa
minst 12 timmar mellan intag av zopiklon och kérning, anvandning av maskiner eller arbete pa hojd.

Dessutom okar risken vid samtidigt intag av alkohol eller andra CNS-dampande medel. Risken &r
annu storre nar sdmnen varit otillracklig. Patienter ska uppmanas att undvika alkohol och andra
psykoaktiva substanser nar de tar zopiklon.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Cirka 10 % av de behandlade patienterna upplever nagon form av biverkning. Den vanligaste
biverkningen ar en bitter smak, ofta 6vergaende, som forekommer hos cirka 4 % av patienterna i
kliniska prévningar, foljt av dasighet, vilken ar dosberoende.

Biverkningar i tabellform

Biverkningsfrekvenserna rankas i tabellen nedan: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100), séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000), mycket séllsynta

(<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Dessa effekter ar relaterade bade till den intagna dosen och patientens individuella kanslighet.




Organsystem Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
vanliga sdllsynta frekvens
Immunsystemet Angioddem,
anafylaktiska
reaktioner
Psykiska tillstand Agitation, | Forvirringstill Rastl6shet,
mardromm | stand, vanforestéllninga
ar libidostdrning r, ilska, onormalt
ar, beteende
irritabilitet, (mojligen
aggression, associerat med
hallucinatione amnesi) och
r, depression* komplexa
sdmnbeteenden
inklusive
somnambulism
(se avsnitt 4.4),
psykos, fysiskt
och psykiskt
beroende,
abstinenssyndro
m**
Centrala och Dysgeusi Minskad Anterograd Ataxi, parestesi,
perifera (bitter/met | vakenhet, amnesi kognitiva
nervsystemet allisk huvudvark, sjukdomar som
smak), yrsel minnesfunktions
dasighet nedséattning,
uppmarksamhets
stdrning,
talstdrning
Ogon Diplopi
Andningsvagar, Dyspné Andningsdepress
bréstkorg och ion
mediastinum
Magtarmkanalen Muntorrhe | lllamaende, Dyspepsi,
t sjukdomsk krékningar
ansla,
buksmérta
Lever och Okning av
gallvégar serumtransa
minaser
och/eller
alkaliskt
fosfatas i
blodet
(lindrig eller
mattlig)
Hud och subkutan Allergiska
véavnad hudreaktioner
(inklusive
hudutslag,
klada,
urtikaria)
Muskuloskeletala Muskular
systemet och svaghet

bindvav




Organsystem Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
vanliga sdllsynta frekvens

Allménna symtom Svarigheter

och/eller symtom att stiga

vid upp pa

administreringsstal morgonen,

let utmattning
(asteni)

Skador och Fall (framst

forgiftningar och hos aldre, se

behandlingskompli avsnitt 4.4)

kationer

* Befintlig depression kan visa sig vid anvandning av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande
substanser.

** Anvandning av zopiklon kan leda till fysiskt beroende &ven vid terapeutiska doser, och utsattande
av behandling kan orsaka utsattningssymtom eller reboundfenomen (se avsnitt 4.4). Psykiskt beroende
kan ocksa forekomma. Missbruk har férekommit.

Beskrivning av valda biverkningar

Utséttningssymtom har rapporterats efter utsattning av zopiklon (se avsnitt 4.4). Utsattningssymtom
varierar och inkluderar somnsvarigheter, angest, tremor, svettning, agitation, forvirring, huvudvark,

hjartklappning, takykardi, delirium, mardrémmar, hallucinationer och irritabilitet. I mycket sallsynta
fall har &ven epileptiska anfall forekommit.

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet

Stora individuella variationer. 5 mg till 1,5-aring gav lindrig intoxikation. Cirka 30 mg till 6-aring gav
mattlig intoxikation. 22,5-50 mg till vuxna samt 40 mg till aldring gav lindrig intoxikation. > 50—

> 100 mg till vuxna gav lindrig till mattlig intoxikation. 100 mg till vuxna gav djup medvetsloshet.
187 mg samt alkohol till vuxna gav allvarlig intoxikation.

Symtom
Overdosering ger vanligen olika grader av ddmpning av det centrala nervsystemet (hos éldre ibland

mycket langvarig), fran dasighet till koma. | lindriga fall ar symtomen trotthet, dasighet, somnolens,
forvirring, letargi, medvetsloshet som ibland foregas eller fljs av agitation och hallucinationer. |
allvarligare fall forekommer ataxi, muskelsvaghet, hypotoni, methemoglobinemi, andningsdepression
(framst i kombination med alkohol eller CNS-ddmpande medel) och koma.

Andra riskfaktorer, sdsom annan sjukdom eller det férsvagade tillstandet hos patienten, kan bidra till
symtomens svarighetsgrad och kan i mycket séllsynta fall leda till dodlig utgang.

Behandling
Symtomatisk och stdédjande behandling i adekvat klinisk miljé rekommenderas. Andning och

kardiovaskulara funktioner ska dvervakas. Ventrikelskoljning eller aktivt kol &r effektivt endast om
det utfors strax efter intag. Flumazenil som antidot kan vara effektivt for att lindra CNS- och


http://www.lakemedelsverket.se/

andningsdepression. Det ar framst indicerat vid allvarlig forgiftning for att undvika intubering och
respiratorvard. Observera att effektdurationen av flumazenil ar kortare an for zopiklon.
Hemodialys &r inte av varde vid behandling av 6verdosering, da zopiklon har en stor
distributionsvolym.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sémnmedel och lugnande medel, bensodiazepinbeslédktade medel, ATC-
kod: NO5CF01

Zopiklon &r ett benzodiazepinliknande hypnotiskt medel som tillhér gruppen cyklopyrroloner. De
farmakologiska egenskaperna ar: hypnos, sedering, angestdampning, krampldsning,
muskelavslappning. Zopiklon har hig affinitet till bindningsstéllet inom det makromolekylara
GABAA-receptorkomplexet, dar det inducerar specifika konformationsférandringar och forstérker den
normala transmissionen av signalsubstansen GABA i CNS. Zopiklon har en snabbt inséttande effekt
(inom cirka 30 minuter), forkortar insomningstiden, forlanger sémndurationen och minskar antalet
uppvaknanden under natten. Mangden REM-sémn och djupsémn (stadium 111 och 1V) bibehalls vid
den rekommenderade doseringen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Den biologiska tillgangligheten av zopiklon ar cirka 80 %. Maximal plasmakoncentration uppnas

inom 1,5-2 timmar och &r cirka 30 ng och 60 ng/ml efter en dos pa 3,75 mg respektive 7,5 mg.
Absorptionen ar densamma hos kvinnor och méan och paverkas inte av samtidigt fodointag.
Absorptionen kan férdréjas om zopiklon intas liggande.

Distribution

Zopiklon distribueras snabbt fran blodbanan. Distributionsvolymen ar 1,3 I/kg och
proteinbindningsgraden ar cirka 45 % och inte mattnadsbar. Mindre an 1 % av dosen som intas av
modern kan forvantas na ett ammande spadbarn via modersmjélken.

Metabolism

Ingen ackumulering sker efter upprepad dosering och individuella skillnader forefaller obetydliga.
Zopiklon metaboliseras i hdg grad i levern genom dekarboxylering.

Cirka 11 % omvandlas till N-oxid-zopiklon, som &r mindre aktiv &n modersubstansen, och utan klinisk
betydelse. Cirka 15 % omvandlas till inaktivt N-desmetyl-zopiklon. De synbara halveringstiderna ar
cirka 4,5 respektive 7,4 timmar.

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.

Halveringstiden ar 5 timmar, dkad till 7 timmar hos aldre. | olika fors6k med aldre patienter har ingen
ackumulering av zopiklon observerats i plasma efter upprepad dosering. Plasmaclearance &r reducerat
med cirka 40 % hos patienter med levercirros pa grund av den langsammare metyleringsprocessen och
darfor ska dosen anpassas for dessa patienter. Hos patienter med njurinsufficiens har ingen
ackumulering av zopiklon, som ocksa passerar dialysmembran, eller dess metaboliter detekterats efter
forlangd administrering.

Cirka 80 % av allt zopiklon utsdndras i urinen, i huvudsak i form av okonjugerade metaboliter (N-oxid
och N-dimetylderivat). Cirka 16 % utsdndras i avféringen.



5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga ytterligare prekliniska sékerhetsuppgifter av betydelse for forskrivaren annat &n de som
ndmns i andra avsnitt i produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Kalciumvatefosfatdihydrat

Laktosmonohydrat

Natriumstéarkelseglykolat (typ A)

Majsstarkelse
Magnesiumstearat

Filmdragering

5 mg:

Hypromellos

Talk

Titandioxid (E171)

Propylenglykol (E1520)

7,5 mg:

Hypromellos

Talk

Titandioxid (E171)

Propylenglykol (E1520)

Briljantblatt FCF aluminiumlack (E133)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Zopiclone Orifarm 5 mg filmdragerade tabletter:

Kartong innehallande Alu-PVC/PVDC-blister i forpackningar med 10, 30 (3x10), 100 (10x10)
filmdragerade tabletter.

Kartong innehallande HDPE-burk med skruvlock av PP med 250 filmdragerade tabletter.
Zopiclone Orifarm 7,5 mg filmdragerade tabletter:

Kartong innehallande Alu-PVC/PVDC-blister i forpackningar med 10, 20 (2x10), 30 (3x10),
100 (10x10) filmdragerade tabletter.

Kartong innehallande HDPE-burk med skruvlock av PP med 250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

5mg: 67868

7,5 mg: 67869

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2026-04-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-14

11



