PAKKAUSSELOSTE

Lukekaa tdma pakkausseloste huolellisesti ennen ladkkeen kayttoa.

» Sailyttakaa pakkausseloste, jotta voitte tarvittaessa lukea sen uudelleen

» Lisatietoja ladkkeesta voitte pyytaa laakariltdnne tai apteekista

* Reseptilddke on aina henkilokohtainen eika sita tule antaa muiden kayttoon. Ladke
voi olla haitallinen muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin Teilla.

Tassa pakkausselosteessa selvitetdaan:

Kuinka Zopinox 3,75 mg tabletti vaikuttaa
Mit& tulee huomioida ennen Zopinoxin kayttéa
Miten Zopinoxia kaytetaan

Zopinoxin mahdolliset haittavaikutukset
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Zopinoxin sailytys

Zopinox® 3,75 mg tabletti

Zopinox-tablettien vaikuttava aine on tsopikloni, jota on 3,75 mg yhdessa
tabletissa. Lisaksi tabletit sisaltavat seuraavia apuaineita: mannitoli,
maissitarkkelys, povidoni, hydroksipropyyliselluloosa, mikrokiteinen selluloosa,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi 6 cps, sakkaroosi, titaanidioksidi (E171),
indigokarmiini (E 132), polysorbaatti 80 ja glyseroli.

Myyntiluvan haltija ja markkinoija

Orion-yhtymé& Oy
PL 65
02101 Espoo

1. Kuinka Zopinox 3,75 mg tabletti vaikuttaa
Tsopikloni on syklopyrrolonien ryhmaan kuuluva unilaake.

Tsopiklonia kaytetaan tilapaisen unettomuuden hoidossa. Se edistda uneen
vaipumista, vahentaa yollisia heraamisia sekéa parantaa unen laatua
unettomuudesta karsivilla henkildilla.



2. Mitéa tulee huomioida ennen Zopinoxin kayttoa

Alkaa kayttako Zopinox-tabletteja, mikali
» Teilla on pitkittyneita unenaikaisia hengityskatkoksia (uniapnea)
* sairastatte myasthenia gravis -sairautta

» olette yliherkka tsopiklonille tai jollekin valmisteen aineosalle

Alkaa kayttako Zopinox-tabletteja neuvottelematta ladakarinne kanssa, jos
» Teilla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta
» Teilla on tai on ollut jokin psykiatrinen sairaus

» Teillda on tai on ollut paihdeongelma tai ladakeriippuvuus

Muiden ladkkeiden samanaikainen kaytto

Tsopiklonilla tunnetaan yhteisvaikutuksia monien muiden ladkeaineiden
kanssa. Yhteiskaytto voi joko vahvistaa tai heikentdd Zopinox-tablettien tehoa
tai lisata haittavaikutuksia. Téllaisia la&keaineryhmi& ovat mm. muut
keskushermostoon vaikuttavat la&kkeet, kuten unilaakkeet, rauhoittavat
la&kkeet, masennuslaakkeet, antipsykootit, epilepsialdékkeet ja voimakkaat
kipulddkkeet.

Zopinox-hoidon aikana ei suositella alkoholin kayttoa.

Kertokaa kaikista kayttamistanne ladkkeista Teita hoitavalle laakarille ja
noudattakaa niiden kaytossa ladkarinne antamia ohjeita. Tama koskee seka
reseptiladkkeita ettd ilman reseptia saatavia laakkeita. Myos apteekista voitte
kysya neuvoa, mikali olette epavarma, voiko ladkkeitd kayttdd yhtaaikaisesti.

Kayttd raskauden ja imetyksen aikana

Zopinox-tablettien kaytto ei ole suositeltavaa raskauden tai imetyksen aikana.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Vasyttavan vaikutuksensa vuoksi Zopinox saattaa heikentaa suorituskykya
likenteessa ja muissa erityista tarkkaavaisuutta vaativissa tehtavissa.

3. Miten Zopinoxia kaytetaan

Zopinox-tablettien annostus on yksildllinen. Laakarinne maaraa Teille sopivan
annoksen.

Koska laékkeen vasyttava vaikutus ilmaantuu nopeasti (15 - 20 minuutissa),
ladke tulisi ottaa valittomasti ennen nukkumaanmenoa.

Zopinox-ladkemaaraysta ei voi uusia puhelimitse.



« Tarkeda

Zopinox-tabletteja ei yleensa pida kayttaa yhtajaksoisesti neljaa viikkoa
pidempaa aikaa, koska pitkdaikainen kaytto saattaa lisata sietokykya ja
aiheuttaa riippuvuutta.

« Yliannostus

Liian suuri annos tsopiklonia aiheuttaa vasymysta, lihaskoordinaation
heikkenemista ja tajunnan tason alenemista. Alkoholi ja muut
keskushermostoon vaikuttavat laékkeet lisdavat tsopiklonin keskushermostoa
lamaavaa vaikutusta.

Mikali epailette yliannostusta, ottakaa valittomasti yhteys laakariin.

4. Zopinoxin mahdolliset haittavaikutukset

Yleisimmaét Zopinox-tablettien aiheuttamat haittavaikutukset ovat metallinen,
kitkera maku suussa, suun kuivuminen seka vasymyksen tunne ladkkeen ottoa
seuraavana aamuna. Harvinaisia haittavaikutuksia ovat huimaus, paansarky
seka pahoinvointi tai oksentelu. Erittain harvoin voi esiintyd muistamattomuutta,
hallusinaatioita tai kayttaytymishairioita.

Kertokaa ladkarillenne myds kaikista muista hoidon aikana mahdollisesti
esiintyvista oireista.

5. Zopinoxin sailytys
Zopinox-tabletteja sailytetaan alle 25 °C alkuperaisessa pakkauksessa.

Kaytettava ennen -merkinté on kotelossa ja etiketissa. Valmistetta ei pida
kayttaa tAman ajankohdan jalkeen.

Muita ohjeita
Ei lasten ulottuville.

Kayttamatta jadneet tai vanhentuneet ladkkeet voi toimittaa apteekkiin
havitettavaksi.

Pakkausseloste laadittu / tarkistettu
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BIPACKSEDEL

Las noga igenom denna bipacksedel fére anvandning av lakemedlet.

» Spara bipacksedeln, for Ni kan behdva lasa om den.

« Yiterligare information om lakemedlet kan fas av lakaren eller pa apoteket.

» Receptbelagda mediciner ar alltid individuella. Lat inte andra personer anvanda

dem. Lakemedlet kan skada andra aven om de har likadana symtom som Ni.

| denna bipacksedel finner man information om:

Hur Zopinox 3,75 mg tablett paverkar
Vad man skall beakta fére anvandning av Zopinox
Hur man anvander Zopinox

Eventuella biverkningar av Zopinox
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Foérvaring av Zopinox

Zopinox® 3,75 mg tablett

Det verksamma amnet i Zopinox-tabletterna ar zopiklon, varav det ingar 3,75
mg i en tablett. Dartill innehaller tabletterna foljande hjalpamnen: mannitol,
majsstarkelse, povidon, hydroxypropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat, hypromellos 6 cps, sackaros, titandioxid (E171),
indigokarmin (E 132), polysorbat 80 och glycerol.

Innehavare av forsaljningstillstandet och marknadsforare

Orion-yhtyma Oyj
PB 65
02101 Esbo

1. Hur Zopinox 3,75 mg tablett paverkar

Zopiklon ar ett somnmedel som tillhér gruppen cyklopyrroloner.

Zopiklon anvands for behandling av tillfallig somnloshet. Det underlattar en att
somna, minskar antalet av uppvaknanden under natten och forbattrar somnens
kvalitet hos personer som lider av somnldshet.



2. Vad man skall beakta fore anvandning av Zopinox

Zopinox skall inte anvdndas om Ni
« har langvariga andningsstillestand under somnen (sémnapné)
» lider av myasthenia gravis -sjukdom

« ar overkanslig for zopiklon eller nagot annat amne i preparatet

Zopinox skall inte anvandas utan att konsultera Er lakare om Ni
* lider av nedsatt lever- eller njurfunktion
« har eller har haft nagon psykiatrisk sjukdom

* har eller har haft alkohol- eller medicinberoende

Samtidig anvandning av andra lakemedel

Zopinox har samverkningar med flera andra lakemedel. Sambruk kan Oka eller
minska effekten av Zopinox eller orsaka biverkningar. Till dessa lakemedel hor
bl.a. andra lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet, som
somnmedel, lugnande medel, antidepressiva medel, antipsykotika,
epilepsimedel och starka smartstillande medel.

Alkohol bér undvikas under Zopinox-behandling.

Informera Er l&kare om alla andra lakemedel Ni anvander och f6lj lakarens
anvisningar vid anvandning av dem. Detta galler saval receptmediciner som
mediciner vilka kan kopas utan recept. Ni kan ocksa fraga apoteket till rads om
Ni ar oséker pa huruvida Ni samtidigt kan anvanda olika lakemedel.
Anvandning under graviditet och amning
Det rekommenderas att man inte anvander Zopinox under graviditet eller
amning.
Inverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Zopinox kan minska prestationsférmagan i trafiken eller i annat
precisionsbetonat arbete pa grund av dess somngivande effekt.
3. Hur man anvander Zopinox

Dosering av Zopinox ar individuell. Lakaren ordinerar Er en dos som passar
bast for Er.

Eftersom lakemedlets somngivande effekt &r snabb (15 - 20 minuter), borde
lakemedlet tas strax fore laggdags.

Zopinox-receptet kan inte férnyas per telefon.



. Viktigt
Zopinox bor i regel inte anvandas fortldpande langre an i fyra veckor, eftersom
ett langvarigt bruk kan 6ka tolerans och framkalla beronde.

. Overdosering

En for stor dos av zopiklon kan férorsaka trotthet, férsvagad
muskelkoordination och sénkning av medvetandegrad. Alkohol och andra
lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet kar zopiklons férlamande
effekt pa det centrala nervsystemet.

Om Ni misstanker dverdosering, kontakta omedelbart lakare.

4. Eventuella biverkningar av Zopinox

De mest allmanna biverkningarna orsakade av Zopinox ar en metallisk, bitter
smak i munnen, torrhet i munnen samt trétthetskansla pa foljande morgon efter
intagning av lakemedlet. Sallsynta biverkningar ar svindel, huvudvark samt
ilaméende och krakningar. Mycket sallsynta biverkningar ar glomskhet,
hallucinationer eller beteendestérningar.

Beratta for Er lakare ocksa om alla andra symtom som mdjligtvis framkommer
under behandlingen.

5. FOrvaring av Zopinox
Zopinox-tabletter forvaras under 25 °C i originalférpackningen.
Bor anvandas fore -markning finns pa forpackningen och etiketten. Preparatet
bor inte anvandas efter denna tidpunkt.

Ovriga anvisningar
Forvaras oatkomligt for barn.

Oanvanda eller foraldrade lakemedel kan foras till ett apotek for forstoring.

Bipacksedeln sammanstélld / reviderad
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