CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IMOVANE, 7,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 7,5 mg Zopiclonum (zopiklon).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera laktoze oraz skrobi¢ pszeniczng
(zawiera gluten) (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie bezsennosci u dorostych - przej$ciowej, krotkotrwatej lub przewleklej (w tym
trudnos$ci w zasypianiu, sptycony sen, wczesne ranne budzenie sig).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Informacje ogélne:

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Imovane powinien by¢ przyjmowany w pojedynczej
dawce, leku nie nalezy podawac¢ ponownie w ciagu tej samej nocy.

Leczenie powinno trwaé¢ mozliwie jak najkrdcej. Czas stosowania produktu leczniczego nie powinien
przekraczac 4 tygodni, wlacznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki leku. W niektorych
przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia ponad maksymalny zalecany czas,
jednak nie moze to nastgpi¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta ze wzgledu na wzrost
ryzyka naduzywania produktu i rozwoju uzaleznienia wraz z dtugo$cia leczenia (patrz punkt 4.4).
Lek nalezy przyjmowac tuz przed wieczornym spoczynkiem.

Czas trwania leczenia:
Bezsenno$¢ przejsciowa: 2 - 5 dni.
Bezsennos$¢ krotkotrwata: 2 - 3 tygodnie.

Dorosli:
Zalecana dawka leku wynosi 7,5 mg, podana doustnie przed wieczornym spoczynkiem. Dawki tej nie
nalezy przekraczac.

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpoczynaé od dawki 3,75 mg (1/2 tabletki).
Dawke mozna zwigkszy¢ do 7,5 mg (1 tabletka) jedynie w razie potrzeby i dobrej tolerancji produktu
przez pacjenta.




Pacjenci z niewydolnos$cig watroby:
U pacjentéw z niewydolno$cig watroby leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 3,75 mg (1/2 tabletki).
Dawke mozna zwickszy¢ do 7,5 mg (1 tabletka).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:
Mimo iz w przebiegu niewydolno$ci nerek nie dochodzi do kumulacji zopiklonu w ustroju, zaleca si¢
rozpoczynanie leczenia od dawki 3,75 mg (1/2 tabletki) na dobg.

Pacjenci z przewlekla niewydolnos$cia oddechowa:
U pacjentdéw z przewlekla niewydolnoscig oddechowg leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 3,75 mg
(1/2 tabletki). Dawk¢ mozna zwigkszy¢ do 7,5 mg (1 tabletka).

Dzieci i mtodziez:
Zopiklonu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania zopiklonu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt Imovane jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwos¢ na zopiklon lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;
- myasthenia gravis,

- niewydolno$¢ oddechowa;

- ciezka postac zespotu bezdechu sennego;

- cigzka niewydolno$¢ watroby;

- jesli u pacjenta wystapily ztozone zachowania w czasie snu po zazyciu zopiklonu, patrz punkt 4.4.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W kazdym przypadku nalezy okresli¢, jezeli to mozliwe, przyczyny bezsennosci i w miar¢ mozliwosci
wyeliminowac¢ wywotujace ja czynniki, zanim zaleci si¢ stosowanie leku nasennego.

Leki nasenne maja zdolno$¢ hamowania osrodka oddechowego, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢
przy przepisywaniu zopiklonu pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci uktadu oddechowego.

Zaburzenia psychomotoryczne
Tak jak inne leki nasenne, zopiklon wykazuje dzialanie hamujace na osrodkowy uktad nerwowy.

Ryzyko zaburzen psychomotorycznych, w tym uposledzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow
mechanicznych, zwigksza sie, jesli: zopiklon zostanie zastosowany w ciagu 12 godzin
poprzedzajacych wykonywanie czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, zostanie zastosowana
wigksza niz zalecana dawka leku lub jesli zopiklon jest podawany razem z innymi lekami o dziataniu
hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, z alkoholem, lub z innymi lekami, ktére zwickszaja
stezenie zopiklonu we krwi (patrz punkt 4.5). Pacjentow nalezy ostrzec przed angazowaniem si¢ w
aktywno$¢ wymagajaca znacznej koncentracji uwagi lub koordynacji ruchowej, takich jak obstuga
maszyn i prowadzenie pojazdow mechanicznych po podaniu zopiklonu oraz w szczego6lnosci w ciggu
12 godzin po podaniu.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow:

Jednoczesne stosowanie opioidow z benzodiazepinami lub innymi lekami uspokajajgcymi, lub
nasennymi, w tym zopiklonem, moze powodowac uspokojenie, depresje oddechowa, $pigczke i
$mier¢. Ze wzgledu na te zagrozenia, rownoczesne przepisywanie opioidow i benzodiazepin nalezy
stosowac u pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia sg niewystarczajace.

Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu zopiklonu jednoczesnie z opioidami, nalezy przepisywac
leki w najmniejszej skutecznej dawce i w najkrotszym mozliwym czasie rOwnoczesnego stosowania
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oraz kontrolowac czy u pacjentdow wystepuja objawy podmiotowe i przedmiotowe depresji
oddechowej i uspokojenia (patrz punkt 4.5).

Uzaleznienie

Stosowanie zopiklonu moze prowadzi¢ do rozwoju naduzywania i uzaleznienia psychicznego lub
fizycznego. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwicksza si¢ wraz ze zwickszeniem dawki leku oraz
czasem trwania leczenia. Przypadki uzaleznienia zglaszano czesciej, gdy Imovane byl stosowany
dhuzej niz przez 4 tygodnie. Ryzyko naduzywania i rozwoju uzaleznienia jest rowniez wigksze

u pacjentdow z zaburzeniami psychicznymi i (lub) naduzywajacych alkoholu, substancji
psychotropowych lub lekéw w wywiadzie. Imovane nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscig u
pacjentow naduzywajacych alkoholu, substancji psychotropowych i lekow obecnie lub w wywiadzie.

W przypadkach, w ktorych doszto do rozwoju uzaleznienia fizycznego, naglemu przerwaniu leczenia
towarzyszy¢ beda objawy z odstawienia. Moga wystapi¢ bole gtowy 1 migsni, nasilony Iek i napigcie
psychiczne, niepokoj, splatanie i drazliwos¢. W ciezkich przypadkach wystepuja takie objawy jak:
derealizacja, depersonalizacja, zwickszona ostro$¢ stuchu, dretwienie i mrowienie konczyn,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, halas i dotyk, omamy i napady drgawkowe.

Objawy odstawienia mogg rozwing¢ si¢ w ciggu kilku dni po odstawieniu produktu. Podczas
regularnego stosowania benzodiazepin i podobnych lekéw o krétkim czasie dzialania, mogg wystgpié
objawy odstawienia migdzy kolejnymi dawkami, zwlaszcza, gdy dawka leku byta duza.

Bezsennos$¢ z odbicia

Po odstawieniu zopiklonu moze wystapi¢ przemijajgca bezsennos$¢ z odbicia, polegajaca na nasileniu
objawow, ktore sklonily lekarza do zastosowania leku nasennego. Moga takze wystapi¢ inne objawy:
zmiany nastroju, niepokoj i pobudzenie.

Ze wzgledu na to, ze ryzyko bezsennos$ci z odbicia jest wicksze po naglym przerwaniu stosowania
produktu Imovane, szczegolnie po dlugotrwalym podawaniu Iub stosowaniu duzych dawek, zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie dawki oraz udzielenie pacjentowi odpowiednich wskazowek (patrz rowniez
punkt 4.8.).

Tolerancja
W wypadku wielokrotnego stosowania lekow nasennych moze wystapi¢ zmniejszenie ich dziatania.

Jednakze w przypadku produktu Imovane nie stwierdzono wyraznego zjawiska tolerancji podczas
leczenia trwajacego do 4 tygodni.

Niepamieé
Moze wystapi¢ niepami¢é nastepcza, szczegodlnie, jezeli sen jest przerwany albo pacjent nie potozy sie
spa¢ bezposrednio po przyjeciu leku.

W celu zmniejszenia ryzyka niepamigci nastgpezej, pacjenci powinni upewnié si¢ co do:
- przyjmowania tabletki bezposrednio przed utozeniem si¢ do snu,
- mozliwosci nieprzerwanego snu przez cala noc.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Stosowaniu lekow uspokajajacych i nasennych, takich jak zopiklon, moga towarzyszy¢ reakcje, takie
jak: niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywnos$¢, urojenia, gniew, koszmary senne, omamy,
nicadekwatne zachowanie, delirium i inne zaburzenia zachowania. W takich przypadkach nalezy
przerwac leczenie. Wystapienie takich reakcji jest bardziej prawdopodobne u pacjentow w podesztym
wieku (patrz punkt 4.8.).

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zopiklon i nie obudzili si¢ catkowicie zgtaszano przypadki
zlozonych zachowan w czasie snu w tym chodzenie we $nie i zwigzane z tym zaburzenia zachowania,
takie jak prowadzenie pojazdu we $nie, przygotowywanie i spozywanie jedzenia, rozmowy

3



telefoniczne lub stosunki seksualne we $nie z niepamigcig wykonywanych czynno$ci. Zdarzenia te
moga wystapi¢ po pierwszym lub kazdym po6zniejszym przyjeciu zopiklonu. Nalezy natychmiast
przerwac leczenie, jesli u pacjenta wystapia ztozone zachowania w czasie snu ze wzgledu na
stwarzanie zagrozenia dla siebie i otoczenia, patrz punkt 4.3. Jak si¢ wydaje, spozycie alkoholu lub
przyjecie innych lekow o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, w skojarzeniu z
zopiklonem, zwigksza ryzyko wystepowania takich zachowan, podobnie jak stosowanie zopiklonu w
dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke.

Mysli samobojcze/proby samobdjcze/samobdjstwa i depresja

Niektore badania epidemiologiczne sugerujg zwigkszong czgstos¢ mysli samobojczych, prob
samobdjczych oraz samobojstw u pacjentdw z depresja lub bez depresji, leczonych benzodiazepinami
i innymi lekami nasennymi, w tym zopiklonem. Jednakze, zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostat
ustalony.

Tak jak w przypadku innych lekow uspokajajacych lub nasennych, nalezy zachowac ostroznosé¢
podczas stosowania produktu leczniczego Imovane u pacjentéw z objawami depresji. Pacjenci tacy
moga wykazywac sktonnosci samobodjcze, dlatego tez lekarz powinien przepisywac najmniejsza
dawke produktu Imovane, aby zapobiec celowemu przedawkowaniu. W czasie stosowania produktu
leczniczego Imovane u pacjenta moze ujawnic si¢ istniejaca wczesniej depresja. Ze wzgledu na to, ze
bezsenno$¢ bywa objawem depresji, w razie utrzymywania si¢ bezsennos$ci nalezy pacjenta ponownie
zbadac.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Zopiklonu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania zopiklonu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Prowadzenie pojazdoéw mechanicznych
Patrz punkt 4.4 Zaburzenia psychomotoryczne

Produkt Imovane zawiera laktozg
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami dotyczacymi nietolerancji galaktozy, brakiem
laktazy 1 zaburzeniami wchlaniania glukozy i galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu Imovane.

Produkt Imovane zawiera skrobi¢ pszeniczng (zawiera gluten)

Ten lek zawiera bardzo mate ilosci glutenu (pochodzgcego ze skrobi pszenicznej). W zwigzku z tym
jest bardzo mato prawdopodobne, aby spowodowato to jakiekolwiek problemy u pacjentdow z choroba
trzewng (celiaklig).

Jedna tabletka zawiera nie wigcej niz 6 mikrogramoéw glutenu.

Leku nie powinni stosowac¢ pacjenci z alergia na pszenice (inng niz choroba trzewna).

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia lekéw niewskazane

Jednoczesne przyjmowanie alkoholu nie jest zalecane.

Moze wystapi¢ nasilenie uspokajajacego dziatania produktu Imovane podczas jednoczesnego
spozywania alkoholu. Moze to wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych.




Skojarzenia lekow, ktore nalezy wzia¢ pod uwage

Leki dzialajqce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy

Nasilenie hamujacego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy moze wystgpi¢ podczas jednoczesnego
stosowania zopiklonu i lekow przeciwpsychotycznych (neuroleptykow), innych lekéw nasennych,
lekow przeciwlekowych i uspokajajacych, lekow przeciwdepresyjnych, opioidowych lekow
przeciwbolowych, lekéw przeciwpadaczkowych, lekow stosowanych do znieczulenia ogolnego i
lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym.

W przypadku stosowania opioidowych lekéw przeciwbolowych moze wystapi¢ nasilenie euforii, co
moze prowadzi¢ do zwigkszenia uzaleznienia psychicznego.

W badaniu z udziatem zdrowych osobnikoéw badano wptyw erytromycyny na wlasciwosci
farmakokinetyczne produktu Imovane. Podczas stosowania erytromycyny nastgpito zwigkszenie
catkowitego pola pod krzywg AUC zopiklonu o 80%, co wskazuje, ze erytromycyna moze hamowaé
metabolizm lekow metabolizowanych z udziatem enzymu CYP3A4. W nastepstwie tego moze dojsé¢
do nasilenia dziatania nasennego zopiklonu.

Zopiklon jest metabolizowany przez izoenzym cytochromu P450 CYP3A4 (patrz punkt 5.2.) i w
przypadku jednoczesnego stosowania lekow o dzialaniu hamujacym na CYP3 A4, takich jak
erytromycyna, klarytromycyna, ketokonazol, itrakonazol i rytonawir, moze doj$¢ do zwigkszenia
stezenia zopiklonu w osoczu.

Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki zopiklonu w przypadku jednoczesnego stosowania z
inhibitorami CYP3A4. Odwrotnie, leki o dzialaniu pobudzajacym CYP3 A4, takie jak ryfampicyna,
karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i preparaty dziurawca zwyczajnego moga zmniejszaé stezenie
zopiklonu w osoczu. Podczas jednoczesnego stosowania z substancjami pobudzajagcymi CYP3A4
moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki zopiklonu.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i innych lekow uspokajajacych lub nasennych, w tym
zopiklonu, i opioidow zwieksza ryzyko uspokojenia, depresji oddechowej, $piaczki i $mierci z
powodu nasilenia depresyjnego dziatania na o$rodkowy uktad nerwowy. Dawka graniczna i czas
trwania jednoczesnego stosowania benzodiazepin i opioidow, patrz punkt 4.4.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie zopiklonu w cigzy nie jest zalecane.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego dziatania
toksycznego na reprodukcje.

Zopiklon przenika przez tozysko.

Liczne dane pochodzace z badan kohortowych dotyczacych kobiet w cigzy (obejmujacych ponad 1000
kobiet) nie ujawnity wystepowania wad rozwojowych po ekspozycji na benzodiazepiny lub substancje
0 podobnym dziataniu do benzodiazepin, w pierwszym trymestrze cigzy. Jednak, w niektorych
badaniach z kontrolg obserwowano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania rozszczepu wargi

i podniebienia u noworodkow matek przyjmujacych benzodiazepiny w okresie cigzy.

W przypadku stosowania benzodiazepin lub substancji o podobnym dziataniu do benzodiazepin w
drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy opisywano zmniejszenie aktywnych ruchow ptodu oraz
zmienny rytm serca ptodu .

Stosowanie benzodiazepin lub substancji o dziataniu podobnym do benzodiazepin w p6znym okresie
cigzy lub podczas porodu jest zwigzane z wystapieniem u ptodu takich objawow, jak hipotermia,
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zmniejszenie napigcia migsni (,,zespot wiotkiego dziecka”), trudnosci z karmieniem oraz depresja
oddechowa, zwigzanych z farmakologicznym dziataniem leku. Zglaszano przypadki cigzkiej depresji
oddechowej u noworodkow.

Ponadto, u noworodkéw urodzonych przez matki, ktore przyjmowaty dlugotrwale leki uspokajajace
i (lub) nasenne w pdznym okresie cigzy, moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie fizyczne. U tych
noworodkow w okresie pourodzeniowym moga wystapi¢ objawy odstawienia. Zalecane jest
odpowiednie monitorowanie noworodkéw w tym okresie.

Jesli produkt leczniczy Imovane jest przepisywany kobiecie w okresie rozrodczym, nalezy
poinformowac j3 o koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem w sprawie zakonczenia leczenia
produktem leczniczym, jesli podejrzewa lub planuje cigze.

Karmienie piersia
Chociaz stezenie zopiklonu w mleku kobiecym jest bardzo mate, produkt Imovane nie powinien by¢
stosowany przez kobiety karmiace piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na swoje wlasciwosci farmakologiczne oraz wptyw na osrodkowy uktad nerwowy, lek
Imovane moze mie¢ niekorzystny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn. Ryzyko zaburzen psychomotorycznych jest wigksze jesli:
e zopiklon zostanie zastosowany w ciggu 12 godzin poprzedzajacych wykonywanie czynno$ci
wymagajacych koncentracji uwagi,
e zostanie zastosowana wicksza niz zalecana dawka leku
e zopiklon jest podawany razem z innymi lekami o dziataniu hamujacym na o$rodkowy uktad
nerwowy, z alkoholem, Iub z innymi lekami, ktére zwickszaja stezenie zopiklonu we krwi

Pacjentéw nalezy ostrzec przed angazowaniem si¢ w aktywno$¢ wymagajaca znacznej koncentracji
uwagi lub koordynacji ruchowej, takich jak obstuga maszyn i prowadzenie pojazdow mechanicznych
po podaniu zopiklonu oraz w szczeg6lnosci w ciggu 12 godzin po podaniu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowane sg wedlug czgstosci zgodnie z nastepujaca
konwencja: bardzo czesto (=1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw Czestosé Dzialania niepozadane
i narzadéw MedDRA
Zaburzenia uktadu bardzo rzadko | obrzgk naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne
immunologicznego
Zaburzenia psychiczne niezbyt czesto | koszmary senne, pobudzenie
rzadko stan splatania, zaburzenia libido, drazliwos$¢,
agresywnos¢, omamy
czestosc niepokoj, delirium, urojenia, gniew, nieadekwatne
nieznana zachowanie (prawdopodobnie zwigzane z niepami¢cia)

oraz ztozone zachowania w czasie snu w tym
somnambulizm (patrz punkt 4.4), uzaleznienie, objawy

odstawienia
Zaburzenia uktadu czgsto zaburzenia smaku (gorzki smak), senno$¢
nerwowego niezbyt czesto | bdl glowy, zawroty glowy
rzadko niepamig¢ nastepcza




czgstose ataksja, parestezja, zaburzenia funkcji poznawczych,
nieznana takie jak zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji,
zaburzenia mowy
Zaburzenia oka czgstose podwdjne widzenie
nieznana
Zaburzenia uktadu rzadko duszno$¢ (patrz punkt 4.4)
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia czestose zaburzenia oddychania (patrz punkt 4.4)
nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit czesto sucho$¢ w jamie ustnej
niezbyt czesto | nudnosci
czestose niestrawnos$¢
nieznana

Zaburzenia watroby 1 drog
z6kciowych

bardzo rzadko

niewielkie do umiarkowanego zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz i (lub) fosfatazy zasadowej w
surowicy

Zaburzenia skory i tkanki rzadko wysypka, swigd
podskornej

Zaburzenia mi¢§niowo - czgstose ostabienie mig$ni
szkieletowe i tkanki lacznej | nieznana

Zaburzenia ogdlne i stany
W miejscu podania

niezbyt czgsto

zmeczenie

Urazy, zatrucia i
powiklania po zabiegach

rzadko

upadek (przewaznie u pacjentow w podesztym wieku)

Po przerwaniu stosowania produktu Imovane zglaszano objawy odstawienia (patrz punkt 4.4.).
Objawy odstawienia sg ré6zne i moga obejmowac: bezsenno$¢ z odbicia, bol migsni, lek, drzenie,
pocenie si¢, pobudzenie, splatanie, bol gtowy, kotatanie serca, czgstoskurcz, majaczenie, koszmary
senne, drazliwo$¢. W ciezkich przypadkach moga wystapi¢: derealizacja, depersonalizacja,
nadwrazliwos$¢ na bodzce akustyczne, §wiatlo 1 dotyk, dretwienie i mrowienie konczyn, urojenia. W
bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ drgawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9. Przedawkowanie

Objawem przedawkowania jest zwykle roznego stopnia hamowanie czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego, od sennosci do $pigczki, w zaleznosci od przyjetej ilosci leku. W tagodnych przypadkach
objawy obejmujg: sennos¢, splatanie i letarg; w cigzszych przypadkach objawy moga obejmowac
niezborno$¢ ruchowa, zmniejszenie napi¢cia miesni, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi,
methemoglobinemig, zaburzenia oddychania i $pigczke. Na ogot przedawkowanie nie stanowi
zagrozenia dla zycia. Wyjatkiem sa przypadki jednoczesnego spozycia innych substancji o dzialaniu




hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, w tym alkoholu. Inne czynniki ryzyka, takie jak
wspolistniejace choroby albo zly stan ogoélny pacjenta, moga przyczyniac si¢ do nasilenia objawow.
Bardzo rzadko mogg one prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie

Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace w szpitalu. Nalezy zwroci¢ uwage na czynno$¢ ukladu
oddechowego i uktadu krazenia. Plukanie Zotadka jest przydatne jedynie w razie zastosowania tej
metody bezposrednio po spozyciu zopiklonu. Hemodializa nie jest skuteczna z powodu duzej
objetosci dystrybucji zopiklonu. Flumazenil moze by¢ przydatnym antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne i uspokajajace. Leki dziatajace podobnie do
benzodiazepin; kod ATC NO5C FO1.

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Zopiklon jest lekiem nasennym z grupy cyklopirolonéw. Ma on nastepujace wlasciwosci
farmakologiczne: nasenne, sedatywne, anksjolityczne, przeciwdrgawkowe, rozluzniajgce mi¢snie
szkieletowe.

Takie wlasciwosci sg zwigzane ze swoistym dzialaniem agonistycznym na receptory w osrodkowym
ukladzie nerwowym, nalezace do kompleksu makroczasteczkowego GABAA, ktore moduluja
otwieranie chlorkowych kanatow jonowych.

Stwierdzono, ze produkt Imovane utatwia zasypianie oraz zmniejsza liczbe przebudzen nocnych,
wydtuza czas trwania snu oraz poprawia zaréwno jakos$¢ snu, jak i samopoczucie po obudzeniu.

Produkt Imovane, stosowany w dawkach uzywanych w badaniach oraz zalecanych w praktyce,
wykazuje specyficzny profil elektroencefalograficzny, ktory rozni sie¢ od wptywu benzodiazepin. U
pacjentdow z bezsenno$cia produkt Imovane skraca faze I, wydtuza faze Il i zachowuje bez zmiany
albo wydtuza fazy snu glebokiego (I1I i IV) oraz sen paradoksalny.

Przeprowadzone badanie, w ktorym okreslono zjawisko odstawienia z uzyciem zapisu
polisomnograficznego, nie wykazato istotnego nawrotu bezsenno$ci w okresie do 28 dni leczenia. Inne
badania wykazaly takze brak zjawiska tolerancji w odniesieniu do dziatania nasennego produktu
Imovane w okresie leczenia do 17 tygodni.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zopiklon jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym. Maksymalne stezenia w osoczu wystepuja po
1,5 - 2 godz. i wynosza okoto 30 ng/ml Iub 60 ng/ml po dawkach odpowiednio 3,5 mgi 7,5 mg.
Wchtanianie przebiega podobnie u m¢zczyzn i kobiet, i nie zmienia si¢ pod wptywem pokarmu.

Dystrybucja
Zopiklon szybko przenika z tozyska naczyniowego. Stopien wigzania z biatkami osocza jest maty

(wynosi okoto 45%) i nie wystepuje zjawisko wysycenia. Ryzyko interakcji zwigzanych z
wypieraniem leku z potaczen z biatkami jest bardzo mate.

Objetos¢ dystrybucji zopiklonu wynosi 91,8 - 104,6 1.

Podczas laktacji kinetyka zopiklonu w osoczu i mleku jest podobna. Ocenia sig¢, ze niemowl¢ moze
spozy¢ z mlekiem kobiecym nie wiecej niz 1,0% dawki podanej matce w ciggu 24 godzin.



Metabolizm

Po wielokrotnym podaniu nie dochodzi do kumulacji zopiklonu ani jego metabolitow. Zmienno$¢
osobnicza parametréw farmakokinetycznych wydaje si¢ niewielka. Gtownym metabolitem zopiklonu
jest N-tlenek (farmakologicznie czynny u zwierzat) i

N-demetylozopiklon (farmakologicznie nieczynny u zwierzat).

W badaniu in vitro stwierdzono, ze izoenzym CYP3A4 cytochromu P450 jest gldwnym izoenzymem,
uczestniczagcym w metabolizmie zopiklonu do obu wyzej wymienionych metabolitow, a izoenzym
CYP2C8 uczestniczy takze w powstawaniu N-demetylozopiklonu. Na podstawie analizy probek
moczu stwierdzono, ze okres pottrwania N-tlenku ocenia si¢ na 4,5 h, a drugiego metabolitu na 7,4 h.
U zwierzat zopiklon, nawet podawany w duzych dawkach, nie indukuje enzyméw mikrosomalnych.

Eliminacja
Okres pottrwania w fazie eliminacji nie zmienionego zopiklonu, stosowanego w zalecanych dawkach,
wynosi okolo 5 godz.

Klirens nerkowy nie zmienionego zopiklonu jest niewielki (okoto 8,4 ml/min) w poréwnaniu z
klirensem osoczowym (232 ml/min), co wskazuje, ze eliminacja zopiklonu odbywa si¢ gtownie w

wyniku biotransformacji.

Zopiklon jest wydalany z moczem (okoto 80% zastosowanej dawki) gtownie w postaci wymienionych
wyzej metabolitow oraz z katem (okoto 16%).

Kinetyka zopiklonu w szczegdlnych grupach pacjentow

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku, mimo zwolnionego metabolizmu watrobowego i wydtuzenia okresu
poltrwania w fazie eliminacji do okoto 7 h, nie stwierdzono, by dochodzito do kumulacji leku w
osoczu podczas wielokrotnego podawania.

Niewydolnos¢ wqtroby

U pacjentéw z marskos$cig watroby klirens osoczowy zopiklonu ulega zmniejszeniu o okoto 40% w
zwiazku ze zwolnieniem procesu demetylacji. Z tego wzgledu u tych pacjentow dawke nalezy
odpowiednio modyfikowac.

Niewydolnos¢ nerek

U pacjentdéw z niewydolnoscig nerek po dtugotrwalym stosowaniu produktu nie stwierdzono
kumulacji zopiklonu ani jego metabolitow. Zopiklon jest usuwany podczas hemodializy; w zwigzku ze
znaczng objetoscia dystrybucji zopiklonu hemodializa jest jednak nieskuteczna w przypadku
przedawkowania (patrz punkt 4.9.).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dodatkowych danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia pszenna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian



Sktad otoczki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 6000

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Bez specjalnych wymagan.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5, 14 Tub 20 tabletek powlekanych w blistrach z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie

82, Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/1722

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 maja 1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 lipca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2023
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