Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ZOPITIN® 7,5 mg kalvopaillysteinen tabletti
tsopikloni

Lue timai seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, silli se siséiltii sinulle tirkeiti tietoja.
- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty sinulle henkilokohtaisesti eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi atheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi selosteessa kerrotaan:

1. Mitd Zopitin on ja mihin sitd kdytetdin

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Zopitinia
3. Miten Zopitinia kiytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Zopitinin sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tictoa

1. Mita Zopitin on ja mihin siti kiytetiin

Zopitinin vaikuttava aine on tsopikloni, joka on keskushermostoon vaikuttava unilddke. Ladkeaine edistdd uneen
vaipumista ja unen jatkumista. Lidkeaineen visyttava vaikutus alkaa 15—20 minuutissa. Zopitin on tarkoitettu vain
lyhytaikaisen unettomuuden hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Zopitinia
Ali kiyti Zopitinia, jos

- olet allerginen tsopiklonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- sinulla on vakava lihasheikkous (myasthenia gravis).

- sinulla on vaikea uniapnea.

- sinulla on vaikea hengityksen toiminnanvajaus.

- sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytét Zopitinia.

Zopitinin pitkdaikainen kdyttd heikentdd lddkkeen tehoa ja aiheuttaa riippuvuutta. Siksi hoidon tulisi olla
mahdollisimman lyhytkestoinen (normaalisti muutama pdivé) eikd saisi kestda yli4 vikkoa.

Pitkdaikaista hoitoa eisaa lopettaa dkillisesti, koska hoidon keskeyttiminen voi aiheuttaa unettomuutta, padnsérkya,
lihaskipua, ahdistusta, jannitystd, levottomuutta, turhautumista ja drtyneisyytti. Pitkdaikainen kaytto tulisi lopettaa
pienentimalld annostusta asteittain. Zopitin voi aiheuttaa palautumatonta muistinmenetysté. Jotta muistinmenetyksen
riski vihentyisi, sinun tulee varmistua siitd, etté tabletti otetaan juuri ennen nukkumaan menoa ja ettd yhtémittaisen
unen kesto olisi vahintdan 7-8 tuntia. Zopitinin vaikutus voi olla voimakkaampi tietyilld ihmisilld. Vanhuksille tai
huonokuntoisille potilaille kuten myds potilaille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai hengitysvajaus
suositellaan 3,75 mg:n annosta (puoli tablettia).

Lapsetjanuoret
Valmistetta eisuositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut Lifikevalmisteet ja Zopitin
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit taiolet dskettéin kdyttanyt tai saatat joutua
kayttdmadn muita laakkeitd. Erityisesti seuraavat lddkkeet voimistavat Zopitinin rauhoittavaa vaikutusta:




- muut rauhoittavat ladkkeet

- uni-, psykoosi-, rauhoittavat-, masennus-, tai epilepsialidkkeet
- vahvat kipulddkkeet

- antihistamiinit.

Zopitinin teho ja turvallisuus voi muuttua, jos kiytetdén samanaikaisesti muita ladkkeitd. Ennen Zopitinin mééraamista
ladkarisi tulisi tietdd jos kiytit seuraavia ladkkeita:

- eriitd sienilddkeitd (mm. ketokonatsolija itrakonatsoli)

- erditd antibiootteja (mm. erytromysiini ja klaritromysiini)

- erditd viruslddkkeitd (mm. ritonaviiri)

- erditd masennuslidkkeitd (mm. nefatsodoni).

Zopitinin ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kaytettavid ladkkeitd ja tiettyjd yskdnlidkkeitd)
samanaikainen kdytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked
uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttoa voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari madraa sinulle Zopitinia samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on
rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti ladkariltd saamiasi annostussuosituksia. Voi
olla hyodyllistd kertoa ldheisille ylldikuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen kdyttoon littyvistd oireista ja
merkeistd. On otettava yhteys laédkériin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.

Zopitin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Zopitin suositellaan otettavaksirunsaan veden kanssa (véhintdan 2 dl). Zopitin voidaan ottaa my6s ruokailun
yhteydessi. Ali kiyti Zopitinia alkoholin kanssa, silléi alkoholi lisis Zopitinin keskushermostoa lamaavaa ja
suorituskykya heikentdvaa vaikutusta.

Raskaus ja ime tys
Kysy ladkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkédén lidkkeen kayttoa.
Zopitinia ei pidd kayttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zopitinin ottaminen heikentia suorituskykyé likenteessa ja tarkkuutta vaativissa tehtdvissd. Ajamista tulee valttaa
véhintddn 8 tunnin ajan tsopiklonin ottamisen jilkeen.

3. Miten Zopitinia kiytetiin
Kayté tiatd ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on méadrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annoksen suuruus ja kesto ovat yksilollisid. Suositeltu annos aikuisilla on 1 tabletti nukkumaan mennessa ja pisin
suositeltu hoitojakso ladkkeelld on 4 viikkoa. Ladkérinne on kuitenkin maardnnyt juuri teille sopivan hoitoajan seka
annostuksen, joka saattaa olla toinen kuin 1 tabletti nukkumaan mennessé. Noudattakaa tarkoin ladkarin ohjetta.
Annostusta ei tule muuttaa omatoimisesti.

Tabletin voi puolittaa.

Kaytto lapsille
Zopitinia ei saa antaa lapsille.

Jos otat enemméin Zopitinia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Léékehiiltd voi ottaa ensiavuksi estamdan tsopiklonin imeytymista.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kdanny ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos unohdat ottaa Zopitinia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.



Padsaintoisesti Zopitinia tulisi kayttdd nukahtamiseen vain tarvittaessa. Jos unohdat ottaa tabletin ennen nukkumaan
menoa etkd nukahda, voit tidssd tapauksessa ottaa yhden tabletin. Varmistu kuitenkin siité, ettd saat nukutuksi 7—8
tuntia. Muussa tapauksessa dld ota ladketta.

Jos lopetat Zopitinin kiyton

Annostuksen ollessa 7,5 mg, suositellaan Zopitinin asteittaista lopettamista ja talloin tulisi ottaa vain puoli tablettia
seuraavana iltana. Lidkkeen é&killinen lopettaminen, annostuksen ollessa pienempi kuin 7,5 mg, ei ndhtivisti
vaikeuta uneen vaipumista.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kédytostd, kddnny laédkérisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): kitkera tai metallin maku suussa, suun kuivuminen, visymys seuraavana aamuna.

Melko harvinaiset (alle I potilaalla sadasta): painajaiset, agitaatio, paénsérky, huimaus, oksentelu, pahoinvointi,
ruoansulatushdirié, uupumus.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): yleistyneet allergiset reaktiot, ihottuma, kutina, muistinmenetys,
hallusinaatiot, drtyneisyys, aggressiivisuus, sekavuus, masentuneisuus, heikentynyt sukupuolivietti, pahentunut
unettomuus, kaatuminen (Iihinna idkkailld).

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla kymmenestdtuhannesta) : anafylaktiset reaktiot, kasvojen, huulten, nielun ja kielen
turvotus (angioedeema), seerumin transaminaasien tai alkalisen fosfataasin lieva tai kohtalainen lisdéntyminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): levottomuus, harhaluulot, vihantunne,
kayttaytymismuutokset, joihin voi liittyd muistamattomuus, unissakavely, riippuvuus, vieroitusoireyhtyma, haparointi,
kaksoiskuvat, lihasheikkous.

Haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, esiintyvét tavallisesti hoidon alussa ja vihenevit lddkeannosta
pienennettiessa. Jatkuva kdytto aiheuttaa riippuvuutta ja heikentid laédkkeen tehoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan:

www-sivusto: www. fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Zopitinin s dilyttiminen

- Eilasten ulottuville eikd nékyville.

- Siilytd alle 25 °C.

- Ald kéyté titéd ladkettd blisterissa tai kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivimééran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivéa.

Laakkeitd eitule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteen mukana. Kysy kiyttamattdmien ladkkeiden havittimisestd
apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tie toa
Mita Zopitin siséltia

- Vaikuttava aine on tsopikloni. Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 7,5 mg tsopiklonia.

- Muut aineet ovat:
Ydin: esigelatinoitu maissitarkkelys, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, magnesium stearaatti, mikrokiteinen
selluloosa ja vedeton kolloidinen piidioksidi.
Kalvopéillyste: makrogoli 4000, polyvinyylialkoholi, talkki, indigokarmiini (E132) ja titaanidioksidi (E171).

Liaike valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Léadkevalmisteen kuvaus:
Vaaleansininen, kapselinmallinen, kupera, jakouurteellinen, kalvopdillystetty tabletti, jonka pituus on 10,0 mm ja
leveys 5,0 mm.

Pakkauskoot:
10, 20, 30, 90, 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 5.10.2023.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

ZOPITIN® 7,5 mg filmdragerad tablett
zopiklon

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda de tta likemedel. Den innehéller information som
ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
1. Vad Zopitin dr och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zopitin

3. Hur du anvénder Zopitin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zopitin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zopitin ar och vad det anvinds for

Det verksamma dmnet i Zopitin dr zopiklon. Zopiklon ir ett sémnmedel, som verkar pé det centrala nervsystemet.
Likemedlet befrimjar insomnandet och en fortsatt sémn. Lakemedlets tréttande effekt borjar 1 15-20 minuter. Zopitin
anvénds vid kortvarig behandling av sémnloshet.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Zopitin
Anvind inte Zopitin om

- du drallergisk mot zopiklon eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges iavsnitt 6).
- du har svar muskelsvaghet (myasthenia gravis).

- du har svar sémnapné.

- du har svart nedsatt andningsfunktion.

- du har svér nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Zopitin.

Léngvarig anvindning av Zopitin forsvagar likemedlets effekt och orsakar beroende. Dérfor bor behandlingens

laingd vara sé kort som mojligt (vanligen nigra dagar) och den bor inte 6verskrida 4 veckor.

Langvarig behandlig far inte avslutas tvért, eftersom dess avbrytning kan orsaka sémnloshet, huvudvirk,

muskelvérk, angest, spanning, oro, frustration och irritation. Langvarig anvindning borde avslutas genom

gradvis minskning av dosen. Zopitin kan ge irreversibel amnesi. For att minska risken fér amnesi ska man se till

att tabletten tas just fore liggdags och att man far minst 7-8 timmar oavbruten sémn.

Effekten av Zopitin kan vara starkare hos vissa personer. En dos pa 3,75 mg (en halv tablett) rekommenderas for dldre
personer eller patienter i daligt skick, samt for patienter med lever- eller njursvikt eller andningssvikt.

Barn och ungdomar
Preparatet rekommenderas ej for barn eller ungdomar under 18 ar.




Andra liike medel och Zopitin

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra likemedel. I
synnerhet foljande likemedel forstérker Zopitins lugnande verkan:

- andra lugnande likemedel

- somnmedel, antipsykotika, lugnande medel, antidepressanter eller antiepileptika

- starka smértstillande likemedel

- antihistaminer.

Effekt och sidkerhet med Zopitin kan férdndras om andra likemedel anvinds samtidigt. Innan Zopitin ordineras
bor lakaren kdnna till om du anvénder foljande likemedel:

- nagra medelmot svamp (bl.a. ketokonazol och itrakonazol)

- nagra antibiotika (bla. erytromycin och klaritromycin)

- nagra likemedel mot virus (bl.a. ritonavir)

- nagra antidepressanter (bl.a. nefazodon).

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

Om ldkaren forskriver Zopitin samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begrinsas.

Beriitta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera
véanner eller anhdriga om riskerna som dr beskrivna ovan. Lakaren maste kontaktas om du far dessa symtom.

Zopitin med mat, dryck och alkohol

Man rekommenderar att Zopitin intas med en riklig méngd vatten (minst 2 dl). Zopitin kan ocksé intas med maltid.
Anvind inte Zopitin tillsammans med alkohol, eftersom alkoholen 6kar Zopitins férlamande verkan pa centrala
nervsystemet samt dess forsvagande effekt pa prestationsformégan.

Graviditet och amning
Rédfraga likare eller apotek innan du tar nagot likemedel. Zopitin bor inte anvdndas under graviditet och amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Intag av Zopitin forsdmrar prestationsformégan i trafiken och i annat precisionbetonat arbete. Bilkorning bor
undvikas i minst 8 timmar efter intag av zopiklon.

3. Hur du anvéinder Zopitin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Dosstorlek och behandlingsperiodens lingd bestdms individuellt. Rekommenderad dos hos vuxna ér 1 tablett vid
laggdags, och den lingsta rekommenderade behandlingsperioden med lakemedlet dr 4 veckor. Lakaren har dock
ordinerat en behandlingsperiod samt dosering som passar just for dig, och den kan vara en annan 4n 1 tablett vid
laggdags. Folj noga lakarens instruktioner. Doseringen bor inte dndras pd egen hand. Tabletten kan delas 1tvé
lika stora doser.

Anvéndning for barn
Zopitin ska inte ges till barn.

Om du har tagit for stor méingd av Zopitin

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Aktivt kol kan tas som forsta hjélp for att hindra absorbering av zopiklon.

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



Om du har glomt att ta Zopitin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Som regel bor Zopitin anvidnds for insomnande endast vid behov. Om du glommer att ta en tablett fore liggdags
och inte somnar, kan dui sa fallta en tablett. Se dock till att du far 7-8 timmars somn. Om sa inte dr fallet ska du
mnte ta likemedlet.

Om du slutar att anviinda Zopitin

Nar dosen dr 7,5 mg rekommenderas en gradvis nedtrappning av Zopitin-intag, och da ska man bara ta en halv tablett
foljande kvill. Vid mindre doser dn 7,5 mg forsvédras insomnande uppenbarligen inte om medicinanvandningen
avslutas tvart.

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 anvéndare behover inte fa dem.
Vanliga (hos over 1 patient av 100). bitter smak eller metallsmak i munnen, muntorrhet, trotthet f6ljande morgon.

Mindre vanliga (hos under 1 patient av 1 00): mardrommar, agitation, huvudvérk, yrsel, krikningar, illamaende,
matsmaltningsbesvir, utmattning.

Sdllsynta (hos under I patient av 1000). generaliserade allergiska reaktioner, utslag, klida, amnesi, hallucinationer,
irritation, aggressivitet, konfusion, depression, minskad sexdrift, forvarrad sémnldshet och fall (framst hos éldre
patienter).

Mycket sdillsynta (forekommer hos fdrre dn 1 av 10 000 anvindare): anafylaktiska reaktioner, svullnad av ansikte,
lappar, svalg eller tunga (angioddem), svag eller mattlig hdjning av serum transaminaser eller alkaliskt fosfatas.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data): agitation, vanforestéllningar, ilska,
beteendeforandringar som kan associeras med minnesforlust, somngang, missbruk, abstinenssyndrom, famlande,

dubbelseende, muskelsvaghet.

Biverkningarna &r dosberoende, forekommer vanligen i behandlingens borjan och avtar nér likemedelsdosen
minskas. Kontinuerlig anvandning orsakar beroende och minskar likemedlets effekt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Zopitin ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

- Tabletterna forvaras vid hogst 25 °C.

- Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa blister eller kartongen efter "EXP” Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa &tgérder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr zopiklon 7,5 mgi en tablett.

- Ovriga innehéllsimnen &r:

Pregelatiniserad majsstérkelse, dikalciumvitefosfatdihydrat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa och vattenfri
kolloidal kiseldioxid.

Filmdrageringen: makrogol 4000, polyvinylalkohol, talk, indigokarmin (E 132) och titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Likemedlets utseende:
Ljusbla, kapselformad, konvex, filmdragerad tablett med brytskara. Langden dr 10,0 mm och bredden 5,0 mm.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 30, 90 och 100 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av forsiljningstillstindet och tillverk are
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Himeenlinna

Denna bipacksedeln ér re viderad senast den 5.10.2023.



