FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zopiclon STADA

7,5 mq filmdragerad tablett
Zopiklon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zopiclon STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zopiclon STADA
3. Hur du anvander Zopiclon STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zopiclon STADA ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zopiclon STADA ar och vad det anvands for

Zopiclon Stada tillhér en grupp lakemedel som kallas cyklopyrroloner. Det har liknande egenskaper som
bensodiazepiner. Du ska bara anvanda bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser om du lider
av svarartad sémnloshet som utsatter dig for extremt obehag.

Zopiklon, den aktiva substansen i Zopiclon Stada, ar ett somnmedel som framkallar somn och anvands vid
korttidsbehandling av sdmnldshet.

Zopiklon som finns i Zopiclon Stada kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Zopiclon STADA
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Anvand inte Zopiclon STADA

® om du ar allergisk mot zopiklon eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avshitt 6)
® om du lider av nagon av féljande sjukdomar:
® en allvarlig muskelsjukdom som kallas myastenia gravis (en autoimmun sjukdom)
® allvarliga andningsbesvar (respiratorisk insufficiens, ett tillstand da gasutbytet i lungorna inte
racker till for att méta kroppens behov)
® somnstdrning med tillfalliga andningsuppehall nar du sover (sémnapné)
® om du har allvarligt nedsatt leverfunktion
® om du &r barn eller ungdom under 18 ar

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Zopiclon Stada.

Allmant
Innan behandling med Zopiclon Stada:

® orsaken till somnstorningarna bor utredas
® bakomliggande sjukdom bor behandlas.

Beratta for din Idkare om du har eller har haft ndgon sjukdom eller nagra medicinska besvar, sarskilt nagot
av foljande:

® kroniskt nedsatt andningsfunktion (kronisk respiratorisk insufficiens, orsakad av hjart- eller
lungproblem). Din lakare kan minska dosen pa grund av risken fér minskad andningsférmaga
nedsatt leverfunktion. Din |akare kan minska dosen

psykos (allvarligt psykiskt tillstand med personlighetsférandring och férlorad verklighetskontakt)
depression

angest i samband med depression

missbruk av alkohol, droger eller [akemedel.

Din lakare beslutar om du bor ta Zopiclon Stada eller inte. Han/hon kommer aven att félja din behandling
noggrant.

Beroende och abstinenssymtom

Anvandning av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser kan leda till fysiskt och psykiskt
beroende av dessa substanser. Risken for beroende 6kar med dos och behandlingstid. Risken ar ocksa
hdgre hos patienter som missbrukar eller har missbrukat alkohol eller [dkemedel och/eller har en uttalad
personlighetsstorning.

Om fysiskt beroende uppkommer kan ett plétsligt avbrott i behandlingen leda till abstinenssymtom (se
avsnitt 3. Hur du anvander Zopiclon Stada).

Somnldshet (dterkommande efter avslutad behandling, sa kallad "rebound insomnia”)

Efter att behandlingen med bensodiazepiner eller en bensodiazepinliknande substans avslutats kan ett
tillfalligt syndrom kallat "rebound insomnia” intrédda. Somnléshet kan da aterkomma i en mer allvarlig form.
Andra symtom kan vara humarférandringar, angest och rastloshet. Risken for abstinens- eller sa kallade
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reboundsymtom &r stérre om du avbryter behandlingen plétsligt. Darfér kan din Iakare rada dig att minska
dosen av Zopiclon Stada steguvis.

Toleransutveckling

Effekten av bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser kan minska efter upprepad dosering
under ett antal veckor. Processen kallas toleransutveckling. Hor efter med din lakare ifall du upplever att
effekten av Zopiclon Stada har minskat efter upprepad anvandning under nagra veckor.

Nedsatt korttidsminne (Anterograd amnesi)

Bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser kan leda till nedsatt korttidsminne (anterograd
amnesi). Detta intraffar sarskilt nagra timmar efter att man tagit lakemedlet. For att minska risken for det
har bor du se till att fa sova ostért i 7 till 8 timmar.

Psykiska och "paradoxala” reaktioner
Vid anvandning av bensodiazepiner och bensodiazepinliknande substanser kan féljande reaktioner intraffa:

rastléshet

upprordhet

irritabilitet

aggressivitet

vanforestallningar (illusioner)

raserianfall

mardrémmar

se, hora eller kdnna saker som inte ar verkliga (hallucinationer)
allvarligt psykiskt tillstand med personlighetsférandring och férlorad verklighetskontakt (psykos)
opassande beteende

6vriga beteendestorningar.

Risken for dessa reaktioner ar hégre for aldre patienter. Om du upplever ndgot av symtomen ovan ska du
sluta ta Zopiclon Stada och kontakta din lakare for rad.

Somngang (somnambulism) och associerat beteende

Sémngang och annat associerat beteende sasom kéra bil, laga och dta mat eller ringa telefonsamtal i
sémnen, utan att minnas handelsen efterat, har rapporterats for patienter som tagit zopiklon och inte varit
tillrackligt vakna.

Risken for dessa beteenden okar:

® om alkohol eller andra specifika mediciner (t.ex. narkotiska smartstillande, lakemedel mot psykos,
somnmedel eller angestdampande/lugnande medel) anvands under behandlingen med Zopiclon
Stada

® om Zopiclon Stada anvands i hogre doser an de hogst rekommenderade.

Om du upplever nagot av symtomen ovan ska du kontakta din lakare omedelbart. Din lakare kan besluta
om att avbryta behandlingen med Zopiclon Stada.

Risk for fallolyckor

Till féljd av den muskelavslappnande effekten hos zopiklon finns det en risk for fallolyckor, speciellt hos
aldre nar de stiger upp fran sangen nattetid.
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Andra lakemedel och Zopiclon STADA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan dka effekten av Zopiclon Stada:

lakemedel mot vissa psykiska sjukdomar (antipsykotika/neuroleptika)

lakemedel mot somnldshet (hypnotika)

ldkemedel mot angest (anxiolytika)

lugnande lakemedel som minskar angest (sedativa)

lakemedel mot depression (antidepressiva)

narkotiska smartstillade |lakemedel av opioidtyp, t.ex. morfin och morfinliknande substanser. Dessa

kan ge en onaturlig kénsla av lycka (eufori). Detta kan leda till dkat psykiskt beroende.

® Samtidig anvandning av Zopiclon Stada och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel,
lakemedel for behandling av patienter som har blivit beroende av opioider och vissa hostmediciner)
okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande.
Pa grund av detta bor samtidig anvandning endast dvervagas av ldkaren nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om lakaren férskriver Zopiclon Stada samtidigt med
opioidlakemedel, bér dosen och behandlingstiden begransas av lakaren.

® Tala om for Idkaren om du tar nagot opioidlakemedel och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer.

Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om riskerna som ar beskrivna ovan. Kontakta

ldkare om du upplever nagot av dessa symptom.

lakemedel for att forebygga epileptiska anfall (antiepileptika/kramplésande ldkemedel)

beddvningsmedel (anestetika, t.ex. vid operationer)

lakemedel mot allergi (lugnande antihistaminer).

En kombination av Zopiclon Stada med muskelavslappnande medel kan 6ka den muskelavslappnande
effekten.

Foljande lakemedel kan 6ka effekten av Zopiclon Stada. Det kan behévas en minskning av den dos Zopiclon
Stada som du ska ta.

® antibiotika for behandling av bakterieinfektioner (sa kallade makrolidantibiotika t.ex. erytromycin)
® svampmedel (antimykotika tillhérande klassen azoler)
® |dkemedel mot AIDS (HIV-proteashammare).

Féljande lakemedel kan minska effekten av Zopiclon Stada:

kramplésande medel (fenobarbital och fenytoin)

lakemedel mot kramper och humaérférandringar (karbamazepin)

antibiotikum (rifampicin)

produkter som innehaller Johannesért (naturlakemedel som anvéands for att behandla depression och
angest).

Zopiclon STADA med mat, dryck och alkohol

Du bér inte inta alkohol i samband med anvandning av Zopiclon Stada. Alkohol kan dka ldakemedlets effekt.
Detta kan sarskilt paverka din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.
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Undvik grapefruktjuice under behandlingen. Grapefrukt kan 6ka effekten av Zopiclon Stada.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Man vet inte an om det ar sakert att anvanda zopiklon
under graviditet och amning.

Graviditet

Du bor inte ta Zopiclon Stada om du &r gravid. Om zopiklon ges under de tre sista manaderna av
graviditeten eller under férlossningsarbetet kan det paverka det nyfédda barnet. Symtom pa detta
inkluderar lag kroppstemperatur (hypotermi), lagt blodtryck (hypotoni), minskad muskeltonus (muskelns
normala spanningstillstand i vila), mycket kort eller ytlig andning (andningsdepression) och en nedsatt
sugreflex.

Abstinenssymtom kan férekomma hos nyfddda. Det har man sett hos barn till mammor som anvant
zopiklon en langre tid under graviditetens sista manader.

Din lakare kommer bara att forskriva Zopiclon Stada efter att ha vagt riskerna mot fordelarna.

Amning
Zopiclon Stada bér inte anvandas under amning. Zopiklon passerar dver i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du bér inte kéra bil eller anvanda maskiner innan din behandling avslutats eller det har faststallts att din
formaga inte ar nedsatt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Las darfor all information i
denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zopiclon Stada kan ge upphov till biverkningar som paverkar din formaga att kéra bil eller anvanda
maskiner. Dessa kan till exempel vara:

en kansla av avdomning (sederande effekt)
minnesnedsattning (amnesi)

nedsatt koncentrationsférmaga

nedsatt muskelfunktion.

Risken for dessa effekter dkar med samtidigt intag av alkohol, och annu mer i samband med sémnbrist.
Symtomen kan ocksa kvarsta till dagen darpa.

Zopiclon STADA innehaller laktos och natrium

Zopiclon Stada innehaller laktos (mjélksocker).
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar det har |1akemedlet.

Zopiclon Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. i huvudsak "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Zopiclon STADA

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna
Rekommenderad dos ar 7,5 mg (1 tablett). Denna dos boér inte dverskridas.

Aldre och patienter med nedsatt leverfunktion, nedsatt njurfunktion eller kronisk respiratorisk insufficiens
(ett tillstdnd med andningsbesvar da gasutbytet i lungorna inte racker till for att mota kroppens behov)
Du bér starta behandlingen med dosen 3,75 mg (en halv tablett).

Hdgsta dos
En daglig dos med 1 filmdragerad tablett Zopiclon Stada bor inte dverskridas.

Tabletten kan delas pa féljande satt:

® |3gg tabletten pa ett bord
® tryck med vanster och hogre tumme eller pekfinger pa bada sidor om brytskaran.

Ta Zopiclon Stada omedelbart fére sanggaendet. Forsakra dig om att du kommer att fa sova ostort i 7 till 8
timmar. Svalj tabletten med vatska (t.ex. ett glas vatten), men undvik grapefruktjuice.

Behandlingens langd

Din behandling med Zopiclon Stada bor vara sa kortvarig som majligt. | allmanhet bér den vara mellan
nagra dagar upp till tva veckor. Din lakare kan forklara hur du ska minska dosen av Zopiclon Stada stegvis i
slutet av behandlingen (nedtrappning). Den atgarden minskar risken for abstinenssymtom eller
aterkommande sémnldshet (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet)

Anvandning for barn och ungdomar

Zopiclon Stada ska inte ges till barn under 18 ar.

Om du anvant for stor mangd av Zopiclon STADA

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Overdosering med zopiklon tillsammans med vissa andra substanser kan vara livshotande. Dessa
substanser ar sddana som har en hammande effekt pa det centrala nervsystemet, inklusive alkohol.

Overdosering med bensodiazepiner eller bensodiazepinliknande substanser leder vanligen till en hdmning i
centrala nervsystemet som yttrar sig i former fran dasighet till koma. De vanligaste symtomen &r yrsel,
bristande energi (letargi) och svarigheter att koordinera musklerna (ataxi).

Om du har glomt att anvanda Zopiclon STADA

Om du fortfarande har méjlighet att fa sova ostort i 7 till 8 timmar, b6r du genast ta din dos.
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Om du har mindre tid, strunta i den bortglémda dosen och ta ingen dos férran féljande dag innan
sanggaendet. Ta inte dubbla doser, det &r varre an att hoppa 6ver en dos.

Om du slutar att anvanda Zopiclon STADA

Vid plétsligt avslutande av behandlingen kan dina sémnsvarigheter aterkomma under en évergaende
period eller ge upphov till abstinenssymtom. Symtomen som kan uppsta ar:

huvudvark
muskelsmartor
extrem angest
spanning
rastloshet
forvirring
irritabilitet.

I allvarliga fall kan féljande abstinenssymtom intraffa:

en férvrangd kansla av omvarlden sa att den uppfattas som frammande eller overklig

tappat greppet om din egen identitet foljt av en frammande eller overklig kansla (depersonalisation)
6verkanslig mot ljud (hyperakusi)

domningar och stickningar i armar och ben

hyperkanslighet mot ljus, ljud eller fysisk kontakt

se, hora eller kdnna saker som inte ar verkliga (hallucinationer)

epileptiska krampanfall.

Risken for att utveckla dessa symtom okar ju hogre dosen ar och ju langre behandlingen pagar. Darfor
kommer din lakare att rada dig hur du stegvis ska trappa ner dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Den vanligaste biverkan av zopiklon ar en bitter eller metallisk smak i munnen.
Foéljande biverkningar har rapporterats hos patienter som behandlats med zopiklon:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® en bitter eller metallisk smak i munnen (dysgeusi).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

dasighet nastféljande dag

férsamrad uppmarksamhet

huvudvark

yrsel

mag- och tarmbesvar inklusive illamaende och krékningar.
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Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

liten till mattlig 6kning av sarskilda leverenzymer (serumtransaminaser och/eller alkaliska fosfataser)
minnesnedsattning (amnesi)
bristande samverkan mellan kroppens delar (inkoordination)
svarigheter att samordna muskelrérelser (ataxi), vilket framst intréffar i borjan av behandlingen och
férsvinner vanligtvis efter upprepad anvandning.
svindel/berusningskansla
dubbelseende, vilket framst intraffar i borjan av behandlingen och férsvinner vanligtvis efter
upprepad anvandning.
muntorrhet
hudreaktioner inklusive nasselutslag (urticaria)
muskelférsvagning
en risk for fallolyckor, speciellt hos aldre (se avsnitt 2. Varningar och férsiktighet)
trotthet
avmattat kanslotillstand
férvirring
depression
sa kallade paradoxala reaktioner sdsom:
® rastloshet
upprordhet
irritabilitet
aggressivitet
vanférestallningar (illusioner)
raserianfall
mardrommar
se, hora eller kanna saker som inte ar verkliga (hallucinationer)
allvarligt psykiskt tillstand med personlighetsférandring och forlorad verklighetskontakt (
psykos)
® opassande beteende och dvriga beteendestdrningar.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

® svullnad av ansikte, lappar eller tunga tillsammans med svarigheter att svélja eller andas (
angioddem)
allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner)
allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys/Lyells syndrom,
erythema multiforme)

® forandrad sexlust (minskad libido).

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvandare)

® fysiskt och psykiskt beroende
® somnambulism (sémngang och associerat beteende, se dven avsnitt 2 Var sarskilt forsiktig med
Zopiclon Stada).
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Aven om Zopiclon Stada tas som ordinerat s& kan minnesforlust (férsamrat korttidsminne), ibland
tillsammans med opassande beteende, intréffa. Risken dkar vid hégre doser.

Under behandling med Zopiclon Stada kan en tidigare dold depression framtrada.

Anvandning av Zopiclon Stada kan leda till fysiskt eller psykiskt beroende, vilket kan innebara att ett
avbrott i behandlingen kan leda abstinensbesvar och aterkommande somnléshet. Se aven avsnitt 2
Varningar och férsiktighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zopiclon STADA ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar zopiklon. Varje filmdragerad tablett innehaller 7,5 mg zopiklon.

Ovriga innehallsémnen &r:
laktosmonohydrat
kalciumvatefosfatdihydrat
majsstarkelse
karmellosnatrium
magnesiumstearat
titandioxid (E171)
hypromellos

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zopiclon Stada ar vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, praglade med "ZOC 7,5” pa ena sidan och
har brytskara pa bada sidorna.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Zopiclon Stada finns tillgangligt i forpackningsstorlekarna: 5, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100,
150, 200, 250, 300, 400, 500, eller 1000 tabletter i PVC/PVDC/Al-blister och i PP-burkar som innehaller 100,
250 eller 1000 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare:
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2018-11-15
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