Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Zopinox 7,5 mg kalvopaallysteiset tabletit

tsopikloni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se siséltéda

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zopinox on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Zopinox-tabletteja
Miten Zopinox-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zopinox-tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

oA~ wbdE

1. Mitd Zopinox on ja mihin sité kaytetaan

Zopinox on unilddke, joka vaikuttaa keskushermostoon ja auttaa unettomuuteen. Zopinox-tabletin
vaikutus alkaa tavallisesti 15—20 minuutin kuluessa. Zopinox hajoaa suhteellisen nopeasti elimistossa
ja tdman johdosta on vain pieni riski, etta tuntisit vasymysta seuraavana paivana tabletin ottamisesta.

Zopinox-tabletteja kaytetaan unilddkkeend aikuisten tilapdisiin tai lyhytaikaisiin unettomuustiloihin,
kuten nukahtamisvaikeuksiin, liilan varhaisiin aamuherd&misiin tai toistuviin yollisiin herd@misiin.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Zopinox-tabletteja

Al4 ota Zopinox-tabletteja

. jos olet allerginen tsopiklonille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on vaikea maksasairaus

. jos sinulla on vaikeita lihasheikkoustiloja (myastheniagravis)

. jos sinulla on pitkittyneitd unenaikaisia hengityskatkoksia (uniapnea) tai laékarin toteama
hengitysvajaus.

Varoitukset javarotoimet

Ennen Zopinox-hoidon aloittamista neuvottele aina ladkarin kanssa muiden la&kkeiden mahdollisesta
samanaikaisesta kaytosté. Potilaiden, joilla on taipumusta la&keriippuvuuteen tai unissakévelyyn, on
neuvoteltava ladkarin kanssa ennen Zopinox-hoidon aloittamista.

Varovaisuutta pitdd noudattaa idkkaiden ja heikkokuntoisten hoidossa, kuten myds sellaisten
potilaiden hoidossa, joilla on esiintynyt la&dkkeiden vaarinkayttoa.

Unild&kkeet voivat aiheuttaa hengityslamaa. Kerro ladkarille, jos hengitystoimintasi on heikentynyt.

Itsemurhien ja itsemurhayritysten riski voi kasvaa, jos potilasta hoidetaan bentsodiatsepiineilla ja
muilla unilddkkeilld, mukaan lukien tsopiklonilla. Ota valittdmasti yhteys ladkariin, jos sinulla on



milloin tahansa itsemurha-ajatuksia.

Psykomotoristen toimintojen heikentyminen
Muiden rauhoittavien ladkkeiden/unildékkeiden tavoin tsopiklonilla on keskushermostoa lamaavia
vaikutuksia.

Psykomotoristen toimintojen, myds ajokyvyn, heikentymisen riski kasvaa, jos

. otat tata ladkettd alle 12 tuntia ennen hyvaa vireystasoa vaativien toimien suorittamista

. otat suositusannosta suuremman annoksen

. kaytat tsopiklonia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsopiklonipitoisuutta lisd&vien ladkkeiden tai alkoholin kanssa.

Vélta hyvaa vireystasoa tai likkeiden hallintaa vaativien toimien suorittamista, kuten koneiden

kayttoa ja moottoriajoneuvon kuljettamista, erityisesti 12 tunnin ajan tsopiklonin ottamisen jalkeen.

Alkoholin samanaikaista kayttda on valtettdva Zopinox-hoidon aikana. Samanaikaiseen kayttoon
littyy vaaroja, jotka aiheutuvat unen liiallisesta syvyydesta ja hengitystoiminnan hairiintymisesta
unen aikana.

Unild&kkeen kaytto pyritd&n pitdméaén mahdollisimman lyhytaikaisena. Kaytto lopetetaan vahitellen
annosta pienentdmalld. Pitempiaikaiset univaikeudet olisi hyva selvittdd. Jos Zopinox-hoito lopetetaan
akillisesti pitk&aikaisen hoidon jalkeen, voi toisinaan ilmetd rauhatonta unta muutaman yon ajan ja
muita hermostollisia oireita myos paivasaikaan.

Zopinox-tablettien kayttssa on ladkeriippuvuuden riski.

Zopinox-valmistetta ei pida kayttad alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld sentehoa ja
turvallisuutta tdman potilasryhman hoidossa ei ole varmistettu.

Muut l1&d8ke valmisteet ja Zopinox
Kerro laékérille, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa muita laakkeita.

L&akkeiden yhteisvaikutukset
Yhteiskayttoa ei suositella
Alkoholin samanaikaista kdytt6a on véltettava, koska tsopiklonin rauhoittava vaikutus voi korostua.

Yhteisvaikutus otettava huomioon

Keskushermostoa lamaavan vaikutuksen korostuminen on mahdollista kéytettdessa samanaikaisesti
masennuslaakkeitd, euforisoivia kipulddkkeitd, epilepsialdékkeitd, anestesia-aineita ja vasyttavia
allergialaékkeita.

Euforisoivien kipulddkkeiden samanaikainen kayttd voi myos lisdta psyykkista riippuvuutta.

Erytromysiinin  k&yton seurauksena tsopiklonin vésyttava vaikutus saattaa voimistua.

Kerro ladkérille ennen Zopinox-laakityksen aloittamista, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista.

Niiden samanaikainen k&ytto saattaa vaatia jommankumman ld&kkeen annostuksen muuttamista:

. erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja)

. ketokonatsoli, itrakonatsoli (sieniladkkeitd)

. ritonaviiri (HIV-infektioon kaytetty ladke)

. rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kéytetty ladke)

. karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini (epilepsiaan, uni- ja rytmihdiridihin kaytettavia
ladkkeitd)

. mékikuismaa siséltdvat rondosvalmisteet (ladke mm. alakuloisuuteen ja unihdiriginin).

Zopinox-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kéytettavia ladkkeité ja
tiettyja yskéanladkkeitd) samanaikainen kaytto lisd4 uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien



(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henke& uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaintoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos la&kari maaraa sinulle Zopinox-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laékérille kaikista k&yttdmistasi opioideista, ja noudata huolellisesti laakariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllista kertoa laheisille ylldkuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys laakariin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Rifampisiini saattaa heikentdd tsopiklonin vasyttavaa vaikutusta nopeuttamalla sen hajoamista
elimistossa.

Laakkeet, jotka vaikuttavat ruoansulatuskanavan liikkuvuuteen (ripuli- ja ummetuslaékkeitd), voivat
vaikuttaa tsopiklonin, kuten muidenkin suun kautta otettavien ladkkeiden, imeytymiseen ja
vaikutuksen alkamiseen.

Zopinox ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Juo lasillinen vetta tai muuta juomaa, kun otat tabletin.

Alkoholin samanaikaista kayttoa on véltettava Zopinox-hoidon aikana. Samanaikaiseen kayttoon
littyy vaaroja, jotka aiheutuvat unen liiallisesta syvyydesta ja hengitystoiminnan héiriintymisesta
unen aikana.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta ta apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttod.

Zopinox-tablettien kayttéa on véltettdva raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja, koska Zopinox-hoidon aikana reaktiokyky saattaa heikentyd, ellet ole nukkunut normaalia
tuntimé&raa.

Psykomotoristen toimintojen, myos ajokyvyn, heikentymisen riski kasvaa, jos

. otat tatd ladkettd alle 12 tuntia ennen hyvaa vireystasoa vaativien toimien suorittamista

. otat suositusannosta suuremman annoksen

. kaytéat tsopiklonia samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien tai veren
tsopiklonipitoisuutta lisd&vien laékkeiden tai alkoholin kanssa.

Vélta hyvaa vireystasoa tai likkeiden hallintaa vaativien toimien suorittamista, kuten koneiden

kayttda ja moottoriajoneuvon Kkuljettamista, erityisesti 12 tunnin ajan tsopiklonin ottamisen jalkeen.

Lé&éke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. L&d&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Zopinox sisaltada sakkaroosia

Tama ladke sisaltadd sakkaroosia 0,45 mg/kalvopaallysteinen tabletti. Jos la&kari on kertonut, etta
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen
ottamista.



3. Miten Zopinox-tabletteja otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Hoitava ladkéri midrdéd sopivan annoksen ja hoidon pituuden. Zopinox vaikuttaa tavallisesti 15-20
minuutin kuluessa. Ndin ollen on tarke&4, ettd tabletti otetaan nukkumaan mennessa tai vasta, kun
luonnollinen uni on jadnyt pois. Suositeltu annos aikuisille on 7,5 mg otettuna ennen
nukkumaanmenoa. Lievastd, tilapdisestd unettomuudesta karsivilld ja erityisesti idkkailla tai
heikkokuntoisilla potilailla 3,75 mg on usein riittdv& annos. Pienint4 tehokasta annosta on kaytettava.
Annos otetaan yhdelld kertaa, eikd ladkevalmistetta saa ottaa uudestaan saman yon aikana. Zopinox on
tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta. Varmista, ett4 tdyden younen keskeytyméaton nukkuminen on
mahdollista.

Kaytto lapsille ja nuorille
Zopinox-valmistetta ei pida ké&yttad alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld sen tehoa ja
turvallisuutta tdman potilasryhmén hoidossa ei ole varmistettu.

Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

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

Tarkeaa
Zopinox-tabletteja ei yleensa pida kéayttaé yhtéjaksoisesti neljad viikkoa pidempad aikaa, koska
pitkdaikainen kaytt6 saattaa lisata sietokykya ja aiheuttaa riippuvuutta.

Jos otat enemman Zopinox-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostus johtaa liialliseen keskushermoston lamaantumiseen vaihdellen uneliaisuudesta syvaén
tajuttomuuteen yliannoksen suuruuden mukaan. Potilas kuuluu t&lléin sairaalahoitoon. L&&kehiilen
antoa suositellaan ensiavuksi, jos sen anto on mahdollista.

Jos lopetat Zopinox-tablettien oton

Unild&kkeen kaytto pyritd&n pitdméa&n mahdollisimman lyhytaikaisena ja kaytto lopetetaan véhitellen
annosta pienentamalld. Jos Zopinox-hoito lopetetaan akillisesti pitk&aikaisen hoidon jalkeen, voi
toisinaan ilmetd rauhatonta unta muutaman yon ajan ja muita hermostollisia oireita myds
paivasaikaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&kkeen kaytosta, kaanny laékérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéat kuitenkaan niita
saa.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):

. uneliaisuus
. suun kKuivuus (suuhygienia on tarkedd) ja makumuutokset (kitkerd maku), jotka ovat tavallisesti
ohimenevia.

Nama haittavaikutukset ovat riippuvaisia annoksen suuruudesta ja havidvat tai vahenevat, kun annosta
pienennetéén.



Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
. painajaisunet, kiihtyneisyys, vasymys

. paansérky, huimaus

. pahoinvointi.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

. aggressiivisuus, sekavuus, artyneisyys, libidon hairiét, muistinmenetys, hallusinaatiot
. hengenahdistus

. ihottuma, kutina

. kaatuminen (l&hinnd i&kkailld).

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):
. 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 riita yleisyyden arviointiin):

. levottomuus, harhaluulot, vihantunne, kéyttaytymishdiriot (joihin voi liittyd muistinmenetys),
unissakavely, riippuvuus, vieroitusoireyhtyma

. haparointi, tuntohairiot

. muistin heikentyminen, huomiokyvyn heikentyminen

. puhehairiot

. kaksoiskuvat

. hengityslama

. ruuansulatushairio
. lihasheikkous.

Zopinox-tablettien pitkdaikaisen kayton dkillisen lopettamisen yhteydessa saattaa esiintya
vieroitusoireita, kuten unettomuutta, lihaskipua, ahdistuneisuutta, vapinaa, hikoilua, levottomuutta,
sekavuutta, paansarkya, sydamentykytyksid, sydamen tihedlyontisyyttd, hourailua, painajaisia ja
artyneisyytta.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&ma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Zopinox-tablettien sdilyttéminen

Ei lasten ulottuville eika nékyville.
Sailyta alle 25 °C alkuperéispakkauksessa, koska valmiste on herkké valolle ja kosteudelle.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Zopinox sisaltaa

. Vaikuttava aine on tsopikloni, jota on 7,5 mg yhdessé tabletissa.

. Muut aineet ovat: tablettiytimen apuaineet mannitoli, maissitarkkelys, povidoni, selluloosa
(mikrokiteinen) ja magnesiumstearaatti. Tabletin kalvopaallysteen apuaineet ovat
hypromelloosi, sakkaroosi, titaanidioksidi (E171), polysorbaatti 80, glyseroli ja
magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Tabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, kalvopaallystetty, kapselin muotoinen (5 x 10 mm),
jakouurteellinen tabletti, jossa koodi ZCF.

Pakkauskoot: 10, 30 ja 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
20.08.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Zopinox 7,5 mg filmdragerade tabletter

zopiklon

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zopinox ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Zopinox

Hur du tar Zopinox

Eventuella biverkningar

Hur Zopinox ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SuprwdE

1. Vad Zopinox ar och vad det anvands for

Zopinox ar ett somnmedel som paverkar de centra i hjarnan som gor att vi kan sova. Zopinox borjar
verka vanligen inom 15—20 minuter. Zopinox limnar kroppen relativt snabbt och déarfor &r risken liten
att du kanner dig dasig dagen efter du har tagit tabletten.

Zopinox anvéands for vuxna som somnmedel vid tillfalliga eller kortvariga somnbesvér, t.ex om man
har svart att somna, vaknar for tidigt eller vaknar upprepade ganger under natten.

2. Vad du behdéver vetainnan du tar Zopinox

Ta inte Zopinox:

. om du ar allergisk mot zopiklon eller mot nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
. om du har svar leversjukdom

. om du har svar muskelsvaghet (myasthenia gravis)
. om du har uttalade andningsstillestand under sémnen (somnapné) eller av lékare diagnostiserad
andningsufficiens.

Varningar och forsiktighet

Konsultera alltid din lakare fore samtidig anvéndning av andra mediciner. Personer med benégenhet
till lakemedelsberoende eller sdmngang bor konsultera lékare innan behandlingen med Zopinox
paborijas.

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

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

Risken for sjalvmord och sjalvmordsforsok kan oka hos personer som behandlas med bensodiazepiner



och andra sémnmedel inklusive zopiklon. Om du nagon gang far sjalvmordstankar, kontakta
omedelbart lakare.

Problem med koordinationen
Liksom andra lugnande medel/sémnmedel paverkar zopiklon centrala nervsystemets funktion.

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

. du tar detta lakemedel mindre &n 12 timmar innan du utfor aktiviteter som kréver vakenhet

. du tar en hogre dos &n den rekommenderade

. du tar zopiklon samtidigt som du tar andra lugnande medel som paverkar centrala
nervsystemets funktion eller andra lakemedel som dkar zopiklon i blodet, eller dricker alkohol.

Undvik att utfora aktiviteter som kraver vakenhet och bra koordination, sasom anvéandning av

maskiner och framférande av motorfordon, sérskilt 12 timmar efter intag av zopiklon.

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

Behandlingen med somnmedel bor vara sa kort som méjligt. Behandlingen avslutas gradvis med
minskade doser. Langre tids sémnsvarigheter bor utredas. Om man plétsligt avbryter behandlingen
efter langre tids somnsvarigheter kan det ibland leda till orolig sémn under nagra nétter och andra
symtom pa nervsystemet dven under dagen.

Risk for tillvanjning finns med Zopinox.

Zopinox ska inte anvandas for barn och ungdomar under 18 ar. Sakerhet och effekt hos denna
patientgrupp har inte faststallts.

Andra lakemedel och Zopinox
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Interaktioner med andra l&kemedel
Samtidigt bruk rekommenderas inte
Alkohol bor undvikas i samband med Zopinox, da den lugnande effekten av zopiklon kan forstarkas.

Interaktioner sombor iakttas

Risken finns for 6kad depression av centrala nervsystemet vid samtidig anvandning av zopiklon och
foljande lakemedel: psykosldkemedel, andra somnmedel, anxiolytika/lugnande lakemedel,
antidepressiva medel, euforiserande varkmedel, epilepsimedel, beddvningsmedel och medel mot
allergi, som orsakar trétthet.

Samtidig anvandning av euforiserande varkmedel kan ocksa forstarka det psykiska beroendet.

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

Tala om for din lakare innan du borjar behandlingen med Zopinox om du anvénder nagot av féljande
likemedel. Samtidig anvandning kan krava dosanpassning av nagotdera likemedlet:

. erytromycin, klaritromycin (antibiotika)

. ketokonazol, itrakonazol (svampdddande medel)

. ritonavir (mot HIV-infektion)

. rifampicin (medel mot tuberkulos)

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

. naturldkemedel, som innehdller johannesort (medel mot depression och somnstdrningar).

Samtidig anvandning av Zopinox och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig



anvandning endast 6vervégas nar andra behandlingsalternativ inte ar majliga.
Om lakaren forskriver Zopinox samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begransas.

Berétta for lakaren om du tar opioider och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vanner eller anhoriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Lakaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

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

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

Zopinox med mat, dryck och alkohol
Drick ett glas vatten eller annan dricka, nédr du tar tabletten.

Samtidig anvandning av alkohol bor undvikas under behandling med Zopinox pa grund av de risker
som kan uppsta till foljd av for djup sémn eller andningsstérningar under somnen.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvandning av Zopinox bodr undvikas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du ska inte kora bil eftersom reaktionsformagan kan nedsattas under behandlingen med Zopinox om
du inte har sovit tillrdckligt.

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

. du tar detta lakemedel mindre &n 12 timmar innan du utfor aktiviteter som kraver vakenhet

. du tar en hogre dos dn den rekommenderade

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

Undvik att utfora aktiviteter som kraver vakenhet och bra koordination, sasom anvandning av

maskiner och framférande av motorfordon, sérskilt 12 timmar efter intag av zopiklon.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framftra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Zopinox innehaller sackaros
Detta likemedel innehaller sackaros 0,45 mg/filmdragerad tablett. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Zopinox

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosen och behandlingstiden ska bestammas av lakaren som anpassar den individuellt for dig. Zopinox
verkar vanligen inom 15-20 minuter. Darfor ar det viktigt att ta tabletten vid sanggaendet eller forst
nar en naturlig insomning uteblivit. Rekommenderad dos till vuxna &r 7,5 mg fore sanggaendet. For



patienter som lider av lindrig och tillfallig sémnloshet, i synnerhet dldre eller svaga patienter ar ofta
3,75 mg entillracklig dos. Lagsta mojliga dos bor anvandas. Dosen tas som en engangsdos och en
ytterligare dos ska inte tas samma natt. Zopinox ska endast tas via munnen. Forsékra dig om att du kan
sova ostord hela natten.

Anvandning for barn och ungdomar
Zopinox ska inte anvandas for barn och ungdomar under 18 ar. Sakerhet och effekt hos denna
patientgrupp har inte faststéllts.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

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

Viktigt
Zopinox bor iregel inte anvandas fortlopande langre &ni fyra veckor, eftersom ett langvarigt bruk kan
Oka tolerans och framkalla beroende.

Omdu har tagit for stor mangd av Zopinox

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

Overdosering leder till 6kad depression av centrala nervsystemet och féljderna kan variera mellan
dasighet till djup medvetsldshet beroende pa dosens storlek. Patienten maste da behandlas i sjukhuset.
Om mojligt rekommenderas medicinskt kol som forsta hjalp.

Omdu slutar att ta Zopinox

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

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

4. Eventuella bive rkningar

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

Vanliga (hosfler &n en patient av 100):

. dasighet

. muntorrhet (noggrann munhygien ar viktig) och smakforandring (bitter smak), ofta dvergaende.
Dessa biverkningar beror pa dosens storlek och forsvinner eller minskar nar dosen minskas.

Mindre vanliga (hos féarre &n 1 patient av 100):
. mardrommar, upphetsning, trétthet

. huvudvark, svindel

. illamaende.

Sallsynta (hos farre &n 1 patientav 1 000):

. aggressivitet, forvirring, irritation, storningar av libido, hallucinationer, minnesforlust
andndd

hudutslag, klada

fall (frdmst hos aldre).

Mycket sallsynta (hos farre &n 1 patient av 10 000):



. anafylaktiska reaktioner, svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga (angiotdem)
. svag eller mattlig hojning av serum transaminaser och/eller alkaliskt fosfatas.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas frantillgangliga data):

. agitation, vanforestéliningar, ilska, beteendeférandringar som kan associeras med
minnesforlust, sdmngang, missbruk, abstinenssyndrom

. famlande, parestesi

. nedsattning av minnet, forsamrad uppmarksamhet

. talstorningar

. dubbelseende

. andningsdepression

. matsmaltningsbesvéar

. muskelsvaghet.

Avbrytning av langvarig anvandning av Zopinox kan leda till avvanjningssymtom som t.ex.
somnloshet, muskelsmarta, angest, darrningar, svettningar, oro, forvirring, huvudvark, hjartklappning,
takykardi, yrsel, mardrommar och irritation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sakerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zopinox ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen eftersom preparatet ar ljuskansligt och fuktkénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Denaktiva substansen dr zopiklon, varav ingdr 7,5 mg i en tablett.

. Ovriga innehallsamnen é&r: tablettkarnans hjalpamnen mannitol, majsstarkelse, povidon,

cellulosa (mikrokristallin) och magnesiumstearat. Filmdrageringens &mnen &r hypromellos,
sackaros, titandioxid (E171), polysorbat 80, glycerol och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletten &r vit eller nastan vit, filmdragerad, oval (5 x 10 mm), skarad tablett med koden ZCF.

Forpackningsstorlekar: 10, 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/
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