VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Zopinox 7,5 mg tabletti, kalvopéillysteinen

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti siséltdd tsopiklonia 7,5 mg.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: sakkaroosi 0,45 mg/kalvopééllysteinen tabletti.

Téydellinen apuaineluettelo ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopdillysteinen.

Valkoinen tai melkein valkoinen, pdillystetty, kapselin muotoinen (5 x 10 mm), jakouurteellinen
tabletti, jossa koodi ZCF.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Aikuisten tilapdinen ja/tai lyhytaikainen unettomuus, varsinkin jos se ilmenee nukahtamisvaikeuksina
ja/tai toistuvina yollisind herddmisind ja/tai liian varhaisina aamuherddmisind.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Pienintd tehokasta annosta on kéytettdvd. Annos on otettava yhdelld kertaa, eikd lidkevalmistetta saa
ottaa uudestaan saman yon aikana.

Tavanomainen annos aikuisille on 7,5 mg otettuna vilittdmésti ennen nukkumaanmenoa.
Lievisti, tilapdisestd unettomuudesta kérsivilld ja erityisesti idkkailld tai heikkokuntoisilla potilailla

3,75 mg on usein riittdvd annos.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta, krooninen hengitysvaje
Aloitusannokseksi suositellaan 3,75 mg (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Tsopiklonia eipidd kéyttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silli sentehoa ja turvallisuutta timéan
potilasryhmén hoidossa ei ole varmistettu.

Hoidon kesto, ks. kohta 4.4.

Antotapa

Valmiste on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta.
4.3 Vasta-aiheet

o Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille



Myasthenia gravis
Hengitysvajaus

Vaikea uniapneaoireyhtyma
Vaikea maksan vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Unilddkkeen annon pitdd olla mahdollisimman lyhytaikaista ja timé on kerrottava alun perin myos
potilaalle. Péaédsddntdisestiladkitys saisi kestdd enintddn neljd viikkoa, johon sisédltyy myos laédkityksen
asteittainen lopettaminen. Unettomuuden syy on selvitettiva, jos mahdollista, ja taustalla olevat tekijit
hoitaa ennen kuin unilddkettd kaytetddn.

Tsopikloni ei ole ensisijainen ladke psykooseihin littyvissd unihdiridissa.

Unildékkeet voivat aiheuttaa hengityslamaa, joten varovaisuutta on noudatettava méérattaessi
tsopiklonia potilaalle, jonka hengitystoiminta on heikentynyt (ks. kohta 4.8).

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen
Muiden sedatiivien/unilddkkeiden tavoin tsopiklonilla on keskushermostoa lamaavia vaikutuksia.

Psykomotoristen toimintojen, kuten myos ajokyvyn, heikentymisen riski kasvaa, jos tsopiklonia
otetaan alle 12 tuntia ennen hyvii vireystasoa vaativien toimien suorittamista, otetaan suositusannosta
suurempi annos tai tsopiklonia otetaan samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsopiklonipitoisuutta lisddvien lddkkeiden tai alkoholin kanssa (ks. kohta 4.5). Potilasta on kehottava
vélttdmadn hyvéa vireystasoa tai motoriikkaa vaativien toimien suorittamista, kuten koneiden kayttoa
ja moottoriajoneuvon kuljettamista, erityisesti 12 tunnin ajan tsopiklonin ottamisen jilkeen.

Opioidien samanaikaisen kiyton atheuttamat riskit

Zopinox-valmisteen ja opioidien samanaikainen kiyttd voi aiheuttaa sedaatiota, hengityslamaa,
koomaa ja kuoleman. Niiden riskien vuoksi sedatiivisia lddkkeitd, kuten bentsodiatsepiineja ja
vastaavanlaisia lddkkeitd, kuten Zopinox-valmistetta, voidaan méiritd samanaikaisesti opioidien
kanssa vain sellaisille potilaille, joille muut hoitovaihtoehdot eivit sovi.

Jos potilaalle paitetddn midrdtd Zopinox-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, on miaréttava
pienin tehoava annos ja hoidon on oltava mahdollisimman lyhytkestoinen (ks. my0s yleiset
annossuositukset kohdassa 4.2).

Potilasta on seurattava tarkkaan hengityslaman ja sedaation merkkien ja oireiden varalta. On erittdin
suositeltavaa neuvoa potilasta ja hdnen laheisiddn tarkkailemaan néité oireita (ks. kohta 4.5).

Riippuvuus
Sedatiivien/unilddkkeiden, kuten tsopiklonin kéyttd voi johtaa fyysisen ja psyykkisen riippuvuuden

kehittymiseen tai vaarinkayttoon.

Riippuvuuden ja vadrinkayton riskid lisidvat seuraavat seikat:

- annos ja hoidon kesto

- aiempi alkoholin ja/tai lddkkeiden vaarinkaytto

- yhteiskdyttd alkoholin tai muiden psykotrooppisten lddkkeiden kanssa.

Kun fyysinen riippuvuus on kehittynyt, hoidon &killisestd keskeyttdmisestd seuraa vieroitusoireita.

Rebound-unettomuus

Ohimenevi oireyhtymd, jonka yhteydessd sedatiiveilla/unilddkkeilld hoitoon johtaneet oireet palaavat
voimakkaampina, saattaa ilmetd unildfikehoidon pééttyessa. Koska riski timéinkaltaiseen ilmiéon on
suurempi ékillisen tsopikloni-hoidon keskeyttdmisen jalkeen, erityisesti pitkdaikaishoidossa,




annostuksen asteittaista pienentdmistd ja potilaan neuvontaa suositellaan (ks. myos kohta 4.8).

Toleranssi
Toistuva kéyttd aiheuttaa muiden unilidkkeiden tehon vihenemistd. Korkeintaan neljin viikkon
jaksoina tsopikloni-hoito ei kuitenkaan aiheuta huomattavaa toleranssin kehittymista.

Amnesia
Anterogradista amnesiaa voi ilmetd, etenkin silloin, kun uni katkeaa tai vuoteeseen meno tabletin
ottamisen jilkeen viivéstyy.

Anterogradisen amnesian mahdollisuuden vdhentdmiseksi potilaiden on huolehdittava siitd, ettd
- tabletti otetaan juuri ennen nukkumaanmenoa
- tayden younen keskeytyméton nukkuminen on mahdollista.

Muut psyvkkiset ja paradoksaaliset reaktiot

Levottomuutta, agitaatiota, drtyvyyttd, aggressiivisuutta, harhaluloja, vihantunnetta, painajaisia,
hallusinaatioita, epdasiallista kdytostd ja muita haitallisia kdyttaytymiseen littyvid vaikutuksia
tiedetddn ilmenneen kéytettdessa sedatiivia/hypnoottista ainetta, kuten tsopiklonia. Tsopiklonihoito on

(ks. kohta 4.8).

Unissakévely ja sithen littyvd k&ytos

Unissakévelyd ja muuta sithen littyvdd kayttdytymistd, kuten auton ajamista unessa, ruoan
valmistamista ja syOomisté tai puhelinsoittoja, joihin littyy tapahtuman muistamattomuus, on raportoitu
ilmenneen potilailla, jotka ovat ottaneet tsopiklonia eivitké ole olleet tdysin hereilld. Alkoholin ja
muiden keskushermostoon vaikuttavien rauhoittavien lddkkeiden kéyttd, kuten myos tsopiklonin
kayttd maksimiannoksen ylittdvilld annoksilla, ndyttdd lisddvan tillaista kdyttdytymistd.
Tsopiklonihoidon keskeyttdmistd on harkittava potilailla, joilla on raportoitu ilmenneen tillaista
kéyttdytymista.

Itsemurha-alttius ja masennus
Kuten muutkaan unilidkkeet, tsopikloni ei sovi depression hoitoon ja se voi jopa peittid depression
oireita.

Useat epidemiologiset tutkimukset osoittavat itsemurhatapausten ja -yritysten lisddntymisté sellaisten
potilaiden keskuudessa, joilla on tai ei ole masennusta, joita on hoidettu bentsodiatsepiineilla ja muilla
unilidkkeilli, mukaan lukien tsopikloni. Syy-yhteytta ei ole vahvistettu.

Pediatriset potilaat

Tsopiklonia ei pidd kéyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silli sentehoa ja turvallisuutta tdmén
potilasryhmin hoidossa ei ole varmistettu (ks. kohta 4.2).

Zopinox siséltdd sakkaroosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi,
glukoosi-galaktoosi-imeytymishédirid tai sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidd kayttaa tatd lddkettd.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteiskdyttod ei suositella:

Alkoholin samanaikaista kdyttod ei suositella. Tsopiklonin sedatiivinen vaikutus voi korostua, kun sitd
kéytetddn alkoholin kanssa. Tdma vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Yhteisvaikutus otettava huomioon:
- Samanaikainen kiyttd keskushermostoa lamaavien aineiden kanssa.
- Keskushermostoa lamaavan vaikutuksen korostuminen on mahdollista kéytettdessa




samanaikaisesti neurolepteja, muita unilddkkeitd, anksiolyyttejd/sedatiiveja, masennuslidkkeitd,
euforisoivia analgeetteja, epilepsialddkkeitd, anestesia-aineita ja visyttdvid antihistamiineja.

- Euforisoivien kipulddkkeiden samanaikainen kéyttd voi myos lisétd euforiaa ja psyykkista
riippuvuutta.

Erytromysiinin vaikutusta tsopiklonin farmakokinetiikkaan on tutkittu 10 terveelld koehenkilolla.
erytromysiini voi estdd niiden lddkkeiden metaboliaa, jotka metaboloituvat CYP3A4 isoentsyymin
kautta. Sen seurauksena tsopiklonin hypnoottinen vaikutus saattaa voimistua.

Koska tsopikloni metaboloituu sytokromi P450 (CYP) 3A4 isoentsyymin kautta (ks. kohta 5.2),
tsopiklonin pitoisuudet plasmassa saattavat kohota annettaessa samanaikaisesti CYP3A4-
inhibiittoreita, kuten erytromysiinid, klaritromysiinid, ketokonatsolia, itrakonatsolia ja ritonaviiria.
Annettaessa tsopiklonia samanaikaisesti CYP3A4-hibiittorin kanssa tsopiklonin annosta saatetaan
joutua pienentdmidn. Kééntien, tsopiklonin pitoisuudet plasmassa saattavat laskea annettaessa
samanaikaisesti CYP3A4-induktoreja, kuten rifampisiinia, karbamatsepiinia, fenobarbitaalia,
fenytoiinia ja mékikuismaa. Tsopiklonin annosta saatetaan joutua suurentamaan annettaessa sitd
samanaikaisesti CYP3A4-induktorien kanssa (ks. kohta 4.4).

Opioidit:

Additiivisen keskushermostoa lamaavan vaikutuksen vuoksi sedatiivisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten ladkkeiden, kuten Zopinox-valmisteen, samanaikainen kaytto
opioidien kanssa lisdd sedaation, hengityslaman, kooman ja kuoleman riskid. Annostusta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava (ks. kohta 4.4).

Rifampisiini saattaa heikentéd tsopiklonin hypnoottista vaikutusta nopeuttamalla sen metaboliaa.

Mahan tyhjentymisnopeutta muuttavat lidkeaineet voivat vaikuttaa tsopiklonin, kuten muidenkin suun
kautta otettavien lidkkeiden imeytymiseen ja vaikutuksen alkamiseen.

4.6 Raskaus jaimetys

Tsopiklonin turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana on riittiméttomésti tietoa.

Raskaus

Reproduktiotutkimuksia on tehty kolmella eldinlajilla, eiké niisséd ole todettu merkkeja tsopiklonin
haitallisesta vaikutuksesta sikioon. Koska reproduktiotutkimukset eldimilld eivit aina ennusta vastetta
thmiselld, tsopiklonin kéyttdd raskauden aikana ei suositella.

Jos tsopiklonia maardtadn hedelmillisessd idssd olevalle naiselle, hintd on kehotettava ottamaan
yhteys ladkériin lddkkeen kdyton lopettamiseksi, jos hén aikoo tulla raskaaksitai epdilee olevansa
raskaana.

Jos tsopiklonia kéytetddn kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana tai synnytyksen yhteydessa, se
voi farmakologisen vaikutuksensa vuoksi aiheuttaa vastasyntyneelle esim. hypotermiaa, hypotoniaa ja
hengityslamaa. Pitkdaikainen kdytto raskauden loppuvaiheessa voi aiheuttaa vastasyntyneelle fyysistd
riippuvuutta ja altistaa hinet vieroitusoireille.

Hoidon tulisi olla mahdollisimman lyhyt, eikd se saa ylittdd 4 viikkkoa, mukaan lukien hoidon
asteittainen lopettaminen. Jos &iti on sdannollisesti kdyttdnyt sedatiivisia/hypnoottisia aineita
raskauden loppuvaiheessa, voi lapselle syntymén jilkeen ilmaantua fyysisesté riippuvuudesta johtuvia
vieroitusoireita.

Imetys
Vaikka tsopiklonipitoisuus rintamaidossa on hyvin pieni, tsopiklonia eipidd kdyttdd imetyksen aikana.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Farmakologisten ominaisuuksiensa ja keskushermostovaikutuksiensa vuoksi tsopikloni voi vaikuttaa
haitallisesti ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Reaktiokyky saattaa olla heikentynyt erityisesti

silloin, jos eiole nukkunut normaalia tuntimiaraa.

P sykomotorssten toimntogen, kuten myos ajokyvyn, hekentymsen riski kasvaa, jos

o tsopklonia otetaan ale 12 tuntia ennen hyvéi vireystasoa vaativien toimien suorittamista
o otetaan suositusannosta suurempi annos
o tsopklonia otetaan samanaikaisesti muiden keskushermostoa hmaavien tai veren

tsopklonipttosuutta Isddvien Hikkeiden taialkoholn kanssa (ks. kohta 4.5).
Potiasta on kehottava véktamidan hyvdd vireystasoa tai motorikkaa vaativien toimien suorittamita,
kuten koneiden kiyttéd j moottorajoneuvon kulettamsta, eritysesti 12 tunnin ajan tsopklonin
ottamsen fikeen.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia yleisyysluokkia on kdytetty soveltuvin osin:
Hyvin yleinen (> 1/10),
Yleinen (> 1/100, < 1/10),
Melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100),
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000),

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
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mustn
hekentymmnen,
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hekentymmnen,
puhehdiriot

Silmét

Kaksoiskuvat

Hengityselimet,
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Hengityslama




rintakehd ja (ks. kohta 4.4) (ks. kohta 4.4)
vélikarsina
Ruoansulatus- | Suun kuivuus Pahomvoimti Dyspepsia
elimisto
Maksa ja sappi Seerumin

transaminaasien

ja/tai veren

alkalisen

fosfataasin
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Luusto, lihakset Lihasheikkous
ja sidekudos
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Vammat ja Kaatuminen
myrkytykset (lahinna

iakkailld)

Vieroitusoireyhtyméi on raportoitu imenneen tsopiklonin kdyton lopettamisen yhteydessa (ks. kohta
4.4). Vieroitusoireet vaihtelevat ja nithin saattaa kuulua rebound-unettomuus, lLihaskipu, ahdistus,
vapina, hikoilu, levottomuus, sekavuus, padnsirky, sydimentykytykset, syddmen tiheédlyontisyys,
hourailu, painajaiset, aistiharhat ja drtyneisyys. Vaikeissa tapauksissa voi ilmetd seuraavia oireita:
derealisaatio, depersonalisaatio, hyperakuusi, puutuminen ja pistely raajoissa, yliherkkyys valolle,
melulle tai kosketukselle, hallusinaatiot. Erittdin harvinaisissa tapauksissa voi esiintya
kouristuskohtauksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Oireet

Ylannostuksen oireet ilmenevét yleensi eriasteisina keskushermoston lamaantumisoireina vaihdellen
uneliaisuudesta syvéén tajuttomuuteen yliannoksen suuruuden mukaan. Lievissd tapauksissa oireisiin
kuuluvat uneliaisuus, sekavuus ja horrostila; vaikeammissa tapauksissa oireisiin saattaa kuulua
ataksiaa, hypotoniaa, hypotensiota, methemoglobinemiaa, hengityslamaa ja tajuttomuutta. Yliannos ei
useimmiten ole hengenvaarallinen, ellei siihen ole yhdistetty muita keskushermostoa lamaavia aineita
alkoholi mukaan lukien. Muut riskitekijit, kuten samanaikainen sairaus ja potilaan heikko kunto,
voivat pahentaa oireita ja johtaa erittdin harvoin kuolemaan.



http://www.fimea.fi/

Hoito

Oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa hoitoa asianmukaisessa kliinisessd ympéristossd suositellaan,
jolloin erityisesti hengitys- ja kardiovaskulaaritoimintoja on seurattava tarkoin. Mahahuuhtelusta tai
ladkehiilen kédytostd on hyotyd vain heti yliannoksen ottamisen jalkeen. Hemodialyysi ei auta, koska
tsopiklonin jakautumistilavuus on suuri. Flumatseniili voi olla hyddyllinen antidootti.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: bentsodiatsepiinin kaltaiset lddkeaineet; ATC-koodi: NOSCFO1.

Tsopikloni on syklopyrroloniryhméin kuuluva unilidke. Se on farmakologisilta ominaisuuksiltaan
hypnootti, sedatiivi, anksiolyytti, antikonvulsantti ja lihasrelaksantti. Nama vaikutukset liittyvat
kloridi-ionikanavien aukeamista sdételevien GABA ,-makromolekyylikompleksiin kuuluvien
keskushermostoreseptoreiden spesifiseen stimulaatioon.

Tsopiklonin on todettu lyhentdvin nukahtamisaikaa, vihentdvén yollisid herdédmisid, lisddvian unen
kestoa ja parantavan seké unen ettd herddmisen laatua. Sen vaikutus alkaa nopeasti 15—-20 minuutin
kuluttua lddkkeen ottamisesta.

Tutkituilla ja suositelluilla annoksilla tsopiklonin vaikutukset muodostavat tietyn EEG-profiilin, joka
poikkeaa bentsodiatsepiinien EEG-profiilista. Unettomuudesta kdrsivilld potilailla tsopikloni vdhentda
unen [ vaihetta ja lisdéd II vaihetta, sdilyttden tai pidentden samalla syvin unen vaiheita (IIIja IV) ja
REM-unta.

Objektiivisessa vierotusoireita polysomnografialla kartoittavassa tutkimuksessa ei havaittu merkittavaa
rebound-unettomuutta annoksella 7,5 mg, kun ladkityksen kesto oli enintdén 28 vrk. Rebound-
unettomuutta on kuvattu annoksen pienentdmisen tai annon lopettamisen jilkeen useilla potilailla;
heilli annos on ollut useimmiten 15 mg tai enemmaén, pienelld osalla kuitenkin vain 7,5 mg. Muut
tutkimukset ovat my0s osoittaneet, ettd tsopiklonin hypnoottiselle teholle eiole kehittynyt
huomattavaa toleranssia edes 17 vilkkon hoitojaksojen seurauksena.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Tsopikloni imeytyy nopeasti. Huippupitoisuudet, jotka ovat 30 ng/ml 3,75 mgn annoksen ja 60 ng/ml
7,5 mgn annoksen jilkeen, saavutetaan 1,52 tunnin kuluttua. Imeytymisessé ei ole eroa sukupuolten
viélilld. Ruoan nauttiminen ei vaikuta tsopiklonin imeytymiseen.

Jakautuminen

Valmiste jakautuu nopeasti verenkiertoon. Sitoutuminen plasman proteiineihin on vihéistd (noin

45 %) ja kylldstymdtontd. Proteiiniin sitoutumisesta johtuvat interaktiot ovat erittdin epitodenndkoisia.
Jakautumistilavuus on 91,8—104,6 litraa.

Imetyksen aikana tsopiklonin kineettinen profilli on samanlainen rintamaidossa ja plasmassa. Arvioitu
imetettidvin lapsen saama mééré on enintddn 1,0 % didille annettavasta vuorokausiannoksesta.

Biotransformaatio

Kerran vuorokaudessa toistuvasti annettaessa eitapahdu tsopiklonin eikd sen metaboliittien
kumuloitumista.

Yksiloiden viliset vaihtelut nayttavat vahaisilta.

Thmisilld tsopikloni metaboloituu piddosin kahdeksi paddmetaboliitiksi, N-oksiditsopikloniksi
(farmakologisesti aktiivinen eldimilld) ja N-desmetyylitsopikloniksi (ei farmakologista vaikutusta
elaimilld). [n vitro —tutkimus osoitti, etti sytokromi-P450 (CYP3A4) on pidasiallinen isoentsyymi,
joka osallistuu tsopiklonin metaboloitumiseen molemmiksi metaboliiteiksi, ja ettd CYP2CS osallistuu
myds N-desmetyylitsopiklonin muodostumiseen. Niiden oletettavat puolintumisajat virtsaméaritysten




perusteella ovat 4,5 tuntia ja 7,4 tuntia. Eliimilld eiole todettu entsyymi-induktiota suuriakaan
annoksia kéytettidessa.

Eliminaatio

Suositeltuja annoksia kiytettdessd muuttumattoman tsopiklonin eliminaation puolintumisaika on noin
5 tuntia.

Verrattuna plasmapuhdistumaan (232 ml/min) muuttumattoman tsopiklonin vahdinen
munuaispuhdistuma (k.a. 8,4 ml/min) viittaa sithen, ettd tsopiklonin puhdistuma tapahtuu pddasiassa
metabolian kautta. Tsopiklonia eliminoituu virtsateitse (n. 80 %) ldhinnd vapaina metaboliitteina (N-
oksidi- ja N-desmetyylijohdos) ja ulosteen mukana (n. 16 %).

Erityispotilasryhmét

Iakkdilld eieri tutkimuksissa ole todettu lidkeaineen kumuloitumista plasmaan toistuvaa annostusta
kéytettdessd lukuun ottamatta maksa-aineenvaihdunnan véhéistd heikkenemistd ja eliminaation
puolintumisajan pitenemistd n. 7 tuntiin.

Munuaisten vajaatoiminnassa eiole todettu tsopiklonin eikd sen metaboliittien kumuloitumista
pitkdaikaiskdytdssd. Tsopikloni poistuu hemodialyysissd. Hemodialyysi on kuitenkin hyodyton
yhannostuksen hoidossa tsopiklonin suuren jakaantumistilavauden wvuoksi (ks. kohta 4.9).

Kirroosipotilailla tsopiklonin plasmapuhdistuma védhenee n. 40 % suhteessa demetylaation
vahenemiseen. Siksi annostusta on muutettava ndille potilaille.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Muuta lddkédrin kannalta olennaista prekliinistd tietoa ei ole sen liséksi, mitd valmisteyhteenvedossa
muuten on sanottu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin

Mannitoli
Maissitarkkelys

Povidoni

Selluloosa, mikrokiteinen
Magnesiumstearaatti

Kalvopiillyste

Hypromelloosi
Sakkaroosi
Titaanidioksidi (E171)
Polysorbaatti 80
Glyseroli 85 %
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.



6.4  Siilytys
Séilytd alle 25 °C alkuperdisessd pakkauksessa, koska valmiste on herkké valolle ja kosteudelle.
6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

PVC/PVDC/alumiinilipipainopakkaus, 10 tabl.
HDPE-muovitolkki, 30 ja 100 tabl.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13303

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaéra: 6.7.1998
Viimeisimmadn uudistamisen paivimadrd: 19.3.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

8.6.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Zopinox 7,5 mg filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehaller 7,5 mg zopiklon.

Hjdlpdmne med kénd effekt: sackaros 0,45 mg/filmdragerad tablett.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Vit eller nistan vit, dragerad, kapselformad (5 x 10 mm) tablett med brytskara och koden ZCF.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Tillfallig och/eller kortvarig sdomnldshet hos vuxna, sérskilt ifall det manifesterar sig som svarigheter
att somna och/eller upprepade nattliga uppvaknanden och/eller for tidigt uppvaknande pa morgonen.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Den ldgsta mdjliga effektiva dosen ska anviindas. Dosen ska tas pa en gang och likemedlet fér inte tas
pa nytt under samma natt.

En normal dos for vuxna ar 7,5 mg direkt mnan sdnggiende. For patienter som lider av lindrig,
tillfallig somnloshet och sarskilt for dldre eller svaga patienter ar ofta 3,75 mg en tillrdcklig dos.

Nedsatt njur- och leverfunktion, kronisk andningsinsufficiens
Rekommenderad startdos dr 3,75 mg (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Zopiklon ska inte anvidndas hos barn och unga under 18 ar eftersom dess sékerhet och effekt i denna
patientgrupp inte har faststillts.

Behandlingens lingd, se avsnitt 4.4.

Administreringssatt

Preparatet dr avsett endast for oralt bruk.
4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nidgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1



Myasthenia gravis
Andningsinsufficiens
Svért somnapnésyndrom
Svar leversvikt

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvindningen av somnmedel ska vara s kortvarig som mdjligt och detta ska dven berittas for
patienten fran borjan. I regel far medicineringen ta maximalt fyra veckor inklusive likemedlets
nedtrappningsfas. Orsaken bakom somnlosheten ska utredas, om mojligt, och de bakomliggande
orsakerna ska behandlas innan sémnmedlet anvénds.

Zopiklon &r inte i forsta hand ett ldkemedel for somnstorningar associerade med psykoser.

Soémnmedel kan orsaka andningsdepression och dirfor ska forsiktighet iakttas da zopiklon ordineras
till en patient som har férsvagad andning (se avsnitt 4.8).

Nedsatt psykomotorisk funktion
Liksom andra sedativa/hypnotiska medel har zopiklon CNS-depressiv effekt.

Risken for forsvagandet av psykomotoriska funktioner, dven korformagan, dkar om; zopiklon intas
inom 12 timmar innan aktiviteter som kréver skiarpt uppmérksamhet, doser 6ver de rekommenderade
anvénds, eller zopiklon anvéinds samtidigt som andra CNS-depressiva likemedel, alkohol eller andra
lakemedel som Skar nivaerna av zopiklon (se avsnitt 4.5). Patienten ska avradas frén att utfora farliga
arbetsuppgifter som kraver skirpt uppmérksamhet eller motorisk kontroll, som att anvinda maskiner
eller kora ett motorfordon, efter administrering av zopiklon och i synnerhet under de forsta

12 timmarna efter administrering,

Risker orsakade av samtidig_anvéndning av opioider

Samtidig anvdndning av Zopinox och opioider kan orsaka sedering, andningsdepression, koma och
dod. Pa grund av dessa risker far sedativa likemedel, sdsom bensodiazepiner och liknande likemedel
sdsom Zopinox endast ordineras samtidigt med opioider till patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om det beslutas att ordinera Zopinox samtidigt med opioider ska den ligsta effektiva dosen anviandas
och behandlingstiden ska vara sé kortvarig som mdjligt (se dven allmdnna dosrekommendationer i
avsnitt 4.2).

Patienten ska foljas noga avseende tecken och symptom pa andningsdepression och sedering. I detta
avseende ar det starkt rekommenderat att informera patienten och de anhoriga om att vara
uppmérksamma pa dessa symptom (se avsnitt 4.5).

Beroende
Anvindning av sedativa likemedel/'somnmedel sdsom zopiklon kan leda till utveckling av fysiskt och
psykiskt beroende eller missbruk.

Foljande faktorer okar risken for beroende och missbruk:

- dosering och behandlingens lingd

- tidigare missbruk av alkohol och/eller likemedel

- samtidig anvdndning av alkohol eller andra psykotropa likemedel.

Nir fysiskt beroende har uppkommit leder ett plotsligt avbrott av behandlingen till
utsdttningssymptom.



Rebound-insomni

D4 behandlingen med sémnmedel avslutas kan ett férbigiende syndrom férekomma, dir de symptom
som ledde till behandlingen med sedativa likemedel/somnmedel aterkommer i svarare form én innan
behandlingen. Eftersom risken for ett sédant fenomen &r hogre efter ett plotsligt avslutande av
zopiklon-behandlingen, sérskilt i lingvarig behandling, rekommenderas det att dosen minskas gradvis
och patienten radges (se dven avsnitt 4.8).

Tolerans
Upprepad behandling orsakar minskad effekt hos andra somnmedel. Maximalt fyra veckor linga
behandlingsperioder med zopiklon orsakar dock ingen signifikant utveckling av tolerans.

Minnes{orlust
Anterograd amnesi kan forekomma, sirskilt om sémnen avbryts eller om sdnggaendet efter
tablettintaget fordrdjs.

For att minska risken for anterograd amnesi ska patienterna se till att
- tabletten tas precis innan séanggaendet
- en fullstindig oavbruten nattsémn ar mojlig.

Andra psykiska och paradoxala reaktioner

Rastloshet, agitation, irritabilitet, aggression, vanforestillningar, ilska, mardrommar, hallucinationer,
osakligt beteende och andra skadliga effekter pa beteendet har férekommit vid anvindning av
sedativa/hypnotiska @mnen, sdsom zopiklon. Zopiklonbehandlingen ska avbrytas ifall ovanndmnda
symptom forekommer. Dessa reaktioner dr mer sannolika hos éldre (se avsnitt 4.8).

Somnambulism och liknande beteenden

Soémngéang och beteenden associerade med det, sdsom att kora bil i sémnen, laga mat och ita eller
telefonsamtal utan att minnas det efterat, har rapporterats for patienter som tagit zopiklon och inte varit
helt vakna. Anvdndning av alkohol och andra CNS-depressiva likemedel tillsammans med zopiklon
verkar oka risken for sddant beteende, liksom doser av zopiklon som Gverstiger den hogsta
rekommenderade dosen. Avslutande av zopiklonbehandlingen ska Gvervéigas for patienter som
rapporterar ett sadant beteende.

Sidlvmordsrisk och depression
Liksom andra somnmedel 4r zopiklon inte lampligt for behandling av depression och kan till och med
dolja symptom pa depression.

Flera epidemiologiska studier visar att midngden sjalvmordsfall och -forsok dkar bland de patienter
som har eller inte har depression och som har behandlats med bensodiazepiner och andra sémnmedel,
medréknat zopiklon. Orsakssambandet har inte bekréftats.

Pediatrisk population

Zopiklon ska inte anvindas hos barn och unga under 18 ar eftersom dess effekt och sdkerhet inte har
faststillts i denna patientgrupp (se avsnitt 4.2).

Zopinox innehaller sackaros. Patienter med nagot av foljande séllsynta, drftliga tillstdnd bor inte
anvénda detta likemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-isomaltasbrist.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning rekommenderas inte:

Samtidig anvdndning av alkohol rekommenderas inte. Den sedativa effekten av zopiklon kan
forstdrkas om det anvénds tillsammans med alkohol. Detta paverkar formagan att framfora fordon och
anvianda maskiner.




Interaktioner ska beaktas

- Samtidig anvdndning med CNS-depressiva likemedel.

- En forstarkning av den CNS-deprimerande effekten 4r mojlig vid samtidig anvidndning av
neuroleptika, andra sémnmedel, anxiolytika/sedativa likemedel, antidepressiva likemedel,
euforiserande analgetika, antiepileptika, anestetika och uttréttande antihistaminer.

- Samtidig anvéndning av euforiserande analgetika kan 6ka eufori och psykiskt beroende.

Effekten av erytromycin pa zopiklons farmakokinetik har undersdkts hos 10 friska férsdkspersoner.
AUC-virdet for zopiklon steg med 80 % vid samtidig anvéndning av erytromycin, vilket tyder pa att
erytromycin kan himma metabolismen av de likemedlen som metaboliseras via CYP3A4 isoenzymet.
Som foljd kan den hypnotiska effekten av zopiklon forstarkas.

Eftersom zopiklon metaboliseras via cytokrom P450 (CYP) 3A4 isoenzymet (se avsnitt 5.2), kan
zopiklonkoncentrationerna i plasma stiga vid samtidig administrering av CYP3A4-inhibitorer, sdsom
erytromycin, klaritromycin, ketokonazol, itrakonazol och ritonavir. Om zopiklon ges samtidigt med en
CYP3A4-inhibitor kan det behdvas en dosminskning av zopiklon. Omvént kan zopiklon-
koncentrationerna i plasma sjunka vid samtidig administrering av CYP3A4-induktorer, sdésom
rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och johannesort. Doseringen av zopiklon kan behdva
hdjas om zopiklon ges samtidigt med CYP3A4-induktorer (se avsnitt 4.4).

Opioider:

P4 grund av en additiv CNS-deprimerande effekt 6kar samtidig anvindning av sedativa likemedel,
sasom bensodiazepiner och motsvarande likemedel, sdsom Zopinox, med opioider risken for sedering,
andningsdepression, koma och dodsfall. Doseringen och lingden p& den samtidiga behandlingen ska
begrinsas (se avsnitt 4.4).

Rifampicin kan forsvaga den hypnotiska effekten av zopinox genom att forsnabba dess metabolism.

Likemedel som paverkar magtomningshastigheten kan paverka absorptionen och effektens paborjan
av zopinox liksom dven av andra orala likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Det finns otillrdckligt med kunskap om sékerheten av zopiklon under graviditet och amning.

Graviditet

Reproduktionsstudier har gjorts pa tre djurarter och inga tecken pa skadliga effekter pa fostret
orsakade av zopiklon har konstaterats. Eftersom reproduktionsstudier pé djur inte alltid forutspar
effekten hos ménniska, rekommenderas inte anvindning av zopiklon under graviditet.

Ifall zopiklon ordineras till en kvinna i fertil 4lder ska hon uppmanas att ta kontakt med likare for att
avsluta medicineringen ifall hon forsoker bli gravid eller misstanker att hon &r gravid.

Ifall zopiklon anvénds under de tre sista graviditetsmanaderna eller i samband med forlossningen, kan
de farmakologiska effekterna fororsaka t.ex. hypotermi, hypotoni och andningsdepression hos den
nyfodda. Léngvarig anvandning vid slutskedet av graviditeten kan orsaka fysiskt beroende och
exponering for utsittningssymptom hos den nyfodda.

Behandlingen ska vara sé kortvarig som mdjligt och féar inte 6verskrida 4 veckor, medridknat den
gradvisa avslutningen av behandlingen. Ifall modern har anvint sedativa/hypnotiska likemedel
regelbundet 1 graviditetens shitskede kan barnet drabbas av utséttningssymptom efter fodseln pa grund
av fysiskt beroende.

Amning
Trots att koncentrationen av zopiklon ibrostmjolk &r mycket lag ska zopiklon inte anvéndas under
amning.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Pa grund av de farmakologiska egenskaperna och CNS-deprimerande effekterna kan zopiklon ha en
skadlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner. Reaktionsférmagan kan vara

forsvagad sdrskilt om man inte har sovit ett normalt antal timmar.

Risken for forsvagandet av psykomotoriska funktioner, dven korformagan, 6kar om

o zopiklon tasunder 12 timmar fore aktiviteter som kraver god vakenhet
o dosen som tas dr storre dn den rekommenderade
o zopiklon tas tillsammans med andra CNS-depressiva likemedel eller med likemedel som okar

zopiklonkoncentrationen i blodet eller med alkohol (se avsnitt 4.5).
Patienten ska uppmanas att undvika aktiviteter som kréver god vakenhet eller motorik, t.ex. att
anvinda maskiner och framf6ra fordon, sirskilt inom 12 timmar efter att ha tagit zopiklon.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvenskategorier har anvénts i limplig utstrackning:
Mycket vanliga (= 1/10)

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

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

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

Organsystem | Vanliga Mindre Séllsynta
vanliga

Mycket
séllsynta

Ingen kénd
frekvens

Immunsystemet

Angioddem,
anafylaktiska
reaktioner

Psykiska Mardrommar, |Forvirring,
storningar agitation storningar i
libido,
irritabilitet,
aggression,
hallucinationer

Rastloshet, van-
forestillningar,
ilska, beteende-
storningar (som
kan vara
associerade med
minnesforiust)
och somngang
(se avsnitt 4.4),
beroende (se
avsnitt 4.4),
utséttnings-
syndrom (se
nedan)

Centrala och Dysgeusi (bitter | Yrsel, Anterograd
perifera smak i huvudvérk amnesi
nervsystemet | munnen),
somnighet
(residual)

Ataxi, parestesi,
kognitiva
storningar sdsom
forsvagad
minnesfunktion,
forsvagad
uppmérksambhet,
talstorning

Ogon

Dubbelseende

Andningsvigar, Andndd (se
brostkorg och avsnitt 4.4)
mediastinum

Andnings-
depression (se
avsnitt 4.4)




Magtarm- Muntorrhet [llaméende Dyspepsi
kanalen

Lever och Hojning av

gallvigar serumtrans-
aminaser
och/eller
hojning av
alkaliska
fosfataser i
blodet (mild
eller mattlig)

Hud och Utslag, klada

subkutan

vévnad

Muskuloskele- Muskelsvaghet

tala systemet

och bindviv

Allmédnna Trotthet

symptom

och/eller

symptom vid

administrerings

-stéllet

Skador och Fall (framst hos

forgiftningar aldre)

Utséttningssyndrom har rapporterats forekomma i samband med avslutning av anvéndning av
zopiklon (se avsnitt 4.4). Utséttningssymptomen varierar och kan innefatta rebound-somnloshet,
muskelsmartor, dngest, darrningar, svettning, rastloshet, forvirring, huvudvérk, hjartklappning,
takykardi, delirium, mardrommar, sinnesvillor och irritabilitet. I svara fall kan foljande symptom
forekomma: derealisation, depersonalisation, hyperacusis, domning och stickande kénsla i
extremiteterna, Gverkdnslighet mot ljus, oljud eller beréring, hallucinationer. I mycket sillsynta fall
kan det forekomma krampanfall.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom
Symptomen pa 6verdos dr i allmdnhet symptom pa CNS-depression av olika grad, varierande fran

somnighet till djup medvetsloshet enligt storleken av 6verdosen. Vid lindriga fall &r symptomen t.ex.
somnighet, forvirring och letargi, vid svéarare fall kan ataxi, hypotoni, hypotension,
methemoglobinemi, andningsdepression och medvetsloshet ingd i symptomen. I allmédnhet ar
overdosering inte livshotande ifall detinte har kombinerats med andra CNS-deprimerande &mnen,
medriknat alkohol. Andra riskfaktorer, sésom samtidig sjukdom och patientens svaga tillstdnd kan
forvarra symptomen och i mycket séllsynta fall leda till dodlig utgéng.



http://www.fimea.fi/

Behandling
Symptomatisk behandling och behandling som stoder de vitala funktionerna i en &ndamalsenlig klinisk

omgivning rekommenderas, varvid speciellt andnings- och de kardiovaskuldra funktionerna ska
overvakas noggrant. Magskoljning eller anvindning av medicinskt kol ger nytta endast direkt efter
intaget av overdosen. Hemodialys hjélper inte eftersom distributionsvolymen for zopiklon ér stor.
Flumazenil kan vara till nytta som antidot.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Bensodiazepinbesliktade medel, ATC-kod: NOSCFOI.

Zopiklon &r ett somnmedel i cyklopyrrolongruppen. Till sina farmakologiska egenskaper ér det ett
hypnotikum, anxiolytikum, en antikonvulsant och muskelrelaxant och ett sedativt likemedel. Dessa
effekter dr associerade med specifik stimulering av CNS-receptorer som reglerar kloridjonkanalernas
oppnande och som hor till GABA ,-makromolekylkomplexet.

Zopiklon har konstaterats forkorta insomningstiden, minska nattliga uppvaknanden, dka sémnens
varaktighet och forbattra kvaliteten pa bade somnen och uppvaknandet. Effekten borjar snabbt, 15—
20 minuter efter intag av likemedlet.

Vid de undersokta och rekommenderade doserna bildar zopiklonets effekter en sérskild EEG-profil
som skiljer sig fran bensodiazepiners EEG-profil. Hos patienter som lider av sémnloshet minskar
zopiklon fas I av somnen och dkar fas II, vid bibehall eller forlingning av djupsémnen (fas III och IV)
och REM-s6mnen.

I en objektiv studie dér utsittningssymptom kartlades med polysomnografi observerades ingen
mérkbar rebound-sémnléshet vid dosen 7,5 mg da medicineringens lingd var hogst 28 dygn.
Rebound-somnloshet har beskrivits efter dosminskning eller avslutande hos ett flertal patienter; hos
dem har dosen i allminhet varit 15 mg eller mera, hos en liten andel dock endast 7,5 mg. Andra studier
har dven visat att ingen signifikant tolerans mot den hypnotiska effekten av zopiklon har utvecklats ens
till foljd av 17 veckors behandlingsperioder.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Zopiklon absorberas snabbt. De maximala koncentrationerna uppnas efter 1,5—2 timmar och ar

30 ng/ml efter en 3,75 mg dos och 60 ng/ml efter en 7,5 mg dos. Inga skillnader i absorption
forekommer mellan konen. Intag av foda paverkar inte absorptionen av zopiklon.

Distribution

Preparatet distribueras snabbt i blodcirkulationen. Bindningen till plasmaproteiner ar laggradig (ca
45 %) och omittad. Interaktioner orsakade av proteinbindning &r mycket osannolika.
Distributionsvolymen &r 91,8—104,6 liter.

Under amning dr den kinetiska profilen av zopiklon likadan i brostmjolk och i plasma. Den
uppskattade méngden som det ammade barnet far i sig 4r maximalt 1,0 % av moderns dygnsdos.

Metabolism

Vid upprepad administrering en gang per dygn sker ingen ackumulering av zopiklon eller dess
metaboliter.

Variationerna mellan individer verkar vara sma.

Hos ménniskor metaboliseras zopiklon i huvudsak till tvd olika huvudmetaboliter, N-oxidzopiklon
(farmakologiskt aktiv hos djur) och N-desmetylzopiklon (ingen farmakologisk effekt hos djur). En in
vitro-studie visade att cytokrom-P450 (CYP3A4) ar det huvudsakliga isoenzymet som deltar i
metaboliseringen av zopiklon till de bdda metaboliterna, och att CYP2CS deltar i bildningen av N-



desmetylzopiklon. Baserat pa urinbestamningar forvéntas deras halveringstider vara 4,5 timmar och
74 timmar. Hos djur har ingen enzyminduktion konstaterats ens vid anvindning av stora doser.

Eliminering

Da rekommenderade doser anvinds &r elimineringens halveringstid for oférandrat zopiklon ca

5 timmar.

Njurclearance (i medeltal 8,4 ml/min) av oférdndrat zopiklon é&r liten jAmfort med plasmaclearance
(232 ml/min). Detta tyder pa att clearance av zopiklon sker frimst via metabolism. Zopiklon

elimineras via urinvdgarna (ca 80 %) framst som fria metaboliter (N-oxid- och N-desmetylderivat) och
via avforingen (ca 16 %).

Sérskilda patientgrupper

Hos dldre har ingen ackumulering av likemedlet i plasma konstaterats med upprepad administrering i
olika studier, forutom en liten forsdmring ileverdmnesomséttningen och forlingning av elimineringens
halveringstid till 7 timmar.

Vid njursvikt har ingen ackumulering av zopiklon eller dess metaboliter konstaterats vid langvarigt
bruk. Zopiklon elimineras via hemodialys, men trots det &r hemodialys inte till ndgon hjilp vid
overdosering pa grund av den stora distributionsvolymen av zopiklon (se avsnitt 4.9).

Hos cirrospatienter minskar plasmaclearance av zopiklon ca 40 % i forhdllande till minskningen av
demetyleringen. Darfor ska doseringen éndras for dessa patienter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ingen 6vrig preklinisk information som &r relevant for likaren finns utdver det som sags i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Tablettens kirna

Mannitol

Majsstirkelse

Povidon

Cellulosa, mikrokristallin

Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos
Sackaros
Titandioxid (E171)
Polysorbat 80

Glycerol 85 %
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen, eftersom preparatet r ljuskinsligt och
fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC-/PVDC-/aluminiumblisterforpackning, 10 tabletter.
HDPE-plastburk, 30 och 100 tabletter.

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

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13303

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 6.7.1998
Datum for den senaste fornyelsen: 19.3.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

8.6.2021



