FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Zopiclone Actavis

5 mg och 7,5 mq filmdragerade tabletter
zopiklon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

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

- Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal. Observera att lakaren kan ha ordinerat de
filmdragerade tabletterna for annat anvandningsomrade
och/eller med annan dosering an angiven i
patientinformationen.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zopiclone Actavis ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Zopiclone Actavis
3. Hur du tar Zopiclone Actavis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zopiclone Actavis ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zopiclone Actavis ar och vad det anvands
for

Zopiclone Actavis ar ett somnmedel, som paverkar de centrum i
hjarnan som gor att vi kan sova. Det hjalper dig att somna
snabbare och sova langre. Zopiclone Actavis anvands hos vuxna
som ett somnmedel mot olika typer av somnproblem, t.ex.
svarigheter att somna, for tidigt uppvaknande eller manga nattliga
uppvaknanden. Zopiclone Actavis anvands vid tillfalliga och
kortvariga somnbesvar samt under begransad tid vid kroniska
somnbesvar. Zopiclone Actavis borjar vanligtvis verka inom 30
minuter och lamnar kroppen relativt snabbt. Det innebar att risken
att du kanner dig dasig dagen efter att ha tagit tabletten ar liten.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Zopiclone
Actavis
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Ta inte Zopiclone Actavis

" om du ar allergisk mot zopiklon eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har allvarlig leversjukdom

"~ om du har svar muskelsvaghet (myastenia gravis)

- om du har andningsproblem (respiratorisk insufficiens)

" om du har svara andningsstillestand under somnen (sémnapné

)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zopiclone
Actavis. Tala med din lakare innan behandling om du:

"~ har problem med levern

- har andningsproblem (respiratoriska problem)

- tidigare har haft problem med missbruk av alkohol eller droger

- nyligen har tagit Zopiclone Actavis eller andra liknande
lakemedel i mer an 4 veckor

- kanner att du inte kan sluta ta Zopiclone Actavis eller andra
lakemedel mot somnbesvar

~ har nedsatt allmantillstand

Sémngang och liknande beteenden

S6mngang och andra liknande beteenden, sasom att kora bil eller
ata mat i somnen utan att minnas handelsen efterat, har
rapporterats for patienter som har tagit zopiklon och inte varit
fullstandigt vakna.

Risken for sadana beteenden dkar
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- om alkohol eller vissa andra lakemedel (t.ex. narkotikaklassade
smartstillande lakemedel, lakemedel mot psykos, somnmedel
eller angestdampande/lugnande medel) anvands under
behandlingen med zopiklon.

- om zopiklon tas i hogre doser an den hogsta rekommenderade
dosen.

Kontakta omedelbart lakare om du utvecklar nagot av ovanstaende
beteenden. Din lakare kan komma att avbryta behandlingen med
zopiklon.

Aldre
Forsiktighet bor iakttas vid behandling av aldre.

Barn och ungdomar

Zopiclone Actavis ska inte anvandas av barn och ungdomar under
18 ar. Sakerhet och effekt av zopiklon hos barn och ungdomar
under 18 ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Zopiclone Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Det galler aven
receptfria lakemedel, inklusive 6rtmediciner, da Zopiclone Actavis
kan paverka effekten av vissa andra lakemedel. Andra ldkemedel
kan ocksa paverka effekten av Zopiclone Actavis.

Zopiclone Actavis kan oka effekten av foljande lakemedel:

- lakemedel mot psykiska sjukdomar (antipsykotika)

-~ lakemedel mot depression

- bedovningsmedel (anestetika)

" lakemedel mot angest eller sémnbesvar (hypnotika)
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~ lakemedel mot hosnuva, utslag eller andra allergier som kan
gora dig somnig (sedativa antihistaminer)

" vissa lakemedel mot mattlig till svar smarta (narkotisk
analgetika)

Foljande lakemedel kan Oka effekten av Zopiclone Actavis:

" vissa antibiotika sa som erytromycin
" vissa lakemedel mot svampinfektioner sa som itrakonazol

Samtidig anvandning av Zopiclone Actavis och opioidlakemedel
(starka smartstillande lakemedel, lakemedel for behandling av
opioidberoende och vissa hostmediciner) dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast
overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mgjliga. Om
lakaren forskriver Zopiclone Actavis samtidigt med
opioidlakemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas av
lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar nagot opioidlakemedel och folj noga
lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera
vanner eller anhoriga om att vara uppmarksamma pa de tecken
och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta [akare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Viss antibiotika mot infektioner, sa som rifampicin, kan gora att
Zopiclone Actavis fungerar samre.

Zopiclone Actavis med alkohol
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Anvand inte alkohol nar du tar Zopiclone Actavis. Alkohol kan
forstarka effekten av Zopiclone Actavis och gora att du sover
mycket djupt sa att du inte andas ordentligt.

Graviditet och amning

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

Vid graviditet finns det risk att fostret paverkas. Zopiclone Actavis
bor darfor inte anvandas under graviditet.

Zopiklon passerar over i modersmjolk. Anvandning av Zopiclone
Actavis medan du ammar rekommenderas inte.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zopiclone Actavis kan forsamra reaktionsférmagan. Detta bor
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning och
precisionsbetonat arbete. For mer information om majliga
biverkningar som kan paverka din kérférmaga, se avsnitt 4 i denna
bipacksedel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora fordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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Zopiclone Actavis innehaller laktos och natrium

Zopiclone Actavis innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din l&kare innan
du tar detta lakemedel.

Zopiclone Actavis innehaller natrium
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
filmdragerad tablett, dvs ar nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Zopiclone Actavis

Behandlingstiden bér vara sa kort som mojligt och bér inte
overstiga 4 veckor, inklusive den stegvisa nedtrappningen.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Intag av lakemedlet

~ Ta detta lakemedel via munnen.

" Ta detta lakemedel i uppratt stallning da effekten annars kan
fordrojas.

" Ta tabletten innan sénggaendet eller innan du somnar.

- Zopiclone Actavis verkar vanligen inom 30 minuter.

Rekommenderad dos for vuxna ar en tablett (5 mg) vid
sanggaendet. Din lakare kan bestdmma att 6ka dosen till en
Zopiclone Actavis tablett (7,5 mg) vid behov.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 18:38



Om du har tagit for stor mangd av Zopiclone
Actavis

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

Om du har tagit for mycket Zopiclone Actavis, kontakta lakare eller
ak till sjukhus. Ta med dig lakemedelsforpackningen, sa att ldkaren
vet vad du har tagqit.

Intag av for mycket Zopiclone Actavis kan ha foljande effekter:

- dasighet, forvirring, djup somn och eventuellt koma

" trotthet (utmattning)

"~ snabba hjartslag

- yrsel, svimningskansla eller svimning

- andringar i blodprovsresultat

" mag- och tarmbesvar

- ytlig andning eller andningssvarigheter (andningsdepression)

Om du har glomt att ta Zopiclone Actavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Zopiclone
Actavis ska endast tas vid sanggaende.

Om du slutar att ta Zopiclone Actavis

Om du plotsligt slutar att ta Zopiclone Actavis kan dina
sOmnsvarigheter aterkomma och du kan drabbas av
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abstinensbesvar. Om detta hander kan du fa nagra av de effekter
som anges nedan. Tala med en ldkare omedelbart om du far nagot
av foljande effekter:;

" huvudvark

- muskelvark (myalgi)

" muskelspanningar

" svar angest

" irritation

" hallucinationer (se och hora saker som inte ar verkliga)
- Okad kanslighet mot ljus, ljud och berdring an normalt
- domningar och stickningar i hander och fotter

~ epileptiska anfall

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

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

- Muntorrhet (noggrann munhygien ar darfor viktigt)
- Bitter smak i munnen (ofta 6vergaende)
" Dasighet

Dessa biverkningar beror pa storleken av dosen och forsvinner i
allmanhet eller minskas nar dosen sanks.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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" Huvudvark

-~ Konstiga drommar
- Allmant obehag

- Oro

" Yrsel

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Aggressivitet

~ Forvirring

" lrritation

" Koncentrationssvarigheter

" Minnesluckor

" Hallucinationer

" Angest

- Hudutslag

" Allvarliga allergiska reaktioner
" Paverkan pa leverenzymer

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare:

" Sémngang och andra liknande beteenden, se avsnitt 2
"Varningar och Forsiktighet”.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zopiclone Actavis ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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.

- Ovriga innehallsdmnen ar: laktosmonohydrat, kalciumvaéte,
fosfatdihydrat, majsstarkelse, karmellosnatrium,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), hypromellos

Zopiclone Actavis 5 mg filmdragerade tabletter innehaller
dessutom gul jarnoxid (E172) och makrogol.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zopiclone Actavis 5 mg filmdragerade tabletter; gul, markt "ZOC5".
Zopiclone Actavis 7,5 mg filmdragerade tabletter: Vit, med
delskara pa bada sidor, markt "ZOC7.5".

PVC/PVDC/aluminiumblister: 10, 30, 100 och 50x1 filmdragerade
tabletter (endos).

HDPE plastburk: 500 filmdragerade tabletter (endast for
dosdispensering och sjukhusbruk).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Synthon Hispania S.L.
C/ Castello 1

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanien
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(galler endast 5 mg)

Balkanpharma Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.

Dupnitsa 2600

Bulgarien

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Synthon Hispania S.L.
C/ Castellé 1

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona
Spanien

(galler endast 5 mg)

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-09-12
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