FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zopiclone Orion

3,75 mg och 7,5 mg filmdragerade tabletter
zopiklon

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare 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 néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zopiclone Orion ar och vad det anvands for
Vad behdver d u veta innan du tar Zopiclone Orion
3. Hur du anvander Zopiclone Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zopiclone Orion ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Zopiclone Orion &ar och vad det anvands for

Zopiclone Orion ar en sdmntablett med zopiklon som aktiv substans.

Det anvands hos vuxna som ett sémnmedel mot olika typer av sémnproblem, t.ex. svarigheter att somna,
for tidigt uppvaknande eller for manga nattliga uppvaknanden. Zopiclone Orion anvands som behandling av
tillfalliga och kortvariga somnbesvar, samt under begransad tid vid kroniska sémnbesvar.

Lakaren kommer endast forskriva Zopiclone Orion till dig om dina sémnproblem &r svara, handikappande
eller extremt pafrestande.

Zopiklon som finns i Zopiclone Orion 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.

Vad behover d u veta innan du tar Zopiclone Orion
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Ta inte Zopiclone Orion

® om du ar allergisk mot zopiklon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
® om du har ndgon av féljande sjukdomar:
® en allvarlig muskelsvaghet som kallas myastenia gravis (en autoimmun sjukdom)
® andningssvikt (allvarliga besvar med andningen)
® svart smnapnésyndrom (en sémnstorning som kannetecknas av pauser i andningen under
sémnen)
® svart nedsatt leverfunktion
® om du nagon gang har gatt i somnen eller upplevt andra beteenden som &r ovanliga under sémn och
som du utfért utan att vara helt vaken (som att kéra bil, ata, ringa samtal eller ha sex, osv.), efter att
du tagit Zopiclone Orion (se Varningar och forsiktighet, Somngang och andra liknande beteenden).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Zopiclone Orion.

Allmant
Fore behandling med Zopiclone Orion

® ska orsaken till somnstdrningarna klargoras
® bakomliggande sjukdomar behandlas

Beratta for din Idkare om du har eller har haft ndgra medicinska besvar eller sjukdomar, i synnerhet nagot
av foljande:

andningsproblem

problem med lever eller njurar

psykoser (svara psykiska sjukdomar som kannetecknas av personlighetsstérning och forlorad kontakt
med verkligheten)

depression eller angest i samband med depression

tidigare problem med missbruk av alkohol, droger eller |lakemedel

du har nyligen tagit Zopiclone Orion eller andra liknande lakemedel i mer an fyra veckor.

du kanner dig som om du aldrig kommer att kunna sluta ta Zopiclone Orion eller andra lakemedel
som anvands for att behandla sémnproblem

Din lakare bestdmmer om du ska ta Zopiclone Orion eller inte, eller om du ska séanka dosen. Din ldkare
kommer ocksa att 6vervaka dig noga under behandlingen.

Beroende och utsattningssymtom

Anvandning av Iakemedel som Zopiclone Orion kan leda till fysiskt och psykiskt beroende av dessa
lakemedel. Risken for beroende 6kar med hégre doser och langre behandlingstid. Risken ar ocksa hogre for
patienter som tidigare har missbrukat alkohol, droger eller lakemedel, och/eller de som har utpraglad
personlighetsstérning.

Om fysiskt beroende uppkommer kan ett plétsligt avbrott av behandlingen leda till utsattningssymtom som
huvudvark, muskelsmartor, extrem angest, spanningar, rastléshet, férvirring och irritabilitet. | svara fall kan
foljande symtom upptrada: en forandring av hur man uppfattar varlden sa att den kanns frammande eller
overklig, en forlust av den egna personliga identiteten atféljd av kanslor av overklighet och framlingskap,
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overkanslighet mot ljud, domningar och stickningar i armar och ben, éverkanslighet mot ljus, ljud eller
fysisk kontakt, att man ser, hér eller kanner saker som egentligen inte finns (hallucinationer) och epileptiska
anfall.

Somnloshet som dterkommer efter avslutad behandling (rebound insomni)

Nar man har avbrutit behandlingen med Zopiclone Orion kan sémnl6sheten dterkomma i en annu svarare
form an den var innan behandlingen. Detta ar ett tillfalligt syndrom som kallas "rebound insomni”. Andra
symtom kan vara humérférandringar, angest och rastléshet. Risken for utsattningssymtom eller
reboundsymtom kan minskas genom att gradvis minska dosen. Din lakare kommer att tala om for dig hur
du ska gora.

Tolerans
Effekten av Zopiclone Orion kan minska efter upprepad anvandning under nagra veckor. Detta kallas
tolerans. Tala med din lakare om du tycker att det kanns som om effekten av Zopiclone Orion minskar.

Minnesluckor
Zopiclone Orion kan ge minnesluckor. Den upptrader framfor allt ndgra timmar efter att man har tagit
lakemedlet. For att minska risken skadu se till att du far sova ostort i 7-8 timmar.

Psykiatriska och paradoxala reaktioner
Nar man anvander Zopiclone Orion kan féljande reaktioner férekomma:

rastléshet, upprérdhet

irritabilitet, aggressivitet, raseriutbrott

vanforestallningar, att man ser, hor eller kanner saker som egentligen inte finns (hallucinationer)
mardrémmar

svara psykiska sjukdomar som kannetecknas av personlighetsstérning och férlorad kontakt med
verkligheten (psykoser)

® avvikande beteende

Risken for sadana reaktioner ar stérre hos aldre patienter. Om du marker nagot av symtomen i
ovanstaende lista ska du sluta ta Zopiclone Orion. Be din lakare om rad.

S6mngang och andra liknande beteenden

Zopiclone Orion kan orsaka sémngang eller annat ovanligt beteende som du utfér utan att vara helt vaken
(som att kora bil, ata, ringa samtal eller ha sex, osv.). Féljande morgon kommer du kanske inte ihag att du
har gjort ndgot under natten. Dessa beteenden kan intraffa efter den forsta eller ndgon av de féljande
zopiklondoserna.

Dessa aktiviteter kan intraffa oavsett om du dricker alkohol eller tar andra lakemedel som gér dig dasig
tillsammans med Zopiclone Orion. Om du upplever nadgot av det ovanstdende ska du omedelbart sluta
anvanda Zopiclone Orion och kontakta lakare.

Risken for sddana beteenden dkar

® om alkohol eller vissa andra lakemedel (till exempel narkotiska smartstillande lakemedel,
antipsykotiska lakemedel, lakemedel mot sémnbesvar eller angestdampande/lugnande lakemedel)
anvands under behandlingen med zopiklon

® om zopiklon anvands i doser som overstiger den hdgsta rekommenderade dosen.
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Om du far sddana beteenden, maste du informera din lakare omedelbart. Ldkaren kommer eventuellt att
avbryta behandlingen med zopiklon.

Sjalvmordstankar

Vissa studier visar en dkad risk for sjalvmordstankar, sjalvmordsforsék och sjalvmord hos patienter som
anvander vissa lugnande lakemedel eller Iakemedel mot sémnbesvar, inklusive detta lakemedel. Det har
dock inte faststallts om detta beror pa ldkemedlet eller om det kan finnas andra orsaker. Om du har
sjalvmordstankar, ska du kontakta Idkare sa snart som méjligt for ytterligare medicinsk rddgivning.

Risk for fallolyckor
Till foljd av den muskelavslappnande effekten hos zopiklon finns det en risk for fallolyckor, speciellt hos
aldre nar de gar upp nattetid.

Se aven avsnitt 4, Eventuella biverkningar, fér mer information om nagra av ovanstaende symtom.

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Zopiclone Orion

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

Féljande lakemedel kan dka effekten av zopiklon:

antipsykotika/neuroleptika (anvands for att behandla psykoser)

sémnmedel (anvands for att behandla sdmnldshet)

angestdampande lakemedel (anvands for att behandla angest)

rogivande/lugnande medel (anvands for att ge lugn och minska angest)

antidepressiva (anvands for att behandla depression)

narkotiska analgetika/smartstillande lakemedel av opioidtyp, som morfin och morfinliknande
substanser (anvands for att lindra smarta). Dessa kan ge en onormal lyckokansla (eufori). Detta kan
framkalla ett psykiskt beroende.

antiepileptika/antikonvulsiva |ldkemedel (anvands for att forhindra epileptiska anfall)
anestetika (anvands for att blockera smartfornimmelser, till exempel under operationer)
rogivande antihistaminer (anvands for att behandla allergiska reaktioner)

Om ovanstdende ldkemedel tas tillsammans med Zopiclone Orion kan dosen av Zopiclone Orion behéva
anpassas.

Samtidig anvandning av Zopiclone Orion och opioidlakemedel (starka smartstillande lakemedel, Iakemedel
for behandling av opioidberoende och vissa hostmediciner) 6kar risken fér sémnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast

dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga.

Om lakaren forskriver Zopiclone Orion tillsammans med opioidldakemedel, ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot opioidlakemedel och félj noga lakarens dosrekommendation. Det kan
vara till hjalp att informera vanner eller slaktingar om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som anges ovan. Kontakta lakare nar du upplever sadana symtom.
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Om féljande lakemedel tas tillsammans med Zopiclone Orion kan de 6ka risken att du far biverkningar:

® vissa antibiotika (anvénds for att behandla bakterieinfektioner), t.ex. erytromycin
® vissa antimykotika (anvands for att behandla svampinfektioner), t.ex. itrakonazol
® H|V-proteashdammare (anvands for att behandla HIV).

For att minska sannolikheten for dessa biverkningar kan din lakare bestdmma att du ska sanka dosen av
Zopiclone QOrion.

Om Zopiclone Orion kombineras med muskelavslappnande medel kan den muskelavslappnande effekten
forstarkas.

Féljande lakemedel kan minska effekten av Zopiclone Orion:

fenobarbital och fenytoin (anvands for att behandla krampanfall)

karbamazepin (anvands for att behandla krampanfall och humérférandringar)

rifampicin (antibiotika som anvands for att behandla tuberkulos)

produkter som innehaller johannesort (en vaxt som anvands for att behandla 1att nedstamdhet och
lindrig oro).

Zopiclone Orion med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol medan du tar Zopiclone Orion. Alkohol kan 6ka effekterna av Zopiclone Orion och goéra att
du sover sa djupt att du inte andas normalt eller far svart att vakna. Alkohol 6kar aven risken fér beroende
och t.ex. sémngang (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Dessutom kan alkohol paverka din formaga att
kora bil eller hantera maskiner nastkommande dag.

Grapefrukt och grapefruktjuice ska undvikas nar du tar Zopiclone Orion. Grapefrukt kan 6ka effekten av
Zopiclone QOrion.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

Graviditet
Anvandning av Zopiclone Orion rekommenderas inte under graviditet.

Om detta ldkemedel anvénds under graviditet, finns det en risk for att barnet paverkas. En del studier har
visat att det kan vara en forhéjd risk for [app- och gomspalt hos det nyfédda barnet.

Minskade fosterrorelser och paverkan pa fostrets hjartfrekvens kan forekomma efter intag av Zopiclone
Orion under de sex sista manaderna av graviditeten.

Om Zopiclone Orion tas i slutet av graviditeten eller under férlossningen, kan ditt nyfédda barn fa symtom

som muskelsvaghet, sankt kroppstemperatur, svarigheter att ata samt andningsproblem (
andningsdepression).
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Om detta lakemedel tas regelbundet under senare delen av graviditeten, kan ditt barn utveckla ett fysiskt
beroende och riskerar att drabbas av utsattningssymtom, sasom oro och skakningar. | sddana fall ska det
nyfédda barnet fdljas upp noggrant efter fodseln.

Amning
Zopiklon passerar dver i bréstmjélk. Du ska inte ta Zopiclone Orion om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner férran behandlingen ar avslutad eller det har faststallts att din
prestationsférmaga inte har forsamrats. Nagra biverkningar kan paverka din férmaga att reagera eller pa
annat satt paverka din formaga att kora (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Risken for dessa effekter dkar vid intag av alkohol och blir annu hégre nar sémntiden inte ar tillracklig.
Symtomen kan &ven paverka dig ndsta morgon.

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. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zopiclone Orion innehaller hjalpamnen

Zopiclone Orion innehaller laktos. Zopiclone Orion 3,75 mg tabletter innehaller 16 mg laktosmonohydrat
och 7,5 mg tabletter innehaller 32 mg laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta
din [akare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Zopiclone Orion

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din behandling med Zopiclone Orion bor vara sa kort som méjligt och inte dverstiga 4 veckor. Den lagsta
effektiva dosen bdr anvandas.

Anvandning fér vuxna
Rekommenderad startdos ar 5 mg eller 7,5 mg vid sanggaende. Eftersom Zopiclone Orion inte finns
tillganglig i styrkan 5 mg, kommer en annan zopiklon- produkt forskrivas om du behdver en dos pa 5 mg.

Anvandning for barn och ungdomar
Ta inte ta Zopiclone Orion om du &r under 18 ar.

Anvandning for aldre
Rekommenderad startdos ar 3,75 mg zopiklon. Din lakare kan senare besluta att 6ka dosen till 5 mg, och

vid behov till 7,5 mg.

Anvandning fér patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion eller kronisk andningssvikt
Rekommenderad startdos ar 3,75 mg zopiklon.
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Ta Zopiclone Orion precis innan du gar till séngs. Tainte tabletten i liggande stallning eftersom effekten da
kan fordrojas. Se till att du kommer att kunna sova ostért i 7-8 timmar. Svalj tabletten med vatska (t.ex. 1
glas vatten).

Behandlingstid

Behandlingen med Zopiclone Orion ska vara sa kort som méjligt. | allménhet ska den vara mellan nagra
dagar och upp till tva veckor. Din lakare forklarar for dig hur du ska minska dosen av Zopiclone Orion
gradvis i slutet av behandlingen (nedtrappning). Pa det sattet minskar du risken for utsattnings- eller
reboundsymtom (se avsnitt 2, Varningar och férsiktighet).

Du ska inte ta Zopiclone Orion i mer an fyra veckor inklusive nedtrappningsfasen. Be din lakare om rad om
symtomen inte blir battre inom den tiden.

Om du har tagit for stor mangd av Zopiclone Orion

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

Overdosering av zopiklon tillsammans med vissa andra substanser eller lakemedel som har en hAmmande
effekt pa centrala nervsystemet kan vara livshotande. Hit réknas aven alkohol.

Overdosering av zopiklon (Zopiclone Orion) kan ge symtom som:

att man kanner sig dasig, forvirrad, sover djupt och eventuellt hamnar i koma

slappa muskler

att man kanner sig yr, svimfardig eller svimmar. De har effekterna beror pa lagt blodtryck.
att man ramlar omkull eller tappar balansen

ytlig andning eller svart att andas (andningsdepression)

Om du har glomt att ta Zopiclone Orion

Om du fortfarande har tid att sova sju till dtta timmar, ska du ta dosen omedelbart.

Om du inte har lika mycket tid, ska du inte bry dig om den glémda dosen och du ska inte ta en dos till
forran nasta dag innan du gar till sdngs, om det behdvs. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd
tablett.

Om du slutar att ta Zopiclone Orion

Om du plétsligt slutar att ta Zopiclone Orion kan dina somnsvarigheter aterkomma under en 6vergaende
period (reboundsymtom). Du kan ocksa drabbas av utsattningssymtom. Se avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet. Risken for utsattningssymtom 6kar med dosen och behandlingstiden och ldkaren kommer att
ge dig information om hur du stegvis ska trappa ned 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.

Sluta ta Zopiclone Orion och kontakta lakare eller ta dig till nArmaste akutmottagning omedelbart om du far
nagot av féljande symtom (mycket sallsynta):
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® svullnad av ansikte, lappar eller tunga
® svarigheter att svélja
® svart att andas

Dessa symtom kan vara tecken pa allvarliga allergiska reaktioner som kan vara livshotande.

Ovriga biverkningar som kan férekomma:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

® hitter smak i munnen, muntorrhet
® dasighet

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

rastiéshet, mardrommar

illamdende, allméant obehag, magont

minskad vakenhet, huvudvark, yrsel

svarigheter att komma upp pa morgonen, trétthet.

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

® forvirring, irritation, aggressivitet, hallucinationer, depression (befintlig depression kan visa sig under
behandling med zopiklon), minnesluckor

férandrad sexuell lust (libidostoérningar)

andningssvarigheter

krakningar

allergiska hudreaktioner (inklusive hudutslag, kldda och nasselutslag)

fallolyckor (i synnerhet hos aldre).

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

® |jtta till mattliga 6kningar av vissa leverenzymer som ses i blodprov
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
rastléshet, vanforestallningar, ilska, avvikande beteende (eventuellt férknippat med minnesférlust)
minnesstérningar, koncentrationssvarigheter, talsvarigheter
oférmaga att koordinera muskelrérelser

domningar och stickningar i armar och ben, dubbelseende

ytlig andning eller andningssvarigheter

magsmaltningsstérningar

muskelsvaghet

sdmngang

beroende, utsattningssymtom

Se aven avsnitt 2, Varningar och forsiktighet, for mer information om vissa av dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella 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 lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se
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http://www.lakemedelsverket.se

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zopiclone Orion ska forvaras

Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. 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.
3,75 mgq: Varje filmdragerad tablett innehaller 3,75 mg zopiklon
7,5mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 7,5 mg zopiklon

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkdrna:

kalciumvatefosfatdihydrat, majsstarkelse, laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse,
hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat.

Filmdragering:
hypromellos, titandioxid (E 171), makrogol

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

3,75 mg: Vita till benvita, runda, 6 mm i diameter, bikonvexa filmdragerade tabletter (tabletter).
7,5 mg: Vita till benvita, ovala (10 mm x 5 mm), bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa ena
sidan. Tabletten kan delas i lika stora doser.

Tabletterna finns tillgangligt i blisterférpackningar med 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 07:15


http://www.lakemedelsverket.se/
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