Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Imovane® 5 mg kalvopéiillysteiset tabletit
Imovane® 7,5 mg kalvopaillysteiset tabletit

tsopikloni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ldékéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Imovane on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin kiytdt Imovane-tabletteja
Miten Imovane-tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Imovane-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Imovane on ja mihin sitd kéyte tiin

Imovane on unildédke, joka vaikuttaa keskushermostoon ja auttaa unettomuuteen. Imovane-valmisteen
vaikutus alkaa tavallisesti 15—20 minuutin kuluessa. Imovane hajoaa suhteellisen nopeasti elimistossa ja
tdmén johdosta on vain pieni riski, ettd tuntisit visymystd seuraavana péivand tabletin ottamisesta.
Imovane-tabletteja kiytetddn aikuisten unettomuuden lyhytaikaiseen hoitoon. Niitd ei saa kdyttaa
pitkdaikaisesti. Hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt, koska riijppuvuuden riski kasvaa hoidon
pitkittyessa.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Imovane -tablette ja

Ali kiiyti Imovane-tablette ja

- jos olet allerginen tsopiklonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus

- jos sinulla on vaikeita lihasheikkoustiloja (myasthenia gravis)

- jos sinulla on unen aikana hengityskatkoksia (uniapnea) tai ladkdrin toteama hengitysvajaus.

- pitkdaikaisena hoitona. Hoito pyritddn pitimadan mahdollisimman lyhytaikaisena, koska rijppuvuuden
riski kasvaa hoidon pitkittyessa.

- jos sinulla on joskus imennyt Imovane-valmisteen ottamisen jalkeen unissakdvelyd tai muuta
epatavallista kdyttdytymistd (kuten autolla ajamista, syomisté, puhelinsoittoja tai seksin
harrastamista) etkd ole ollut tdysin hereilld.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen Imovane-hoidon aloittamista neuvottele aina ladkérin kanssa muiden lddkkeiden mahdollisesta
samanaikaisesta kaytostd. Potilaiden, joilla on taipumusta Iddkeriippuvuuteen on neuvoteltava ladkarin
kanssa ennen Imovane-hoidon aloittamista.



Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tai kdytit Imovane-valmistetta,
jos sinulla on joskus ilmennyt Imovane-valmisteen ottamisen jilkeen unissakdvelyd tai muuta
epatavallista kdyttdytymistd (kuten autolla ajamista, syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista)
etkd ole ollut tiysin hereilla.

Imovane saattaa aiheuttaa unissakdvelyd tai muuta epétavallista kdyttdytymistd (kuten autolla ajamista,
syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista), kun et ole tdysin hereilld. Seuraavana aamuna et
valttamattd muista tehneesi mitddn yolld. Tallaisia toimintoja saattaa ilmeti riipppumatta siitd, kaytatko
samanaikaisesti Imovane-valmisteen kanssa alkoholia tai muita ladkkeitd, jotka aiheuttavat uneliaisuutta.
Jos sinulla ilmenee jotakin edelld mainituista, lopeta Imovane-hoito vélittomésti ja ota yhteyttd lddkarin
tai terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kerro laékérille, jos sinulla on koskaan ollut mielenterveysongelmia, tai jos olet vadrinkdyttanyt tai ollut
riippuvainen alkoholista, pdihteista tai lidkkeista.

Varovaisuutta pitdd noudattaa idkkéiden ja heikkokuntoisten hoidossa, kuten myds sellaisten potilaiden
hoidossa, joilla on esiintynyt lidkkeiden vaarinkayttod.

Unilddkkeet voivat aiheuttaa hengityslamaa. Kerro ladkérille, jos hengitystoimintasi on heikentynyt.

Jotkut tutkimukset osoittavat itsemurha-ajatusten, -yritysten ja itsemurhien lisdéntymisté sellaisilla
potilailla, jotka kéyttivét tiettyjd rauhoittavia tai unilidkkeitd, kuten Imovane-valmistetta. Syy-yhteyttd
siitd, johtuvatko ndmé lddkkeestd vai onko niiden taustalla muita syité, ei ole vahvistettu.

Ota vilittomasti yhteyttd laédkariin, jos sinulla on itsemurha-ajatuksia.

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen
Muiden rauhoittavien lddkkeiden/unilidkkeiden tavoin tsopiklonilla on keskushermostoa lamaavia
vaikutuksia.

Psykomotoristen toimintojen, myos ajokyvyn, heikentymisen riski kasvaa, jos

e otat titd lddkettd alle 12 tuntia ennen hyvié vireystasoa vaativien toimien suorittamista

e otat suositusannosta suuremman annoksen

o kéytit tsopiklonia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsopiklonipitoisuutta lisddvien ladkkeiden tai alkoholin kanssa.

Viltd hyvda vireystasoa tai liikkeiden hallintaa vaativien toimien suorittamista, kuten koneiden kayttoa ja

moottoriajoneuvon kuljettamista, erityisesti 12 tunnin ajan tsopiklonin ottamisen jilkeen.

Opioidien ja tsopiklonin samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa hengityslamaa, koomaa ja jopa kuoleman.
Siksi niitd ei pidd kayttdd samanaikaisesti, ellei ladkari toisin maaraa.

Alkoholin samanaikaista kiyttod on viltettivd Imovane-hoidon aikana. Samanaikaiseen kayttdon liittyy
vaaroja, jotka aiheutuvat unen liallisesta syvyydesti ja hengitystoiminnan hiiriintymisestd unen aikana.

Unilddkkeen kdyttd pyritdén pitiméén mahdollisimman lyhytaikaisena. Kéytto lopetetaan véhitellen
annosta pienentdmilld. Pitempiaikaiset univaikeudet olisi hyva selvittdd. Jos Imovane-hoito lopetetaan
akillisesti pitkdaikaisen hoidon jilkeen, voi toisinaan ilmeti rauhatonta unta muutaman yon ajan ja muita
hermostollisia oireita myos paivasaikaan.

Imovane-valmisteen kiytto saattaa johtaa vddrinkdyton tai fyysisen ja psyykkisen riijppuvuuden
kehittymiseen. Riippuvuuden riski kasvaa annoksen suurentuessa ja hoidon pitkittyessi, ja on suurempi,
jos Imovane-valmistetta kiytetdan kauemmin kuin 4 viikkoa. Véérinkdyton ja riippuvuuden riski on



suurempi potilaille, joilla on ollut mielenterveysongelmia tai alkoholin, paihteiden tai lidkkeiden
vadrinkayttoa.

Imovane-valmistetta ei pidd kédyttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld sen tehoa ja turvallisuutta
tdmén potilasryhmén hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lilike valmiste et ja Imovane
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Lidkkeiden yhteisvaikutukset
Yhteiskdyttod ei suositella
Alkoholin samanaikaista kiyttod on viltettdva, koska tsopiklonin rauhoittava vaikutus voi korostua.

Yhteisvaikutus otettava huomioon

Keskushermostoa lamaavan vaikutuksen korostuminen on mahdollista kiytettdesséd samanaikaisesti
psykoosiladkkeitd, muita unilddkkeitd, ahdistusta vahentdvid/rauhoittavia ladkkeitd, masennusladkkeitd,
euforisoivia kipuldédkkeitd, epilepsialddkkeitd, anestesia-aineita ja vésyttivid allergialidkkeitd.
Euforisoivien kipulddkkeiden samanaikainen kayttd voi myds lisdtd psyykkistd riippuvuutta.

Erytromysiinin kdyton seurauksena tsopiklonin vésyttdva vaikutus saattaa voimistua.

Kerro lddkarille ennen Imovane-ladkityksen aloittamista, jos kédytit jotakin seuraavista ladkkeista.
Niiden samanaikainen kéytto saattaa vaatia jommankumman lidkkeen annostuksen muuttamista:

e erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja)

e ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

e ritonaviiri (HI'V-infektioon kéytetty lidke)

e rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kéytetty lddke)

e karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini (epilepsiaan, uni- ja rytmihéiridihin kiytettavia

ladkkeitd)
o mikikuismaa sisdltdvat rohdosvalmisteet (lidke mm. alakuloisuuteen ja unihdiriéihin).

Imovane-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipuldékkeitd, korvaushoidossa kaytettavid ladkkeité ja
tiettyja yskénladkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman)
ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttod voidaan harkita
vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari maarad sinulle Imovane-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro lddkarille kaikista kayttdmistéisi opioideista, ja noudata huolellisesti lidkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa liheisille yllikuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen
kayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkariin, jos sinulle imaantuu téllaisia
oireita.

Rifampisiini saattaa heikentda tsopiklonin vésyttdvaa vaikutusta nopeuttamalla sen hajoamista
elimistossa.

Ladkkeet, jotka vaikuttavat ruoansulatuskanavan likkuvuuteen (ripuli- ja ummetusldikkeitd), voivat
vaikuttaa tsopiklonin, kuten muidenkin suun kautta otettavien ladkkeiden, imeytymiseen ja vaikutuksen

alkamiseen.

Imovane ruoan, juoman ja alkoholin kanssa



Alkoholin samanaikaista kdytt6d on viltettdvd Imovane-hoidon aikana. Samanaikaiseen kayttoon liittyy
vaaroja, jotka aiheutuvat unen liallisesta syvyydesti ja hengitystoiminnan héiriintymisesté unen aikana.

Raskaus ja imetys
Imovane-tablettien kédyttdd ei suositella raskauden aikana. Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkéariltd neuvoa.

Imovane-valmisteen kdytto raskauden aikana voi vaikuttaa haitallisesti vauvaan. Tietyt tutkimukset ovat
osoittaneet huuli-suulakihalkion esiintyvyyden mahdollisesti lisiéintyneen vastasyntyneilla.

Sikion likkeiden vihenemisté ja syddmensykkeen muutosta voi ilmeti, jos Imovane-valmistetta on
kaytetty toisen ja/tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Jos olet kayttdnyt Imovane-valmistetta raskauden loppuvaiheessa tai synnytyksen aikana, vauvallasi voi
ilmeti lihasheikkoutta, alilimpo4, ruokintavaikeuksia ja hengitysvaikeutta (hengityslama).

Jos kdytidt Imovane-valmistetta sddnnollisesti raskauden loppuvaiheessa, voi lapsellesi kehittyéd fyysinen
riippuvuus ja ilmaantua vieroitusoireita kuten levottomuutta tai vapinaa. Talloin vastasyntynyttd on
seurattava tarkoin synnytyksen jilkeen.

Imovane-tablettien kdyttdd on viltettdva imetyksen aikana. Jos imetét, kysy lddkériltd tai apteekista
neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ala aja, koska Imovane-hoidon aikana reaktiokyky saattaa heikentyé, ellet ole nukkunut normaalia
tuntimédraa.

Psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentymisen riski kasvaa, jos

e otat titd ladkettd alle 12 tuntia ennen hyvia vireystasoa vaativien toimien suorittamista

e otat suositusannosta suuremman annoksen

e kéytit tsopiklonia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsopiklonipitoisuutta lisddvien ladkkeiden tai alkoholin kanssa.

Viltid hyvaa vireystasoa tai liikkeiden hallintaa vaativien toimien suorittamista, kuten koneiden kayttod ja

moottoriajoneuvon kuljettamista, erityisesti 12 tunnin ajan tsopiklonin ottamisen jalkeen.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin Iiékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Imovane sisiltii laktoosia
Jos laédkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen kayttamista.

Imovane siséiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Imovane sisiltii gluteenia (vain 7,5 mg)

Imovane siséltdd hyvin vihiisid méérid gluteenia (vehnétérkkelystd). On hyvin epdtodennékdistd, ettd
Imovanen kiytosti aiheutuisi haittaa, jos sinulla on keliakia. Ali kiytd Imovane-valmistetta jos sinulla
on vehniallergia (eri sairaus kuin keliakia).



Yksi tabletti sisdltdd enintdéin 6 mikrogrammaa gluteenia.

3. Miten Imovane-table tte ja kiyte tiéin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin [ddkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet [Adkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Hoitava ladkari maédrad sopivan annoksen ja hoidon pituuden. Imovane vaikuttaa tavallisesti

15—20 minuutin kuluessa. Ndin ollen on tirkeda, etta tabletti otetaan nukkumaan mennessé tai vasta,
kun Iluonnollinen uni on jdényt pois. Tavanomainen annos on yksi tabletti. Pieninté tehokasta annosta on
kaytettdvd. Annos otetaan yhdelld kertaa, eikd lddkevalmistetta saa ottaa uudestaan saman yon aikana.
Imovane on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Imovane-valmistetta ei pidd kayttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld sen tehoa ja turvallisuutta
tdmén potilasryhmén hoidossa ei ole varmistettu.

Jos sinusta tuntuu, ettd Imovane-tablettien vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekissa.

Jos otat enemmiin Imovane-tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostus johtaa lialliseen keskushermoston lamaantumiseen vaihdellen uneliaisuudesta syvaan
tajuttomuuteen ylannoksen suuruuden mukaan. Potilas kuuluu télloin sairaalahoitoon. Ladkehiilen antoa
suositellaan ensiavuksi, jos sen anto on mahdollista.

Jos lopetat Imovane-tablettien kiyton

Unilddkkeen kiyttd pyritdén pitiméén mahdollisimman lyhytaikaisena ja kdytto lopetetaan véhitellen
annosta pienentdmalld. Jos Imovane-hoito lopetetaan &killisesti pitkdaikaisen hoidon jilkeen, voi
toisinaan ilmeté rauhatonta unta muutaman yon ajan ja muita hermostollisia oireita myds péivisaikaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldédkkeen kiytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (enintddn [ potilaalla kymmenestd): suun kuivuus (suuhygienia on tirkeéd) ja
makumuutokset (kitkerd maku), jotka ovat tavallisesti ohimenevid. Uneliaisuus. Ndmé haittavaikutukset
ovat riippuvaisia annoksen suuruudesta ja hividvét tai vihenevét, kun annosta pienennetién.

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla sadasta): padnsirky, pahoinvointi, huimaus, painajaisunet,
kihtyneisyys, visymys.

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta): aggressiivisuus, sekavuus, drtyneisyys, libidon
héiriét, hallusinaatiot, muistinmenetys, hengenahdistus, ihottuma, kutina, kaatuminen (lahinnd iakkailld).
Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta): anafylaktiset reaktiot, kasvojen,
huulten, nielun tai kielen turvotus (angioedeema), seerumin transaminaasien ja/tai alkalisen fosfataasin
lieva tai kohtalainen lisédntyminen.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). levottomuus, harhaluulot, vihantunne,
kayttaytymismuutokset, joihin voi liittyd muistamattomuus, unissakédvely tai muu epatavallinen
kayttadytyminen (kuten autolla ajaminen, sydminen, puhelinsoitot tai seksin harrastaminen) niin, ettei
potilas ole tdysin hereilld, riippuvuus, vieroitusoireyhtymaé, haparointi, tuntohdiriét, muistin heikentyminen,
huomiokyvyn heikentyminen, puhehéiriot, kaksoiskuvat, hengityslama, ruoansulatushéirio, lihasheikkous,
delirium (&killinen, vaikea psyykkisen tilan muutos, joka voi aiheuttaa sekavuutta, ajan ja paikan tajun
heikkenemisté ja/tai tarkkaavuuden hairioitéd).

Imovane-tablettien pitkdaikaisen kiyton dkillisen lopettamisen yhteydessd saattaa esiintyd
vieroitusoireita, kuten unettomuutta, lihaskipua, ahdistuneisuutta, vapinaa, hikoilua, levottomuutta,
sekavuutta, padnsirkyé, syddmentykytyksid, syddmen tihedlyontisyyttd, hourailua, painajaisia ja
artyneisyytta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméa koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Laddkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA

5. Imovane-tablettien siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eikd ndkywville.
5 mg: Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

7,5 mg: Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiiyti titid Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméiran (Kiyt. viim. tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Imovane siséltii

- Vaikuttava aine on tsopikloni. 1 tabletti sisdltid 5 mg tai 7,5 mg tsopiklonia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, maissitirkkelys (vain 5
mg), vehnitirkkelys (vain 7,5 mg), natriumtdrkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti.
Kalvopddllyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (variaine E171), makrogoli 6000 (vain 7,5 mg).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg: Valkoinen, pydred, & 7 mm, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti.

10 ja 30 tablettia.

7,5 mg: Valkoinen, soikea, 10 mm x 5 mm, jakouurteellinen, kalvopaillysteinen tabletti.
10, 14, 28, 30 ja 100 tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

Valmis taja

Opella Healthcare International SAS
56 route de Choisy

60200 Compiegne

Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.11.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Imovane® 5 mg filmdragerade tabletter
Imovane® 7,5 mg filmdragerade tabletter

zopiklon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Imovane ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Imovane
Hur du anvdnder Imovane

Eventuella biverkningar

Hur Imovane ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Imovane ar och vad det anvands for

Imovane ér ett somnmedel som paverkar de centra i hjairnan som gor att vi kan sova. Imovane bdrjar
verka vanligen inom 15—20 minuter. Imovane limnar kroppen relativt snabbt och déarfor ar risken liten
att du kidnner dig dasig dagen efter du har tagit tabletten.

Imovane anvinds for vuxna vid kortvarig behandling av sémnloshet. Behandlingen bor inte vara
langvarig. Behandlingen bor vara sa kort som mojligt eftersom risken for beroende 6kar med
behandlingens lingd.

2. Vad du behoéver veta innan du anvinder Imovane

Anvind inte Imovane

- om du dr allergisk mot zopiklon eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har svar leversjukdom

- om du har svar muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- om du har uttalade andningsstillestind under sémnen (somnapné) eller av likare diagnostiserad
andningsinsufficiens.

- som langvarig behandling. Behandlingen bor vara sa kort som mdjligt eftersom risken for beroende
Okar med behandlingstiden.

- om du har haft somngéng eller annat ovanligt beteende under sémnen (som att kora bil, d4ta mat,
ringa samtal eller ha sex, osv.), nir du inte har varit helt vaken, efter att du tagit Imovane.

Varningar och forsiktighet
Konsultera alltid din likare fore samtidig anvandning av andra mediciner. Personer med bendgenhet till
lakemedelsberoende bor konsultera likare innan behandlingen med Imovane paborjas.



Tala med Idkare eller apotekspersonal innan du tar eller anvénder Imovane om du har haft sémngang
eller annat ovanligt beteende under somnen (som att kora bil, 4ta mat, ringa samtal eller ha sex, osv.),
nér du inte har varit helt vaken, efter att du tagit Imovane. Imovane kan orsaka somngang eller annat
ovanligt beteende under sdmnen (som att kora bil, dta mat, ringa samtal eller ha sex, osv.), nir du inte
ar helt vaken. Foljande morgon kommer du kanske inte ihdg att du har gjort ndgot under natten. Sadant
hér beteende kan férekomma oberoende av om du anviander alkohol eller andra likemedel som orsakar
somnighet tillsammans med Imovane. Om du upplever nagot av det ovanimnda ska du omedelbart
sluta ta Imovane och kontakta likare eller hilsovardspersonal.

Tala om for din likare om du har haft psykiska problem eller om du har missbrukat eller varit beroende
av alkohol eller likemedel, eller andra beroendeframkallande preparat.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av dldre och personer med nedsatt aliméntillstand, samt patienter
med historia om lakemedelsmissbruk.

Sémnmedel kan fororsaka andningsdepression. Tala om for likaren om du har nedsatt
andningsfunktion.

Vissa studier visar en oOkad risk for sjilvmordstankar, -forsok och sjalvmord hos personer som
behandlas med vissa lugnande medel eller sémnmedel, inklusive Imovane. Sambandet till likemedlet
eller till ndgon annan bakomliggande orsak har inte faststéllts. Kontakta omdelbart lékare, ifall du har
sjalvmordstankar.

Problem med koordinationen

Liksom andra lugnande medel/somnmedel paverkar zopiklon centrala nervsystemets funktion.

Risken f6r koordinationsproblem, inklusive forsdmrad korformaga, kan vara storre om:

e du tar detta likemedel mindre &n 12 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet

e dutar en hogre dos dn den rekommenderade

e du tar zopiklon samtidigt som du tar andra lugnande medel som péverkar centrala nervsystemets
funktion eller andra likemedel som 6kar zopiklon i blodet, eller dricker alkohol.

Undvik att utfora aktiviteter som kraver vakenhet och bra koordination, sdsom anviandning av maskiner

och framférande av motorfordon, sirskilt 12 timmar efter intag av zopiklon.

Samtidig anvindning av opioider och zopiklon kan fororsaka andningsdepression, koma eller &ven dod.
Darfor bor de inte anvdndas samtidigt, om inte likare forskrivit annat.

Alkohol bor undvikas under behandlingen med Imovane pa grund av de risker som kan uppsta till foljd
av for djup somn eller andningsstérningar under sémnen.

Behandlingen med sémnmedel bor vara sé kort som mgjligt. Behandlingen avslutas gradvis med
minskade doser. Léngre tids somnsvarigheter bor utredas. Om man plotsligt avbryter behandlingen
efter lingre tids somnsvarigheter kan det ibland leda till orolig sémn under négra nétter och andra
symtom pa nervsystemet dven under dagen.

Anvindning av Imovane kan leda till missbruk eller till fysiskt och psykiskt beroende utvecklas.

Risken for beroende dkar med dosens storlek och behandlingens lingd, och &r stérre om Imovane
anvénds under en lingre tid &n 4 veckor. Risken for missbruk och beroende dr storre for patienter som
tidigare har haft psykiska problem eller har missbrukat alkohol, likemedel eller andra
beroendeframkallande preparat.



Imovane ska inte anvindas for barn och ungdomar under 18 ar. Sékerhet och effekt hos denna
patientgrupp har inte faststillts.

Andra likemedel och Imovane
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Interaktioner med andra likemedel
Samtidigt bruk rekommenderas inte
Alkohol bor undvikas i samband med Imovane, d& den lugnande effekten av zopiklon kan forstirkas.

Interaktioner som bor iakttas

Risken finns for 6kad depression av centrala nervsystemet vid samtidig anvindning av zopiklon och
foljande likemedel: psykoslikemedel, andra somnmedel, anxiolytika/lugnande likemedel, antidepressiva
medel, euforiserande virkmedel, epilepsimedel, bedévningsmedel och medel mot allergi, som orsakar
trotthet. Samtidig anvéndning av euforiserande varkmedel kan ocksé forstirka det psykiska beroendet.

Erytromycin kan 6ka den tréttsamma effekten av zopiklon i samtidigt bruk.

Tala om for din likare innan du borjar behandlingen med Imovane om du anvidnder nagot av foljande
lakemedel. Samtidig anvéndning kan kriva dosanpassning av nigotdera likemedlet:

e erytromycin, klaritromycin (antibiotika)

e ketokonazol, itrakonazol (svampdddande medel)

e ritonavir (mot HIV-infektion)

e rifampicin (medel mot tuberkulos)

e karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (medel mot epilepsi, somn- och rytmrubbningar)

e naturlikemedel, som innehéller johannesort (medel mot depression och sémnstérningar).

Samtidig anvindning av Imovane och opioider (starka smértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvéndning
endast overvdgas nir andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om lékaren forskriver Imovane samtidigt med opioider, bér dosen och behandlingstiden begréinsas.

Beritta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vanner eller anhoriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Likaren maste kontaktas om
du fér dessa symtom.

Rifampicin kan minska den tréttsamma effekten av zopiklon genom att forsnabba dess nedbrytning i
kroppen.

Lakemedel, som paverkar mobiliteten i mag-tarmkanalen (likemedel mot diarré och forstoppning), kan
paverka absorberingen och paborjan av verkan av zopiklon och andra likemedel som tas via munnen.

Imovane med mat, dryck och alkohol
Samtidig anvidndning av alkohol bor undvikas under behandling med Imovane pa grund av de risker som
kan uppsta till foljd av for djup somn eller andningsstérningar under sémnen.

Graviditet och amning
Anvéndning av Imovane rekommenderas inte under graviditet. Om du &r gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare.
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Ifall du anvinder Imovane under graviditeten finns det en risk att barnet paverkas skadligt. I vissa
undersokningar har man kunnat pavisa en mojlig 6kad forekomst av lapp- och gomspalt hos nyfodda.

Fostrets rorelser kan minska och en foridndring i hjartfrekvensen kan férekomma ifall Imovane anvinds
under graviditetens andra och/eller tredje trimester.

Ifall du anvénder Imovane i graviditetens slutskede eller under forlossningen kan ditt barn uppvisa
symtom som muskelsvaghet, lag kroppstemperatur, problem med att dta samt andningsproblem
(andningsstopp).

Ifall du anvinder Imovane regelbundet i graviditetens slutskede, kan ditt barn uppvisa fysiskt beroende
och abstinensbesvér sasom rastloshet och darrningar, och det nyfodda barnet bor diarfor noggrant
foljas med efter fodseln.

Anvindning av Imovane bor undvikas under amning. Om du ammar radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Du ska inte kora bil eftersom reaktionsformagan kan nedséttas under behandlingen med Imovane om
du inte har sovit tillrdckligt.

Risken for koordinationsproblem, inklusive forsamrad korformaga, kan vara storre om:

e du tar detta likemedel mindre &n 12 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet

e dutar en hogre dos dn den rekommenderade

e du tar zopiklon samtidigt som du tar andra lugnande medel som péverkar centrala nervsystemets
funktion eller andra likemedel som 6kar zopiklon i blodet, eller dricker alkohol.

Undvik att utfora aktiviteter som kriaver vakenhet och bra koordination, sdsom anvéndning av maskiner

och framférande av motorfordon, sarskilt 12 timmar efter intag av zopiklon.

Du ér sjidlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &dr osdker.

Imovane innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, ska du kontakta likare innan du anvinder detta likemedel

Imovane innehiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

Imovane innehéller gluten (endast 7,5 mg)

Imovane innehaller endast mycket laga halter av gluten (fran vetestirkelse). Det dr mycket osannolikt
att det ger problem om du har glutenintolerans (celiaki). Om du é&r allergisk mot vete (annan sjukdom &n
glutenintolerans) ska du inte anvénda detta likemedel.

En tablett innehaller inte mer &n 6 mikrogram gluten.

3. Hur du anvinder Imovane
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Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Dosen och behandlingstiden ska bestimmas av likaren som anpassar den individuellt for dig. Imovane
verkar vanligen inom 15—20 minuter. Darfor dr det viktigt att ta tabletten vid sdnggaendet eller forst nir
en naturlig insomning uteblivit. Vanlig dos &r 1 tablett. Lagsta mdjliga dos bor anvdndas. Dosen tas som
en engangsdos och en ytterligare dos ska inte tas samma natt. Imovane ska endast tas via munnen.

Anvéindning for barn och ungdomar
Imovane ska inte anvdndas for barn och ungdomar under 18 ar. Sdkerhet och effekt hos denna
patientgrupp har inte faststéllts.

Om du upplever att effekten av Imovane ar for stark eller for svag vand dig till likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Imovane

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt
radgivning.

Overdoseringen leder till 5kad depression av centrala nervsystemet. Det kan variera mellan dasighet
och djup medvetsloshet beroende pa dosens storlek. Patienten maste d& behandlas i sjukhuset. Om
mojligt rekommenderas medicinskt kol som forsta hjilp.

Om du slutar att anvinda Imovane

Behandlingen med sémnmedel bor vara sa kort som mojligt och ska avslutas gradvis. Om man plotsligt
avbryter behandlingen efter lingre tids somnsvarigheter kan det ibland leda till orolig sémn under nagra
nétter och andra symtom pa nervsystemet ocksa under dagen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan paverka upp till 1 patient av 10): muntorrhet (noggrann munhygien &r viktig) och
smakforandring (bitter smak), ofta Gvergadende. Désighet. Dessa biverkningar beror pa dosens storlek
och forsvinner eller minskar nér dosen minskas.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 patient av 100).: huvudvirk, illamaende, svindel,
mardrommar, upphetsning, trotthet.

Sdllsynta (kan paverka upp till 1 patient av 1 000): aggressivitet, forvirring, irritation, storningar av
libido, hallucinationer, minnesforlust, andnod, hudutslag, klada, fall (frimst hos &ldre).

Mycket sdllsynta (kan pdverka upp till 1 patient av 10 000): anafylaktiska reaktioner, svullnad av
ansikte, ldppar, svalg eller tunga (angioddem), svag eller mattlig hdjning av serum transaminaser
och/eller alkaliskt fosfatas.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdan tillgdngliga data): agitation, vanforestélningar, ilska,
beteendeforandringar som kan associeras med minnesforlust, somngang eller annat ovanligt beteende
under somnen (som att kora bil, 4ta mat, ringa samtal eller ha sex, osv.), ndr patienten inte varit helt
vaken, missbruk, abstinenssyndrom, famlande, parestesi, nedsittning av minnet, forsdmrad
uppmérksamhet, talstorningar, dubbelseende, andningsdepression, matsméltningsbesvér, muskelsvaghet,
delirium (en plotslig och allvarlig forandring i det mentala tillstdndet som kan orsaka forvirring,
forsdmrad uppfattning av tid och rum och/eller stdrningar i uppmérksamhet).
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Avbrytning av langvarig anvandning av Imovane kan leda till avvanjningssymtom t ex somnloshet,
muskelsmérta, angest, darrningar, svettningar, oro, forvirring, huvudvérk, hjartklappning, takykardi,
yrsel, mardrdmmar och irritation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,

00034 FIMEA

5. Hur Imovane ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.
5 mg: Forvaras vid hogst 25 °C.Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
7.5 mg: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. eller EXP. Utgéngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen &r zopiklon. 1 tablett innehaller 5 mg eller 7,5 mg zopiklon.

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrnan: laktosmonohydrat, kalciumvitefosfatdihydrat, majsstirkelse (endast 5 mg)
vetestirkelse (endast 7,5 mg), natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat.
Filmdrageringen: hypromellos, titandioxid (firgdimne E171), makrogol 6000 (endast 7,5 mg).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg: Vit, rund, @ 7 mm, bikonvex, filmdragerad tablett.

10 och 30 tabletter.

7,5 mg: Vit, oval, 10 mm x 5 mm, skarad, filmdragerad tablett.
10, 14, 28, 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Sanofi Oy

Norrskensgrdanden 1

02100 Esbo

Tillverkare
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Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.

Avda. Leganés, 62
28923 Alcorcon (Madrid)
Spanien

Opella Healthcare International SAS
56 route de Choisy

60200 Compiegne

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 8.11.2022
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