PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zopiclone Orion 3,75 mg filmdragerade tabletter

Zopiclone Orion 7,5 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

3,75 mg:
Varje filmdragerad tablett innehaller 3,75 mg zopiklon.

Hjalpdmne med ké&nd effekt
Varje filmdragerad tablett innehaller dven 16 mg laktosmonohydrat.

7,5mg:
Varje filmdragerad tablett innehaller 7,5 mg zopiklon.

Hjalpdmne med kand effekt
Varje filmdragerad tablett innehaller dven 32 mg laktosmonohydrat.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett)

3,75 mg
Vita till benvita, runda, diameter 6 mm, bikonvexa filmdragerade tabletter.

7,5mg

Vita till benvita, ovala (10 mm x 5 mm), bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa ena
sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tillfalliga och kortvariga sémnbesvar hos vuxna. Understddjande terapi, under begrénsad tid, vid
behandling av kroniska somnbesvér hos vuxna.

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

4.2 Dosering och administreringssatt
Behandlingstiden bor vara sa kort som méjligt. Lagsta méjliga dos ska anvandas.
Behandlingstiden varierar vanligtvis fran nagra dagar upp till 2 veckor, med ett maximum pa 4 veckor

inklusive nedtrappningsfasen. | vissa fall kan det vara nédvéandigt att forlanga behandlingen bortom
denna maxgrans. | sa fall far det dock endast ske efter en ny utvérdering av patientens tillstand.



Dosering
Zopiclone Orion finns inte godkant i styrkan 5 mg. | de fall patienten behover en dos pa 5 mg kan den

styrkan finnas tillganglig for andra produkter med zopiklon.

Vuxna
Vanlig startdos ar 5-7,5 mg vid sanggaendet. Behandlingstiden bor vara sa kort som majligt och inte
Overstiga 4 veckor.

Aldre
Behandlingen av &ldre patienter bor inledas med en dos pa 3,75 mg. Dosen kan senare dkas till 5 mg
och vid behov upp till 7,5 mg.

Nedsatt leverfunktion

Eftersom elimineringen av zopiklon kan vara reducerad hos patienter med nedsatt leverfunktion ska
behandlingen inledas med dosen 3,75 mg. Dosen kan darefter okas till 5 mg, och vid behov upp till 7,5
mg. Gravt nedsatt leverfunktion &r kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Nedsatt njurfunktion

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

Kronisk andningssvikt
Behandlingen ska inledas med dosen 3,75 mg. Dosen kan dérefter 6kas till 5 mg och, vid behov, upp
till 7,5 mg.

Pediatrisk population
Zopiclone Orion ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for
zopiklon for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Administreringssatt

Lakemedlet ska tas strax fore sanggaendet. Tabletterna bor inte tas i liggande stallning pa grund av att
absorptionen da kan fordrojas.

Endast for oral anvandning.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.
- Myastenia gravis

- Andningssvikt

- Svar sémnapné

- Gravt nedsatt leverfunktion

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

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

Eftersom sedativa /hypnotiska medel kan orsaka andningsdepression, ska forsiktighetsatgarder vidtas
om zopiklon férskrivs till patienter med nedsatt lungfunktion (se avsnitt 4.8).

Beroende

Anvéndning av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser kan leda till ett fysiskt och
psykiskt beroende av dessa medel. Den kliniska erfarenheten hittills tyder pa att risken for beroende &r
minimal nar behandlingstiden begrénsas till mindre &n 4 veckor.

Risken for beroende eller missbruk dkar med:



- Dosen och behandlingstiden

- Anvandning av alkohol eller andra psykofarmaka

- Den ar aven hogre hos patienter med alkohol- eller drogmissbruk i anamnesen
- De patienter som har en utpréglad personlighetsstorning.

Om ett fysiskt beroende utvecklas kommer plétslig utsattning av behandlingen att medféra
utsattningssymtom. De kan yttra sig som huvudvark, muskelsmartor, extrem angest, spanningar,
rastloshet, forvirring och irritabilitet. | svara fall kan foljande symtom upptrada: overklighetskansla,
depersonalisation, hyperakusi, domningar och stickningar i extremiteterna, 6verkanslighet mot ljus,
ljud eller fysisk kontakt, hallucinationer eller epileptiska anfall.

Rebound insomni

Efter utséttning av behandling med en bensodiazepin eller bensodiazepinliknande substans kan ett
overgaende syndrom upptrada, dar de symtom som ledde till behandlingen med en bensodiazepin eller
bensodiazepinliknande substans aterkommer i svarare form. Detta syndrom kan atfoljas av andra
reaktioner, sdsom humaorforandringar, angest och rastloshet. Eftersom risken for utséttningssymtom
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 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 sankas.

Det ar dven viktigt att informera patienten om risken for att reboundfenomen upptréader, sa att
patienten inte oroar sig i onddan dver forekomsten av sddana symtom under nedtrappningsfasen av
behandlingen. Nar det géller bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser med kort
verkningstid, finns indikationer att utsattningssymtom kan férekomma inom doseringsintervallet, i
synnerhet om dosen ar hég.

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, i synnerhet om somnen stors eller om sanggaendet forsenas efter det
att man har tagit tabletten. FOr att minska risken bor patienterna sékerstélla att de kommer att kunna
sova ostort i 7-8 timmar (se avsnitt 4.8).

Nedsatt psykomotorisk funktion

Liksom andra sedativa /hypnotiska medel har zopiklon CNS-depressiv effekt. Risken for
psykomotorisk stérning, som nedsatt korformaga, 6kar om; zopiklon intas inom 12 timmar innan
aktiviteter som kréver skarpt uppmarksamhet, doser 6ver de rekommenderade anvands, eller zopiklon
anvands samtidigt som andra CNS- depressiva lakemedel, alkohol eller andra lakemedel som dkar
nivaerna av zopiklon (se avsnitt 4.5). Patienterna bor avradas fran att utfora farliga arbetsuppgifter
som kraver skérpt uppméarksamhet eller motorisk kontroll, som att anvanda maskiner eller kora ett
motorfordon, efter administrering av zopiklon och i synnerhet under de forsta 12 timmarna efter
administrering.

Psykiatriska och paradoxala reaktioner

Reaktioner som rastldshet, agitation, irritabilitet, aggressivitet, vanforestallningar, raseriutbrott,
mardrommar, hallucinationer, psykoser, avvikande beteende och andra beteendestorningar kan
férekomma vid anvandning av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser. Om detta &r
fallet bor lakemedlet sattas ut. Risken for sadana reaktioner &r storre hos barn och aldre (se avsnitt
4.8).



Risk vid samtidig anvandning av opioider

Samtidig anvandning av Zopiclone Orion 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 Orion med opioider till patienter for vilka
andra behandlingsalternativ inte & mojliga. Om det beslutas att forskriva Zopiclone Orion samtidigt
med opioider, ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden ska vara sa kort som mdjligt (se
aven dosrekommendation 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 uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Somnambulism och relaterade beteenden

Komplexa somnbeteenden, inklusive somngang och andra associerade beteenden som att kora bil, laga
och ata mat, ringa telefonsamtal eller ha sex utan att komma ihag det efterat, har rapporterats hos
patienter som hade tagit zopiklon och inte var helt vakna. Dessa handelser kan intraffa efter det forsta
intaget av zopiklon eller efter intag av zopiklon nagon gang under behandlingen. Avbryt behandlingen
omedelbart om en patient upplever ett komplext sémnbeteende, pa grund av risken for patienten och
andra personer (se avsnitt 4.3). Anvéndning av alkohol och andra CNS-depressiva ldkemedel
tillsammans med zopiklon tycks 6ka risken for sadana beteenden. Detta géller dven anvandning av
zopiklon i doser som dverstiger den maximala rekommenderade dosen.

Sjalvmordstankar/sjalvmordsforsok/sjalvmord/depression

Vissa epidemiologiska studier tyder pa en dkad incidens av sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok och
sjalvmord hos patienter som behandlas med bensodiazepiner eller andra hypnotika, sasom zopiklon.
Detta har observerats bade hos patienter med depression och patienter utan depression. Ett
orsakssamband har dock inte faststéllts.

Liksom andra hypnotika, utgér zopiklon inte en behandling mot depression och kan till och med délja
symtom pé depression (sjalvmord kan utlsas hos sadana patienter).

Zopiklon ska ges med forsiktighet till patienter med symtom pa depression. Sjalvmordstendenser kan
forekomma. Pa grund av risk for en avsiktlig 6verdos hos dessa patienter, bor sa liten mangd som
mojligt forskrivas. En dold depression kan bli manifest vid behandling med zopiklon. Eftersom
somnldshet kan vara ett symtom pa depression, ska patienten utvéarderas pa nytt om sémnl6sheten
kvarstar.

Specifika patientgrupper

Nedsatt leverfunktion
Reducerad dos rekommenderas, se avsnitt 4.2. Bensodiazepiner &r inte indicerade for behandling av
patienter med gravt nedsatt leverfunktion, eftersom de kan utlosa encefalopati (se avsnitt 4.3).

Nedsatt njurfunktion
Reducerad dos rekommenderas, se avsnitt 4.2.

Andningssvikt
Lagre dos rekommenderas till patienter med kronisk andningssvikt pa grund av risken for
andningsdepression.

Pediatrisk population
Zopiklon ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt for barn och
ungdomar under 18 ar har inte faststallts.

Aldre
Aldre ska ges en reducerad dos (se avsnitt 4.2). Det finns en risk for fallolyckor, speciellt hos dldre nar
de gar upp under natten, till foljd av den muskelavslappnande effekten hos zopiklon.



Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser rekommenderas inte som priméar behandling
av psykoser. Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser ska inte anvandas som enda
behandling av depression eller angest kopplad till depression (dessa substanser kan utlosa suicid hos
sadana patienter).

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser ska administreras med yttersta forsiktighet till
patienter med alkohol- eller drogmissbruk i anamnesen.

Zopiclone Orion innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning rekommenderas inte:

Samtidig alkoholkonsumtion rekommenderas inte. Den sedativa effekten av zopiklon kan forstarkas
nar lakemedlet kombineras med alkohol. Detta kan inverka pa patientens formaga att kora bil och
hantera maskiner.

Kombinationer som ska beaktas och kan kréva dosanpassning:

Kombination med andra CNS depressiva medel, som antipsykotiska ldkemedel (neuroleptika),
hypnotika, anxiolytika/sedativa, antidepressiva lakemedel, narkotiska analgetika, antiepileptika,
anestetika och sederande antihistaminer maste dvervagas noga, eftersom dessa lakemedel kan dka den
CNS-depressiva effekten av zopiklon.

Kombination med narkotiska analgetika kan forstarka den euforiska effekten och leda till 6kat
psykiskt beroende.

Opioider: Samtidig anvandning av sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel sdsom Zopiclone Orion med opioider dkar risken for sedering, andningsdepression, koma
och ddd pa grund av additiv CNS-depressiv effekt. Dosering och varaktighet av samtidig anvandning
ska begrénsas (se avsnitt 4.4).

Kombination av zopiklon med muskelavslappnande medel kan 6ka den muskelavslappnande effekten.

Eftersom zopiklon metaboliseras av CYP3A4, kan plasmanivaerna av zopiklon och séaledes effekten
av zopiklon 6ka vid anvandning i kombination med ldkemedel som hdmmar CYP3A4, t.ex.
makrolider, azoler och HIV-proteashammare, samt grapefruktjuice. Dosreduktion bor dvervagas om
zopiklon administreras tillsammans med CYP3A4-hdmmare.

Effekten av erytromycin pa farmakokinetiken for zopiklon har studerats pa friska forsokspersoner.
AUC for zopiklon ckar 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.

Samtidig administrering av itrakonazol (som hammar CYP3A4-medierad metabolism) 6kar den
biologiska tillgangligheten av zopiklon med 70 %.

Lakemedel som inducerar CYP3A4, som fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, rifampicin och
produkter som innehaller johannesort, kan minska plasmanivaerna av zopiklon. En dosokning av
zopiklon kan da behovas.

Rifampicin ger en kraftig induktion av metaboliseringen av zopiklon, troligen via CYP3A4.
Plasmakoncentrationen av zopiklon minskar med cirka 80 % och dess effekter vid psykomotoriska
tester reduceras signifikant. En dkad dos av zopiklon kan kravas under dessa forhallanden.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



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

Graviditet
Anvéndning av zopiklon rekommenderas inte under graviditet.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter.
Zopiklon passerar placentan.

En stor mangd data gallande gravida kvinnor (mer an 1 000 graviditetsutfall) som samlats in fran
kohortstudier har inte pavisat evidens for forekomsten av misshildningar efter exponering for
bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser under graviditetens forsta trimester. | vissa
epidemiologiska fall-kontrollstudier har dock en 6kad incidens av l&pp- och gomspalt associerats med
anvandning av bensodiazepiner under graviditeten.

Fall av minskade fosterrdrelser och variation i fostrets hjértfrekvens har beskrivits efter administrering
av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser under den andra och/eller tredje trimestern.

Administrering av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser, inklusive zopiklon, under
den senare delen av graviditeten eller under forlossningen har associerats med effekter pa det nyfodda
barnet, sasom hypotermi, hypotoni, matningssvarigheter ("floppy infant”-syndrom), och
andningsdepression pa grund av substansens farmakologiska effekt. Fall av svar neonatal
andningsdepression har rapporterats.

Dessutom kan spadbarn, vars mddrar intagit sedativa/hypnotiska lakemedel regelbundet under den
senare delen av graviditeten, ha utvecklat ett fysiskt beroende och kan riskera att utveckla
utsattningssymtom under den postnatala perioden.

Lamplig 6vervakning av det nyfodda barnet under postnatalperioden rekommenderas.

Om zopiklon forskrivs till en kvinna i fertil alder, bor hon uppmanas att kontakta lakare angaende
utséttning av lakemedlet, om hon planerar att bli gravid eller missténker graviditet.

Amning
Zopiklon utsondras i brostmjolk, och d&ven om koncentrationen av zopiklon i brostmjolken ar lag,

maste anvandning till ammande mddrar undvikas.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Sedering, amnesi, forsamrad koncentration och forsamrad muskelfunktion kan minska férmagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner. Se dven avsnitt 4.4, Nedsatt psykomotorisk funktion. Risken
Okar vid samtidigt alkoholintag. Risken &r &nnu hogre nar sémndurationen ar otillracklig. Patienterna
ska varnas for att framféra fordon eller anvanda maskiner tills behandlingen avslutats eller det har
faststallts att prestationsformagan inte har forsamrats. Till foljd av kvarstaende effekter maste denna
varning aven hallas i atanke morgonen efter administreringen av zopiklon.

4.8 Biverkningar

| detta avsnitt definieras biverkningsfrekvenserna enligt foljande:
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).



Klassificering | Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
av vanliga sallsynta frekvens
organsystem
Immunsystemet Angiotdem,
anafylaktiska
reaktioner
Psykiska Agitation, Konfusion, Rastldshet,
storningar mardrommar | libidostérningar vanfore-
, irritabilitet, stallningar, ilska,
aggressivitet, avvikande
hallucinationer, beteende
depression' (eventuellt
associerat med
amnesi),
komplexa
somnbeteenden
inklusive
somnambulism
(se avsnitt 4.4),
beroende,
utséttnings-
symtom"!
Centrala och Dysgeusi (bitter | Sankt Anterograd Ataxi,
perifera smak), dasighet | vakenhet, amnesi parestesier,
nervsystemet huvudvérk, kognitiva
yrsel stérningar, som
minnesstorningar
, koncentrations-
svarigheter,
talsvarigheter
Ogon Dubbelseende
Andningsvagar, Dyspné (se Andnings-
bréstkorg och avsnitt 4.4) depression (se
mediastinum avsnitt 4.4)
Magtarmkanale | Muntorrhet Illaméende, Krakningar Dyspepsi
n sjukdoms-
kansla,
buksmarta
Lever och Hojning av
gallvagar serum-
transaminaser
och/eller
alkaliska
fosfataser (mild
till mattlig)
Hud och Allergiska
subkutan hudreaktioner
vavnad (inklusive

utslag, klada
och urtikaria)

Muskuloskeleta
la systemet och
bindvav

Muskelsvaghet




Klassificering | Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
av vanliga sallsynta frekvens
organsystem

Allméanna Svarigheter

symtom med att

och/eller komma upp

symtom vid pa morgonen,

administrerings trotthet

stéllet

Skador och Fallolyckor

forgiftningar (speciellt hos

och aldre, se avsnitt

behandlingsko 4.4).

mplikationer

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

"Anvéndning av zopiklon kan leda till ett fysiskt beroende &ven vid terapeutiska doser och utsattning
av behandlingen kan leda till utsattningssymtom eller reboundfenomen (se avsnitt 4.4). Psykiskt
beroende kan éven férekomma. Missbruk har rapporterats.

Utsattningssymtom har rapporterats vid avslut av behandling med zopiklon (se avsnitt 4.4).

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

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Liksom med andra bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser bor inte dverdosering vara
livshotande, om den inte kombineras med andra CNS-depressiva medel, inklusive alkohol. Andra
riskfaktorer, som narvaro av samtidig sjukdom och forsvagat tillstand hos patienten, kan bidra till
symtomens svarighetsgrad och i mycket sallsynta fall leda till dodlig utgang.

Vid behandling av en 6verdos av ett lakemedel bor méjligheten att flera olika ldkemedel kan ha tagits
beaktas.

Symtom
Overdosering av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser visar sig vanligen som

varierande grader av CNS-depression, som kan stracka sig fran dasighet till koma. I lindriga fall
omfattar symtomen dasighet, forvirring och letargi; i svarare fall kan symtomen omfatta ataxi,
hypotoni, hypotension, methemoglobinemi, andningssvarigheter, koma (sallsynt) och dédsfall (mycket
séllsynt).

Behandling
Krakning bor framkallas vid dverdosering av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser

(inom en timme) om patienten ar vid medvetande. Ventrikelskéljning bor utforas efter uppratthallande
av fri luftvdg om patienten a&r medvetslds. Om det inte &r [ampligt att tomma ventrikeln, bor aktivt kol
administreras for att minska absorptionen. Ventrikelskéljning eller administrering av aktivt kol &r
endast till nytta da det utfors kort efter det att zopiklon intogs. Under intensivvarden bor sarskild
uppmarksamhet dgnas at andnings- och hjartfunktion. Hemodialys &r inte till ndgon nytta p.g.a. den
stora distributionsvolymen.



http://www.lakemedelsverket.se

Flumazenil kan eventuellt anvdndas som antidot.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Sémnmedel och lugnande medel, bensodiazepinbeslédktade medel, ATC-
kod: NO5C FO1

Zopiklon &r ett bensodiazepinliknande sdmnmedel som tillhdr cyklopyrrolongruppen. De
farmakologiska egenskaperna ar: sederande, angestdampande, antikonvulsiva, muskelavslappnande.
De har samband med dess hdga affinitet och specifika agonistiska verkan pa centrala receptorer som
tillhor det makromolekyldra GABA-receptorkomplexet som modulerar éppnandet av
kloridjonkanalen. Det har dock visats att zopiklon och andra cyklopyrroloner verkar pa ett annat stalle
an bensodiazepinerna och ger andra konformationsforéandringar i receptorkomplexet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

1,5-2 timmar och ar ca 30 ng/ml och 60 ng/ml efter en dos av 3,75 mg respektive 7,5 mg.
Absorptionen ar den samma hos kvinnor och man 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 &r ca 45 % och inte mattnadsbar. Mindre an 1 % av dosen som intas av
modern utsdndras via modersmjélken.

Metabolism

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

Ca 11 % omvandlas till N-oxid-zopiklon som &r mindre aktivt &n ursprungssubstansen och utan klinisk
betydelse. Ca 15 % omvandlas till inaktivt N-desmetyl-zopiklon. De respektive synbara
halveringstiderna ar ca 4,5 respektive 7,4 timmar.

Eliminering
Halveringstiden for zopiklon &r cirka 5 timmar.

Det laga njurclearance for zopiklon (i genomsnitt 8,4 ml/min) jamfort med plasmaclearance (232
ml/min) visar att zopiklon framst elimineras genom metabolisering. Zopiklon elimineras i urinen
(cirka 80 %) i form av okonjugerade metaboliter (N-oxid- och N-desmetylderivat) och i faeces (cirka
16 %).

Farmakokinetik hos speciella patientgrupper

Aldre
Halveringstiden okar till 7 timmar hos aldre personer. | flera olika studier pa éldre patienter
observerades ej ndgon ackumulering av zopiklon i plasma efter upprepade doser

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

Nedsatt leverfunktion



Hos patienter med levercirros gor den ldngsamma demetyleringsprocessen att plasmaclearance for
zopiklon fordréjs med cirka 40 %. Av detta skal boér doseringen justeras till dessa patienter.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

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 dver hjalpamnen

Tablettkarna:

Kalciumvatefosfatdihydrat

Majsstérkelse

Laktosmonohydrat

Pregelatiniserad stérkelse

Hydroxipropylcellulosa

Magnesiumstearat

Filmdragering:

Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminium/PVC blister: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

3,75 mg: 53796

7,5 mg: 53797

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2017-01-13

Datum for den senaste fornyelsen: 2021-11-30

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-09-05
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