Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Zopiclone Orion 3,75 mg kalvopaillysteiset table tit
Zopiclone Orion 7,5 mg kalvopaillys teiset table tit

tsopikloni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zopiclone Orion on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Zopiclone Orion -tabletteja
Miten Zopiclone Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zopiclone Orion -tablettien siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Zopiclone Orion on ja mihin sita kiyte tiin

Zopiclone Orion on unildéke, jonka vaikuttava aine on tsopikloni. Se on tarkoitettu kédytettdviksi
aikuisille erilaisten unihdirididen, kuten nukahtamisvaikeuksien, lian aikaisen herddmisen tai yollisten
herddmisten hoitoon. Zopiclone Orion -tabletteja kiytetddn ohimenevén ja lyhytaikaisen
unettomuuden hoitoon, ja tilapdisesti kroonisen unettomuuden hoitoon.

Zopiclone Orion -tabletteja méérétién sinulle vain jos uniongelmasi on vaikea, lamaannuttava tai
aiheuttaa sinulle voimakasta ahdistusta.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Zopiclone Orion -tabletteja

Ali ota Zopiclone Orion -tabletteja
- jos olet allerginen tsopiklonille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
e vakava lihasheikkous, myasthenia gravis (autoimmuunisairaus)
e hengitysvajaus (vakava hengityshdirio)
e vaikea uniapneaoireyhtymé (unihdirid, johon littyy unen aikana ilmenevid
hengityskatkoksia)
e vaikea maksan vajaatoiminta
- jos sinulla on joskus ilmennyt Zopiclone Orion -valmisteen ottamisen jilkeen unissakdvelyd tai
muuta epitavallista kdyttadytymistd (kuten autolla ajamista, syomisté, puhelinsoittoja tai seksin
harrastamista) etké ole ollut tdysin hereilld (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet, Unissakdvely ja
muut vastaavat toiminnot).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zopiclone Orion -tabletteja.

Yleistd
Ennen Zopiclone Orion -hoidon aloittamista



- unihdirididen syy on selvitettdva
- taustalla olevat sairaudet on hoidettava.

Kerro ladkarille, jos sinulla on tai on ollut erityisesti jokin seuraavista lidketieteellisistd tiloista tai

sairauksista:

- hengitysvaikeus

- maksan tai munuaisten hiirid

- psykoosit (vakavat mielenterveyden sairaudet, joihin littyy persoonallisuuden muutoksia ja
todellisuudentajun menetysti)

- masennus tai masennukseen littyvd ahdistuneisuus

- aiempi alkoholin, huumausaineiden tai lddkkeiden vaarinkaytto

- olet kdyttidnyt Zopiclone Orion -tabletteja tai muita samankaltaisia ldékkeitd yli 4 vilkkon ajan

- arvelet, ettd et voi koskaan lopettaa Zopiclone Orion -tablettien tai muiden uniongelmien
hoitoon kéytettidvien lddkkeiden kayttoa.

Laakari padttda, voitko kiyttdd Zopiclone Orion -tabletteja vai et tai muuttaa annostasi. Vointiasi

tullaan my6s seuraamaan tarkasti hoidon aikana.

Léékeriippuvuus ja vieroitusoireet

Zopiclone Orion -valmisteen kaltaisten lddkkeiden kdyttd voi aiheuttaa fyysisen tai psyykkisen
rippuvuuden niille aineille. Riippuvuuden riski on sitd suurempi, mitd suurempi annos on ja mité
pidempi on hoitoaika. Riski on myos suurempi sellaisilla potilailla, joilla on esiintynyt aiempaa
alkoholin, huumausaineiden tai laidkkeiden vaarinkdyttod tai joilla on merkittdvé persoonallisuushdirid.

Jos imenee fyysistd riippuvuutta, hoidon lopettaminen #killisesti voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten
padnsérky, lihaskipu, d4rimméiinen ahdistuneisuus, jinnittyneisyys, levottomuus, sekavuus ja drtymys.
Vakavissa tapauksissa voi ilmetd seuraavia oireita: tunne, ettd ympéristd on muuttunut oudoksi tai
epdtodelliseksi, oman identiteetin menetys, joka aiheuttaa itsensé epétodelliseksi ja vieraaksi
tuntemisen, yliherkkyys dénille, tunnottomuus tai pistely kisissa ja jaloissa, yliherkkyys valolle,
melulle tai fyysiselle kontaktille, sellaisten asioiden nikeminen, kuuleminen tai tunteminen, joita ei
oikeasti ole olemassa (hallusinaatiot) ja epileptiset kohtaukset.

Unettomuuden palaaminen ladkityksen lopettamisen jélkeen (rebound- eli kimmovasteunettomuus)
Zopiclone Orion -valmisteen kdyton dkillinen lopettaminen voi johtaa unettomuuden palaamiseen
vaikeammassa muodossa. Titd véliaikaista oireyhtymid kutsutaan nimelld "rebound-unettomuus".
Muita oireita voivat olla miclialamuutokset, ahdistuneisuus ja levottomuus. Vieroitusoireiden ja
rebound-unettomuuden riski pienenee, kun annosta pienennetddn asteittain. Ladkari antaa tarvittavan
ohjeistuksen.

Lisddntynyt sietokyky eli toleranssi

Zopiclone Orion -valmisteen teho voi heikentyé, kun kéytto on jatkunut joitakin vikkoja. Tata
kutsutaan toleranssiksi. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd Zopiclone Orion -tablettien
teho heikkenee.

Lvyhytaikainen muistinmenetys

Zopiclone Orion voi aiheuttaa lyhytaikaista muistinmenetysti. Tatd tapahtuu erityisesti joidenkin
tuntien kuluttua lddkkeen ottamisesta. Varmista, ettd voit nukkua keskeytyksettd 7—8 tuntia
vahentddksesi muistinmenetyksen riski.

Psvkiatriset ja paradoksaaliset vaikutukset

Zopiclone Orion -valmisteen kidyton yhteydessé voi ilmetd seuraavia oireita:

- levottomuus, kithtyneisyys

- artyneisyys, aggressiivisuus, raivonpuuskat

- ajatusharhat, sellaisten asioiden ndkeminen, kuuleminen tai tunteminen, joita ei oikeasti ole
olemassa (hallusinaatiot)

- painajaisunet




- vakavat mielialahdiri6t, joihin littyy persoonallisuuden muutoksia ja hiirintynyt
todellisuudentaju (psykoosit)
- sopimaton kaytos.

oireista, sinun pitdd lopettaa Zopiclone Orion -tablettien ottaminen. Kysy lddkériltd neuvoa.

Unissakdvely ja muut vastaavat toiminnot

Zopiclone Orion saattaa aiheuttaa unissakidvelyd tai muuta epétavallista kiyttaytymistd (kuten autolla
ajamista, syomistd, puhelinsoittoja tai seksin harrastamista), kun et ole tdysin hereilld. Seuraavana
aamuna et valttimattd muista tehneesi mitddn yolld. Tallaista kiyttdytymistd voi tapahtua ensimméisen
Zopiclone Orion -annoksen tai minkd vain myShemmin otetun annoksen jilkeen.

Tallaisia toimintoja saattaa ilmetd riijppumatta siitd, kaytatkoé samanaikaisesti Zopiclone
Orion -valmisteen kanssa alkoholia tai muita ld&kkeité, jotka aiheuttavat unelaisuutta. Jos sinulla
ilmenee jotakin edelld mainituista, lopeta Zopiclone Orion -hoito vilittomésti ja ota yhteyttd ladkériin.

Toimintojen riski kasvaa, jos

- kéaytat alkoholia tai tiettyjd muita ladkkeitd (kuten unettavia kipulddkkeitd, psykoosilddkkeitd,
unilddkkeitd tai ahdistuneisuutta lievittivid/rauhoittavia lddkkeitd) tsopiklonihoidon aikana

- kéytit tsopiklonia suositeltuja maksimiannoksia suurempina annoksina.

Kerro vilittomésti ladkérille, jos toimintoja ilmenee. Ladkéri saattaa lopettaa tsopiklonihoitosi.

Itsemurha-ajatukset

Jotkut tutkimukset osoittavat itsemurha-ajatusten, itsemurhayritysten ja itsemurhien lisddntymista
sellaisilla potilailla, jotka kdyttdvit tiettyjd rauhoittavia tai unilidkkeitd, kuten tété ladkettd. Syy-
yhteyttd siitd, johtuvatko ndma lddkkeesti vai onko niiden taustalla muita syitd, ei ole vahvistettu. Ota
mahdollisimman pian yhteyttd lddkériin, jos sinulla on itsemurha-ajatuksia.

Kaatumisriski
Tsopiklonin lihaksia rentouttavan vaikutuksen takia on olemassa kaatumisriski, erityisesti idkkailla,
jos he nousevat ylos yon aikana.

Lisdtietoja joistain ylld mainituista tiloista on myds kohdassa 4, Mahdolliset haittavaikutukset.

Lapset januoret
Zopiclone Orion -valmistetta ei pidd kédyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Sen tehoa ja
turvallisuutta alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa ei ole varmistettu.

Muut lisike valmisteet ja Zopiclone Orion
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Seuraavat lddkkeet saattavat voimis taa ts opiklonin vaikutusta:

- psykoosilddkkeet/neuroleptit (kiytetddn psykoosien hoitoon)

- unilddkkeet (kdytetddn unettomuuden hoitoon)

- ahdistusta vihentivit lidkkeet (kdytetddn ahdistuneisuuden hoitoon)

- rauhoittavat tai ahdistuneisuutta lievittivit ladkkeet

- masennuslidkkeet

- opioidiryhmdédn kuuluvat huumaavat kipulddkkeet, kuten morfiini tai sen kaltaiset aineet
(kdytetddn kivun lievitykseen). Niiden sivuvaikutuksena voi esiintyd epanormaalia
hyvéanolontunnetta (euforia). Tdma voi aiheuttaa psyykkistd riippuvuutta.

- epilepsialidkkeet (kdytetddn ehkdisemidn epileptisid kohtauksia)

- nukutuslddkkeet (kdytetddn kivuntunteen estdmiseen, esim. leikkauksen aikana)

- vasyttavit antihistamiinit (kdytetdén allergisten reaktioiden hoitoon).

Kayttd yhdessi ylld olevien ladkkeiden kanssa voi johtaa annoksen muuttamiseen.



Zopiclone Orion -valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kaytettavid
ladkkeitéd ja tiettyjd yskdnlddkkeitd) samanaikainen kiyttd myos lisdd uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henkeé uhkaavaa. Sen vuoksi
samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari midrad sinulle Zopiclone Orion -valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa liheisille ylld kuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kdyttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys laékériin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Seuraavat lddkkeet saattavat suurentaa mahdollisten haittavaikutusten riskid, jos otat niitd Zopiclone
Orion -tablettien kanssa:

- tietyt antibiootit (kdytetdén bakteeritulehdusten hoitoon), esim. erytromysiini

- tietyt sieni-infektiolddkkeet (kdytetdin sienitulehdusten hoitoon) esim. itrakonatsoli

- HIV-proteaasin estéjit (kdytetdédn HIV n hoitoon).

Ladkéri saattaa pienentééd Zopiclone Orion -annostasi, jotta haittavaikutusten riski pienenisi.

Zopiclone Orion -tablettien kdyttd yhdessd muiden lihasrelaksanttien kanssa saattaa lisété lihasta
rentouttavaa vaikutusta.

Seuraavat lidkkeet saattavat heikentii tsopiklonin vaikutusta:

- fenobarbitaali ja fenytoiiini (kdytetdén kouristusten hoitoon)

- karbamatsepiini (kdytetddn kouristusten ja mielialahdirioiden hoitoon)

- rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kdytettdva antibiootti)

- makikuismaa sisdltavat rohdosvalmisteet (kdytetdén masennuksen ja ahdistuneisuuden hoitoon).

Zopiclone Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Al juo alkoholia Zopiclone Orion -hoidon aikana. Alkoholi saattaa voimistaa Zopiclone

Orion -tablettien vaikutusta siten, ettd nukut erittdin syvdd unta etkd hengitd kunnolla tai sinulla on
vaikeuksia herdtd unesta. Alkoholi lisdd myos lddkeriippuvuuden ja unissakdvelyn riskid (ks. kohta
Varoitukset ja varotoimet). Lisdksi alkoholi voi vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kiyttdd koneita
hoitoa seuraavana péivina.

Viltd greipin tai greippimehun nauttimista Zopiclone Orion -hoidon aikana. Greippi saattaa voimistaa
Zopiclone Orion -tablettien vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Zopiclone Orion -tablettien kdyttdd ei suositella raskauden aikana.

Kaytto raskauden aikana voi vaikuttaa haitallisesti vauvaan. Tietyt tutkimukset ovat osoittaneet huuli-
suulakihalkion esiintyvyyden mahdollisesti lisdédntyneen vastasyntyneilld.

Sikion likkeiden véhenemisti ja syddmensykkeen muutosta voi imetd, jos Zopiclone Orion -tabletteja
on kéytetty toisen ja/tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana.

Jos olet kdyttinyt Zopiclone Orion -valmistetta raskauden loppuvaiheessa tai synnytyksen aikana,
vauvallasi voi ilmetd lihasheikkoutta, alilimpdé, ruokintavaikeuksia ja hengitysvaikeutta
(hengityslama).



Jos kéytit tatd lddkettd sidnnollisesti raskauden loppuvaiheessa, lapsellesi voi kehittyd fyysinen
riippuvuus ja ilmaantua vieroitusoireita, kuten levottomuutta tai vapinaa. Talldin vastasyntynyttd on
seurattava tarkoin synnytyksen jilkeen

Imetys
Tsopikloni erittyy ihmisen rintamaitoon. Ali kiiytd Zopiclone Orion -tabletteja, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja tai kiyti koneita ennen kuin hoito on loppunut tai kunnes olet varma, ettei suorituskykysi ole
huonontunut. Jotkin haittavaikutukset voivat vaikuttaa reaktiokykyysi tai ajokykyysi muulla tavoin
(ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

Néiden vaikutusten riski kasvaa, jos juot alkoholia ja riski on vieldkin suurempi, jos unen méaéari ei ole
riittdvd. Lidke voi vaikuttaa sinuun vieli s euraavana aamuna.

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

Zopiclone Orion sisiltai laktoosia

Zopiclone Orion 3,75 mg tabletit sisdltdvét 16 mg laktoosimonohydraattia ja 7,5 mg tabletit siséltdvét
32 mg laktoosimonohydraattia. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkérin kanssa ennen tdimén lidkkeen ottamista.

3. Miten Zopiclone Orion -table tteja ote taan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Zopiclone Orion -hoitojakson pitdé olla mahdollisimman lyhyt, eiké se saa ylittd4 neljaé viikkoa.
Pienintd tehokasta annosta on kéytettava.

Kavyttd aikuisille

Suositeltu aloitusannos on 5 mg tai 7,5 mg tsopiklonia ennen nukkumaanmenoa. Koska Zopiclone
Orion -valmisteesta ei ole saatavilla vahvuutta 5 mg, sinulle méardtian jotain toista
tsopiklonivalmistetta, jos tarvitset annostusta 5 mg.

Kavytto lapsille ja nuorille
Ali ota Zopiclone Orion -tabletteja, jos olet alle 18-vuotias.

Kayttd idkkaille
Suositeltu aloitusannos on 3,75 mg tsopiklonia. L&&dkéri voi nostaa annosta 5 mg:aan ja tarvittaessa
enimmilldén 7,5 mgaan asti.

Kavytto potilaille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai krooninen hengitysvajaus
Suositeltu aloitusannos on 3,75 mg tsopiklonia.

Ota Zopiclone Orion juuri ennen nukkumaanmenoa. Al ota tabletteja makuuasennossa, koska silloin
ladkkeen vaikutuksen alkaminen voi viivdstyd. Varmista, ettd voit nukkua keskeytyksettd 7-8 tuntia.
Niele tabletti nesteen kera (esim. 1 lasi vetta).

Hoidon kesto
Zopiclone Orion -hoidon pitdd olla mahdollisimman lyhytkestoista. Yleensd sen pitdisi kestda
muutamasta péivastd kahteen vilkkkoon. Ladkéri kertoo sinulle, miten Zopiclone Orion -annostasi



pienennetéén asteittain hoidon loppuvaiheessa. Néin menetellen vieroitusoireiden tai
kimmovasteunettomuuden riski pienenee (ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).

Zopiclone Orion -valmistetta ei saa kiyttdd pidempdin kuin neljin vikon ajan, mukaan lukien
annoksen asteittainen pienentiminen. Kysy neuvoa laédkarilta, jos oireesi eivit parane tidssi ajassa.

Jos otat enemmién Zopiclone Orion -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Tsopiklonin yliannostus yhdessi tiettyjen aineiden tai keskushermostoa lamaavien ldidkkeiden kanssa
voi olla henkeé uhkaava. Niihin kuuliu myds alkoholi.

Tsopiklonin (Zopiclone Orion -valmisteen) yliannostus voi johtaa seuraaviin oireisiin:

- uneliaisuus, sekavuus, sikedsti nukkuminen ja mahdollisesti koomaan vaipuminen

- lihasvelttous

- huimaus, pyorrytys tai pyortyminen. N&dméi vaikutukset johtuvat matalasta verenpaineesta.
- kaatuminen tai tasapainon menetys

- pinnallinen hengitys tai hengitysvaikeudet (hengityslama).

Jos unohdat ottaa Zopiclone Orion -table tteja

Jos sinulla on vield aikaa nukkua 7-8 tuntia, ota unohtunut annos valittoméasti.

Jos aikaa on vihemman, jatd unohtunut annos ottamatta ja ota se vasta seuraavana paivana juuri ennen
nukkumaanmenoa, tarpeen mukaan. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Zopiclone Orion -table ttien oton

Jos lopetat hoidon é&killisesti, unihdiriét voivat palata viliaikaisesti ("rebound-unettomuus"). Voit
myds saada vieroitusoireita. Katso kohta 2, Varoitukset ja varotoimet. Vieroitusoireiden riski kasvaa
annoksen kasvaessa ja hoidon pidentyessa. Ladkari kertoo, miten annosta pienennetddn vihitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Zopiclone Orion -tablettien kdytto ja ota vilittomés ti yhteys lddkariin tai hakeudu ldhimpdan
paivystykseen, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista (hyvin harvinaisista) oireista:

- kasvojen, huulten tai kielen turpoaminen

- nielemisvaikeudet

- hengenahdistus.

Néami oireet voivat olla merkkeji vakavasta allergisesta reaktiosta, joka voi olla hengenvaarallinen.

Myos muita haittavaikutuksia voi esiintyi:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- kitkerda maku suussa, suun kuivuminen
- uneliaisuus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 100:sta):
- ahdistuneisuus, painajaisunet

- pahoinvointi, huonovointisuus, vatsakipu

- tarkkaavaisuuden heikentyminen, péaédnsérky, huimaus

- vaikeus nousta ylos aamuisin, visymys.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- sekavuus, drtyneisyys, aggressiivisuus, hallusinaatiot, masennus (aiemmin sairastettu masennus
saattaa puhjeta uudelleen tsopiklonin kédyton yhteydessd), lyhytaikainen muistinmenetys

- muutokset seksuaalisessa halukkuudessa (heikentynyt libido)

- hengenahdistus

- oksentelu

- allergiset ihoreaktiot (ihottuma, kutina ja nokkosrokko mukaan lukien)

- kaatuilu (erityisesti iakkailld).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- verikokeissa ilmeneva tiettyjen maksaentsyymien lisd&antyminen.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- levottomuus, harhaluulot, vihantunne, kayttdytymishéirit (joihin voi littyd muistinmenetys)
- muistin heikkeneminen, vaikeus keskittyd, puheen hairiot

- likkeiden koordinaatiohdiriot

- ruumiinosien pistely tai puutuminen, kaksoiskuvat

- pinnallinen hengitys tai hengitysvaikeudet

- ruuansulatusvaivat

- lihasheikkous

- unissakdvely

- riippuvuus, vieroitusoireyhtyma.

Lisétietoja joistain haittavaikutuksista on myos kohdassa 2, Varoitukset ja varotoimet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Zopiclone Orion -table ttien séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Zopiclone Orion siséltai

Vaikuttava aine on tsopikloni.

3,75 mg: Yhdessé kalvopdillysteisessd tabletissa on 3,75 mg tsopiklonia.
7,5 mg: Yhdessé kalvopaillysteisessd tabletissa on 7,5 mg tsopiklonia.


http://www.fimea.fi/

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu
tarkkelys, hydroksipropyyliselluloosa, magnesiumstearaatti.

Tabletin pddllyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
3,75 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, halkaisijaltaan 6 mm, kaksoiskupera
kalvopdillysteinen tabletti (tabletti).

7,5 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, soikea (10 mm x 5 mm), kaksoiskupera kalvopééllysteinen
tabletti, jossa on jakouurre toisella puolella (tabletti). Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Tabletteja on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 tai 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.7.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zopiclone Orion 3,75 mg filmdragerade table tter
Zopiclone Orion 7,5 mg filmdragerade table tter

zopiklon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaléikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zopiclone Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Zopiclone Orion
Hur du tar Zopiclone Orion

Eventuella biverkningar

Hur Zopiclone Orion ska forvaras
Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

AR e e

1. Vad Zopiclone Orion iir och vad det anvinds for

Zopiclone Orion &r ett somnmedel med zopiklon som aktiv substans. Zopiclone Orion anvinds hos
vuxna som ett somnmedel mot olika typer av somnproblem, t.ex. svarigheter att somna, for tidigt
uppvaknande eller manga nattliga uppvaknanden. Zopiclone Orion anvénds vid tillfalliga och
kortvariga somnbesvir samt under begransad tid vid kroniska sémnbesvir.

Léakaren kommer endast forskriva Zopiclone Orion till dig om dina sémnproblem é&r svéra,
handikappande eller orsakar utmattning.

2. Vad du behdver veta innan du tar Zopiclone Orion

Ta inte Zopiclone Orion

- om du &r allergisk mot zopiklon eller nigot annat innehallsdimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har nidgon av foljande sjukdomar:
e cn allvarlig muskelsvaghet som kallas myastenia gravis (en autoimmun sjukdom)
e andningssvikt (allvarliga besvir med andningen)
e sOomnapnésyndrom (en sdmnstérning som kidnnetecknas av pauser i andningen under

sOomnen)

e svartnedsatt leverfunktion

- om du har haft somngang eller annat ovanligt beteende under somnen (som att kora bil, dta mat,
ringa samtal eller ha sex, osv.), nir du inte har varit helt vaken, efter att du tagit Zopiclone
Orion (se Varningar och forsiktighet, Somngang och andra liknande beteenden).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Zopiclone Orion.

Allmént
Fore behandling med Zopiclone Orion



—  skaorsaken till sémnstorningarna klargoras
—  bakomliggande sjukdomar behandlas.

Beritta for din likare om du har eller har haft ndgra medicinska besvér eller sjukdomar, i synnerhet

nagot av foljande:

— andningsproblem

— nedsatt lever- eller njurfunktion

—  psykoser (svéra psykiska sjukdomar som kénnetecknas av fordndrat personlighet och forlorad
kontakt med verkligheten)

—  depression eller angest i samband med depression

— tidigare har haft problem med missbruk av alkohol, droger eller likemedel

—  du har nyligen tagit Zopiclone Orion eller andra liknande likemedel i mer dn fyra veckor.

—  du kénner dig som om du aldrig kommer att kunna sluta ta Zopiclone Orion eller andra likemedel
som anvinds for att behandla sémnproblem.

Din ldkare bestimmer om du ska ta Zopiclone Orion eller inte, eller om du ska sdnka dosen. Din

lakare kommer ocksé att 6vervaka dig noga under behandlingen.

Beroende och abstinenssymtom

Anvindning av likemedel som Zopiclone Orion kan leda till fysiskt och psykiskt beroende av dessa
medel. Risken for beroende 6kar med hogre doser och lingre behandlingstid. Risken &r ocksa hogre
for patienter som tidigare har missbrukat alkohol, droger eller likemedel, eller de som har utpriaglad
personlighetsstorning,

Om fysiskt beroende uppkommer kan ett plotsligt avbrott av behandlingen leda till abstinenssymtom
som huvudvark, muskelsmértor, extrem dngest, spanningar, rastloshet, forvirring och irritabilitet. [
svara fall kan foljande symtom upptrdda: en fordndring av hur man uppfattar varlden sa att den kénns
frimmande eller overklig, en forlust av den egna personliga identiteten atfoljd av kénslor av
overklighet och framlingskap, dverkénslighet mot Ljud, domningar och stickningar i armar och ben,
overkénslighet mot ljus, ljud eller fysisk kontakt, att man ser, hor eller kinner saker som egentligen
inte finns (hallucinationer) och epileptiska anfall.

Somnloshet som aterkommer efter avslutad behandling (rebound insomnia)

Nér man har avbrutit behandlingen med Zopiclone Orion kan sdémnlésheten aterkomma i en dnnu
svarare form dn den var innan behandlingen. Detta &r ett tillfélligt syndrom som kallas “’rebound
insomni”’. Andra symtom kan vara humérforédndringar, angest och rastloshet. Risken for
abstinenssymtom eller rebound effekt kan minskas genom att gradvis minska dosen. Din likare
kommer att tala om for dig hur du ska gora.

Tolerans

Effekten av Zopiclone Orion kan minska efter upprepad anvindning under nigra veckor. Detta kallas
tolerans. Tala med din likare om du tycker att det kéinns som om effekten av Zopiclone Orion
minskar.

Kortvarig minnesforlust

Zopiclone Orion kan ge en kortvarig minnesforlust. Den upptréder framfor allt ndgra timmar efter att
man har tagit medicinen. For att minska risken mdste du vara séker pé att du kan fa sova ostort i

7-8 timmar.

Psykiatriska och paradoxala reaktioner

Nar man anvinder Zopiclone Orion kan folande reaktioner forekomma:

— rastloshet, upprordhet

—  irritabilitet, aggressivitet, raseriutbrott

—  vanforestdliningar, att man ser, hor eller kdnner saker som egentligen inte finns (hallucinationer)

—  mardréommar

—  svara psykiska sjukdomar som kdnnetecknas av fordndrat personlighet och forlorad kontakt med
verkligheten (psykoser)
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— olampligt beteende.

Risken for sddana reaktioner ar storre hos dldre patienter. Om du mérker ndgot av symtomen i
ovanstaende lista ska du sluta ta Zopiclone Orion. Be din likare om rad.

Sémngang och andra liknande beteenden

Zopiclone Orion kan orsaka somngang eller annat ovanligt beteende under sémnen (som att kéra bil,
dta mat, ringa samtal eller ha sex, osv.), nir du inte dr helt vaken. Foljande morgon kommer du kanske
inte ihag att du har gjort ndgot under natten. Denna sorts beteende kan forekomma efter forsta dosen
eller efter vilken som helst senare dos av Zopiclone Orion.

Sadant hér beteende kan forekomma oberoende av om du anviander alkohol eller andra likemedel som
orsakar somnighet tillsammans med Zopiclone Orion. Om du upplever nigot av det ovan ndmnda ska
du omedelbart sluta anvinda Zopiclone Orion och kontakta likare.

Risken for ovanligt beteende okar om

—  alkohol eller vissa andra likemedel (till exempel narkotiska smértstillande likemedel,
antipsykotiska likemedel, somnmedel eller angestdimpande/lugnande likemedel) anvinds under
behandlingen med zopiklon

— zopiklon anvéinds i doser som Overstiger den hdgsta rekommenderade dosen.

Om du far sddana beteenden maste du informera likare omedelbart. Eventuellt kommer likaren att

avbryta behandlingen med zopiklon.

Sidlvmordstankar

Vissa studier visar en okad risk for sjdlvmordstankar, sjdlvmordsforsok och sjalvmord hos patienter
som tar vissa lugnande medel eller sémnmedel, sasom detta likemedel. Sambandet till likemedlet
eller till ndgon annan bakomliggande orsak har inte faststéllts. Om du har sjilvmordstankar ska du sa
snart som mojligt kontakta likare for medicinsk radgivning.

Risk for fallolyckor
Till f6ljd av den muskelavslappnande effekten hos zopiklon finns det enrisk for fallolyckor, speciellt
hos dldre nér de gar upp nattetid.

Se dven avsnitt 4, Eventuella biverkningar, for mer information om négra av ovanstaende symtom.

Barn och ungdomar
Zopiclone Orion ska inte anvidndas av barn och ungdomar under 18 ar. Sdkerhet och effekt av zopiklon
hos barn och ungdomar under 18 &r har inte faststéllts.

Andra likemedel och Zopiclone Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Foljande likemedel kan 6ka effekten av zopiklon:

—  antipsykotika/neuroleptika (anvinds for att behandla psykoser)

—  sOomnmedel (anvéands for att behandla somnloshet)

—  angestddmpande likemedel (anvéinds for att behandla angest)

— rogivande/lugnande medel (anvinds for att ge lugn och minska angest)

— antidepressiva (anvinds for att behandla depression)

— narkotiska analgetika/smartstillande likemedel av opioidtyp, som morfin och morfinliknande
substanser (anvénds for att lindra smérta). Dessa kan ge en abnorm lyckokénsla (eufori). Detta
kan framkalla ett psykiskt beroende.

— antiepileptika/antikonvulsiva likemedel (anvédnds for att forhindra epileptiska anfall)

— anestetika (anvdnds for att blockera smértfornimmelser, till exempel under operationer)

— rogivande antihistaminer (anvénds for att behandla allergiska reaktioner).
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Om ovanstaende likemedel tas tillsammans med Zopiclone Orion kan dosen av Zopiclone Orion
behdva anpassas.

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

Om likaren forskriver Zopiclone Orion samtidigt med opioider, bor 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. Lakaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Om foljande likemedel tas tillsammans med Zopiclone Orion kan de 6ka risken att du far
biverkningar:

—  vissa antibiotika (anvinds for att behandla bakterieinfektioner), t.ex. erytromycin

—  vissa antimykotika (anvénds for att behandla svampinfektioner), t.ex. itrakonazol

—  HIV-proteashammare (anvinds for att behandla HIV).

For att minska sannolikheten for dessa biverkningar kan din likare bestdmma att du ska sénka dosen
av Zopiclone Orion.

Om Zopiclone Orion kombineras med muskelavslappnande medel kan den muskelavslappnande
effekten forstirkas.

Foljande likemedel kan minska effekten av Zopiclone Orion:

—  fenobarbital och fenytoin (anvdnds for att behandla krampanfall)

—  karbamazepin (anvédnds for att behandla krampanfall och humérforandringar)

— rifampicin (antibiotika som anvédnds for att behandla tuberkulos)

—  produkter som innehéller johannesdrt (en vaxt som anvédnds for att behandla depression och
angest).

Zopiclone Orion med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol medan du tar Zopiclone Orion. Alkohol kan dka effekterna av Zopiclone Orion och
gora att du sover sa djupt att du inte andas normalt eller far svart att vakna. Alkohol Okar dven risken
for beroende och t.ex. sdmngang (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Dessutom kan alkohol
paverka din formaga att kora bil eller hantera maskiner ndstkommande dag.

Grapefrukt och grapefruktjuice ska undvikas nir du tar Zopiclone Orion. Grapefrukt kan oka effekten
av Zopiclone Orion.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Graviditet
Anvéndning av Zopiclone Orion rekommenderas inte under graviditet.

Ifall du anvénder Zopiclone Orion under graviditeten finns det en risk att barnet paverkas skadligt. 1
vissa undersokningar har man kunnat pavisa en mdjlig 6kad forekomst av lipp- och gomspalt hos

nyfodda.

Minskade fosterrorelser och éndringar i fostrets hjértfrekvens kan forekomma om Zopiclone Orion har
anvénts under den andra och/eller tredje trimestern.
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Ifall du anvénder Zopiclone Orion i graviditetens slutskede eller under forlossningen kan ditt barn
uppvisa symtom som muskelsvaghet, lag kroppstemperatur, problem med att dta samt
andningsproblem (andningsstopp).

Ifall du anvénder Zopiclone Orion regelbundet i graviditetens slutskede, kan ditt barn uppvisa fysiskt
beroende och abstinensbesvér sdsom rastloshet och darrningar, och det nyfédda barnet bor darfor
monitoreras noggrant efter fodseln.

Amning
Zopiklon passerar ver i brostmjolk. Du ska inte ta Zopiclone Orion om du ammar.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvinda maskiner forrédn behandlingen dr avslutad eller det har faststéllts att
din prestationsformaga inte har forsdmrats. Négra biverkningar kan paverka din formaga att reagera
eller din korférmaga pé andra sétt (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Risken for dessa effekter okar vid intag av alkohol och blir 4nnu hogre nir somntiden inte ar
tillracklig. Symtomen kan &dven paverka dig nésta morgon.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zopiclone Orion inne haller laktos

Zopiclone Orion 3,75 mg tabletter innehéller 16 mg laktosmonohydrat och 7,5 mg tabletter innehaller
32 mg laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna
medicin.

3.  Hur du tar Zopiclone Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Behandlingstiden med Zopiclone Orion ska vara sa kort som mojligt och ska inte Gverstiga 4 veckor.
Den ldgsta effektiva dosen ska anvéndas.

Anvindning for vuxna

Rekommenderad startdos &r 5 mg eller 7,5 mg zopiklon vid sédnggéende. Eftersom Zopiclone Orion
inte finns tillgdnglig istyrkan 5 mg, kommer en annan zopiklon produkt forskrivas om du behdver en
dos pa 5 mg.

Anvindning for barn och ungdomar
Ta inte Zopiclone Orion om du &r under 18 ar.

Aldre
Rekommenderad startdos &r 3,75 mg zopiklon. Din likare kan bestimma att 6ka dosen senare till
5 mg, och vid behov 7,5 mg.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller kronisk andningssvikt
Rekommenderad startdos dr 3,75 mg zopiklon.
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Ta Zopiclone Orion precis innan du gér till sédngs. Ta inte tabletter i liggande stélining da effekten
annars kan fordrdjas. Se till att du kommer att kunna sova ostort i 7-8 timmar. Svélj tabletten med
vitska (t.ex. 1 glas vatten).

Behandlingstid

Behandlingen med Zopiclone Orion ska vara sa kort som mdjligt. I allmédnhet ska den vara mellan
nagra dagar upp till tva veckor. Din likare forklarar for dig hur du ska minska dosen av Zopiclone
Orion gradvis i slutet av behandlingen (nedtrappning). Pa det sittet minskar du risken for abstinens-
eller reboundsymtom (se avsnitt 2,Varningar och forsiktighet).

Ta inte Zopiclone Orion for lingre &n fyra veckor, inklusive nedtrappning. Fraga likaren om rad om
symtomen inte forbdttras inom denna period.

Om du har tagit for stor méingd av Zopiclone Orion

Om du fatt 1 dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Overdosering av zopiklon tillslammans med vissa andra substanser eller kikemedel som har en
hiammande effekt p& centrala nervsystemet kan vara livshotande. Hit rdknas dven alkohol.

Overdosering av zopiklon (Zopiclone Orion) kan ge symtom som:

- att man kinner sig dasig, forvirrad, sover djupt och eventuellt hamnar i koma.

- slappa muskler.

- att man kinner sig yr, svimfardig eller svimmar. De hér effekterna beror pa lagt blodtryck.
- att man ramlar omkull eller tappar balansen.

- ytlig andning eller svart att andas (andningsdepression).

Om du har glomt att ta Zopiclone Orion

Om du fortfarande har tid att sova sju till atta timmar, ska du ta dosen omedelbart.

Om du inte har lika mycket tid, ska du inte bry dig om den glomda dosen och du ska inte ta en dos till
forrdn nista dag innan du gér till sdngs, om det behdvs. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett.

Om du slutar att ta Zopiclone Orion

Om du plotsligt slutar attta Zopiclone Orion kan dina sémnsvérigheter aterkomma under en
overgdende period (reboundsymtom). Du kan ocksé drabbas av abstinenssymtom. Se avsnitt 2,
Varningar och forsiktighet. Risken for utsattningssymtom okar med dosen och behandlingstiden och
lakaren kommer att ge dig information om hur du stegvis ska trappa ned dosen.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Zopiclone Orion och kontakta likaren eller ta dig till nirmaste akutmottagning ome delbart
om du far ett eller flera av foljande symtom (mycket séllsynta):

- svullnad 1 ansikte, ldppar eller tunga

- svarigheter att svélja

- svart att andas.

Dessa symtom kan vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner som kan vara livshotande.

Ovriga biverkningar som kan fore komma:
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- bitter/metallisk smak i munnen, muntorrhet
- dasighet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- oro, mardrommar

- illamaende, obehag, magont

- koncentrationssvarigheter, huvudvirk, yrsel

- svérigheter att komma upp p& morgonen, trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):
forvirring, irritation, aggressivitet, hallucinationer, depression (befintlig depression kan visa sig
under behandling med zopiklon), minnesforlust under kortare tid

- forandrad sexuell lust (minskad libido)

- andndd

- krakningar

- allergiska hudreaktioner (inklusive hudutslag, klada och ndsselutslag)

- risk for fallolyckor (i synnerhet hos dldre).

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- latta till mattliga okningar av vissa leverenzymer som ses i blodprov.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- rastloshet, vanforestillningar, ilska, beteendeforéndring (troligtvis associerat med minnesluckor)
- minnesluckor, koncentrationssvérigheter, svart att prata

- oformaga att koordinera muskelrorelser

- domningar och stickningar i armar och ben, dubbelseende

- ytlig andning eller andningssvarigheter

- magbesvar

- muskelsvaghet

- somngang

- beroende, utsittningssymptom.

Se dven avsnitt 2, Varningar och Forsiktighet, for mer information om vissa av dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zopiclone Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen ér zopiklon.

3,75 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 3,75 mg zopiklon.
7,5 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 7,5 mg zopiklon.

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrnan: kalciumvitefosfatdihydrat, majsstirkelse, laktosmonohydrat, pregelatiniserad stérkelse,
hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat.

Filmdrageringen: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

3,75 mg: Vit till benvit, rund, 6 mm i diameter, bikonvex filmdragerad tablett.

7,5 mg: Vit till benvit, oval, (10 mm x 5 mm), bikonvex filmdragerad tablett med brytskara pa ena
sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna finns tillgingligt i blisterforpackningar med 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel indrades senast 27.7.2022
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