Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Zopiclone Grindeks 3,75 mg table tti, kalvopiillys teinen
Zopiclone Grindeks S mg tabletti, kalvopéillys teinen
Zopiclone Grindeks 7,5 mg table tti, kalvopéiillys teinen

tsopikloni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zopiclone Grindeks on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Zopiclone Grindeks -valmistetta
Miten Zopiclone Grindeks -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zopiclone Grindeks -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Zopiclone Grindeks on ja mihin siti kéyte tiin

Zopiclone Grindeks on unilddke, jonka vaikuttava aine on tsopikloni. Sitd kdytetddn aikuisille
erilaisiin uniongelmiin, kuten nukahtamisvaikeuksiin, lian aikaiseen herddmiseen tai toistuvaan
herdilyyn yon aikana. Zopiclone Grindeks -valmistetta kiytetdédn lyhytaikaisten unihdirididen hoitoon.

Zopiclone Grindeks -valmistetta madratién vain, jos uniongelmasi ovat vaikeita, haittaavat
toimintakykyési tai atheuttavat sinulle voimakasta ahdistusta.

Tsopikloni, jota Zopiclone Grindeks sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Ilddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Zopiclone Grindeks -valmistetta

Ali ota Zopiclone Grindeks -valmistetta
- jos olet allerginen tsopiklonille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
e  vaikea maksasairaus
e uniapneaoireyhtymd (unihdirid, jossa esiintyy unenaikaisia hengityskatkoja)
e  myasthenia gravis -niminen vakavaa lihasheikkoutta aiheuttava autoimmuunisairaus
e vaikeita hengitysvaikeuksia (vaikea hengitysvajaus).
- jos sinulla on tsopiklonin ottamisen jilkeen esiintynyt unissakdvelyd tai muuta epétavallista
kayttdytymistd, kun et ole ollut tdysin hereilld (esim. unissa ajaminen, syominen, puhelujen
soittaminen tai seksin harrastaminen).

Varoitukset ja varotoimet

Yleistd

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zopiclone Grindeks -
valmistetta.



Ennen kuin Zopiclone Grindeks -hoito aloitetaan, uniongelmiesi syy on tutkittava ja niiden taustalla
mahdollisesti oleva sairaus hoidettava.

Kerro ladkdrille, jos sinulla on tai on ollut jokin sairaus, etenkin jos jokin seuraavista koskee tai on
koskenut sinua:
e maksa- tai munuaisongelmat
hengitysvaikeudet
heikentynyt yleistila
korkea ikd (iakkdilld henkiloilla lddkkeet pysyvit elimistossd kauemmin)
masennus tai ahdistus, johon liittyy masennusta
alkoholin tai huumeiden ongelmakaytto tai lidkkeiden paihdekaytto
askettdinen Zopiclone Grindeks -valmisteen tai muun vastaavan lidkkeen kéytté yh 4 vilkkon
ajan.
Ladkari paéttdd ndissé tapauksissa, voidaanko sinulle mééritd Zopiclone Grindeks -valmistetta tai
onko lddkkeen annostusta tarpeen muuttaa. Hoidon tapauksessa sinua seurataan huolellisesti.

Riippuvuus ja vieroitusoireet

Zopiclone Grindeks -valmisteen tai sen kaltaisten ladkkeiden kéytto saattaa aiheuttaa fyysisen tai
psyykkisen riippuvuuden lddkkeestd. Riippuvuuden riski on sitd suurempi, mitd suurempaa annosta
kédytetddn ja mitd kauemmin hoito kestdd. Riski on myos suurempi henkilGilld, joilla on esintynyt
alkoholin tai huumeiden ongelmakayttod tai lidkkeiden pdihdekdyttod ja/tai joilla on vaikeita
persoonallisuushdiridité.

Fyysisessa riippuvuudessa hoidon &killinen lopettaminen saattaa aiheuttaa vieroitusoireita, kuten
unettomuutta, padnsirkya, lihaskipua, voimakasta ahdistusta, jannittyneisyyttd, levottomuutta,
sekavuutta ja drtyneisyyttid. Vaikeissa tapauksissa saattaa esiintyd ulkoisen maailman outona tai
epétodellisena kokemista, oman henkilokohtaisen identiteetin katoamista ja sithen littyvad itsensd
epétodelliseksi ja vieraaksi tuntemista, yliherkkyyttd &énille, kdsivarsien ja jalkojen puutumista ja
kihelmdintid, yliherkkyyttd valolle, melulle ja fyysiselle kosketukselle, olemattomien asioiden
ndkemistd, kuulemista tai tuntemista (aistiharhoja) ja epileptisid kohtauksia.

Unettomuuden uusiutuminen hoidon lopettamisen jdlkeen (rebound -unettomuus)

Pitkédén jatkuneen hoidon #killinen lopettaminen voi joskus aiheuttaa unettomuutta, jota jatkuu
muutaman yon ajan. Tdmé on ohimenevé ilmid, jota kutsutaan “rebound-unettomuudeksi”.
Pitkdaikaisen hoidon jilkeisten ongelmien vilttimiseksi on suositeltavaa pienentdd annosta asteittain.
Ks. myos kohta 4. Haittavaikutukset.

Toleranssi

Zopiclone Grindeks -valmisteen teho saattaa heikentyd muutaman vilkkon yhtijaksoisessa kidytossa.
Tatd kutsutaan toleranssiksi. Keskustele lddkérin kanssa, jos Zopiclone Grindeks -valmisteen teho on
mielestési heikentynyt.

Lyhytaikainen muistinmenetys (anterogradinen muistinmenetys)

Zopiclone Grindeks saattaa aiheuttaa lyhytaikaisen muistinmenetyksen, etenkin muutaman tunnin
kuluttua tabletin ottamisesta. Tdmén riskin véhentdmiseksi ota Zopiclone Grindeks juuri ennen
nukkumaanmenoa tai vuoteeseen mentyasi, ja huolehdi siitd, ettd voit nukkua 7—8 tuntia
yhtdjaksoisesti.

Psyykkiset ja ns. paradoksaaliset reaktiot

Zopiclone Grindeks -valmisteen kdyton aikana saattaa esiintyd psyykkisid reaktioita, kuten
levottomuutta ja ahdistusta, painajaisia, drtyneisyyttd, aggressiivisuutta, epiasiallista kiyttdytymista,
aistiharhoja (olemattomien asioiden ndkemisté ja kuulemista), sekavuutta ja keskittymisvaikeuksia.

Unissakdvely ja sithen liittyvd k dyttaytyminen



Tsopiklonia ottavilla potilailla on raportoitu unissakidvelyd ja sithen littyvad kayttdytymistd, kuten
unissa ajamista, ruoanlaittoa ja syomisté tai puhelujen soittamista, johon littyy tapahtumien
muistamattomuus.

Tallaisen kdyttdytymisen riski on suurempi, jos Zopiclone Grindeks -valmisteen kanssa otetaan
alkoholia tai tiettyjd muita lddkkeitd (esim. opioidikipulddkkeitd, psykoosilidkkeitd, unilddkkeitd tai
ahdistusta lievittdvid /rauhoittavia lddkkeitd). Riski on myds suurempi, jos Zopiclone Grindeks -
otetaan suositeltua suurempina annoksina.

Ota vilittdméasti yhteys ladkéariin, jos sinulla esiintyy edelld mainittuja oireita.

Masennus/itsemurha-ajatukset

Tité ladkettd ei ole tarkoitettu masennuksen hoitoon. Jos sairastat lisiksi masennusta, lidkari maaraa
sinulle asianmukaista hoitoa. Hoitamaton masennus voi pahentua, muuttua pitkdaikaiseksi tai lisata
mahdollista itsemurhan riskia.

Joissakin tutkimuksissa on havaittu itsemurha-ajatusten, itsemurhayritysten ja itsemurhien riskin
lisdéntymistd potilailla, jotka ovat ottaneet tiettyjd rauhoittavia ladkkeitd ja unilddkkeitd, mukaan
lukien tété ladkettd. Sitd, johtuuko riskin lisddntyminen lddkkeestd vai muista syistd, ei ole kuitenkaan
varmistettu. Jos sinulla on itsemurha-ajatuksia, kddnny mahdollisimman pian ldékéarin puoleen.

Kaatumisen riski
Tsopiklonin lihaksia rentouttava vaikutus lisdd kaatumisen riskid, etenkin idkkailld henkil6illd yolla
ylosnousemisen yhteydessa.

Lapset januoret
Zopiclone Grindeks -valmistetta ei saa kiyttad alle 18 vuoden ikiisille lapsille ja nuorille.
Turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikiisten lasten ja nuorten hoidossa eiole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Zopiclone Grindeks

Zopiclone Grindeks -valmisteen hoitoteho saattaa muuttua, jos valmistetta otetaan samanaikaisesti

tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa. Zopiclone Grindeks -valmisteen annosta voi télloin olla tarpeen

muuttaa.

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita lddkkeitd. Taméi koskee erityisesti seuraavia ladkkeita:

- psykoosilddkkeet

- unilddkkeet (hypnootit)

- ahdistuslddkkeet (anksiolyytit)

- rauhoittavat lddkkeet (sedatiivit)

- masennuslidkkeet

- voimakkaat opioidikipulidkkeet, kuten morfini ja morfinin kaltaiset ladkkeet

- leikkauksissa kdytettdvit nukutusaineet (anesteetit)

- allergialddkkeet (antihistamiinit)

- tietyt bakteeri- ja sieni-infektioiden hoitoon kdytettidvit ladkkeet, kuten erytromysiini ja
itrakonatsoli

- HIV-ladkkeet

- epilepsialddkkeet, kuten fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini

- tuberkuloosilddkkeet (esim. rifampisiini)

- makikuismaa sisédltdvit rohdosvalmisteet.

Zopiclone Grindeks -valmisteen samanaikainen kéytto opioidien (opioidikipulddkkeiden,
opioidikorvaushoitoon kaytettdvien ladkkeiden ja tiettyjen yskinlddkkeiden) kanssa lisdd
uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, mikd voi olla hengenvaarallista.
Téstd syystd samanaikaista kdyttod on harkittava vain silloin, kun muut hoitovaihtoehdot eivét ole
mahdollisia.

Jos ladkari midraéd Zopiclone Grindeks -valmistetta yhdessd opioidien kanssa, lidkdrin on rajoitettava
samanaikaisen hoidon annostusta ja kestoa.



Kerro laédkérille kaikista ottamistasi opioidilddkkeistd, ja noudata ladkarin annostusohjeita tarkasti.
Liséksi edelld mainituista oireista on hyva kertoa ystiville tai omaisille, jotta he osaavat kiinnittaa
nithin huomiota. Ota yhteys ldékariin, jos havaitset itselldsi nditd oireita.

Zopiclone Grindeks juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin kidyttdd on viltettdvd Zopiclone Grindeks -hoidon aikana, silld alkoholi voi voimistaa
Zopiclone Grindeks -valmisteen vaikutusta. Vaikutus saattaa jatkua seuraavaan aamuun asti ja siten
haitata ajokykyisi tai koneidenkayttokykyési.

Greipin ja greippimehun nauttimista on véltettdvd Zopiclone Grindeks -hoidon aikana, silli greippi voi
voimistaa Zopiclone Grindeks -valmisteen vaikutusta.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Zopiclone Grindeks -valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana, silld se ldpéisee istukan

ja on olemassa riski, etti se vaikuttaa syntyméattoméaan lapseen. Joidenkin tutkimusten mukaan timéa
saattaa lisdtd huuli- ja suuhalkion riskid vastasyntyneilla.

Zopiclone Grindeks -valmisteen ottaminen toisen ja/tai kolmannen raskauskolmanneksen aikana
saattaa vihentdd sikion likkumista ja sykevaihtelua.

Jos Zopiclone Grindeks -valmistetta otetaan raskauden lopussa tai synnytyksen aikana,
vastasyntyneelld voi esiintyd lihasheikkoutta, alilimpdisyyttd, syomisvaikeuksia ja hengitysvaikeuksia
(hengityslama).

Jos tété lidkettd otetaan sddnndllisesti raskauden loppuvaiheessa, lapselle saattaa kehittyd fyysinen
riippuvuus, mikd saattaa aiheuttaa vieroitusoireita, kuten kiihtyneisyyttd tai vapinaa. Tédssé tapauksessa
vastasyntynyttd on seurattava huolellisesti syntymén jilkeisend ajanjaksona.

Imetys
Tsopikloni kulkeutuu rintamaitoon. Ali kiiyti Zopiclone Grindeks -valmistetta , jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al aja tai kdiyti koneita, ennen kuin Zopiclone Grindeks -hoitosi on piittynyt tai olet varma siiti,
ettei ladke vaikuta ajokykyysi ja koneidenkéyttokykyysi. Léadkkeen vaikutus voi ulottua myos
seuraavaan paivaan.

Zopiclone Grindeks saattaa aiheuttaa seuraavia ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn vaikuttavia
haittavaikutuksia:

- voimattomuus ja uneliaisuus seuraavana paivani

- huimaus

- muistinmenetys (anterogradinen muistinmenetys)

- keskittymiskyvyn heikentyminen.

Edelld mainittujen haittavaikutusten riski on suurempi, jos olet nauttinut alkoholia tai et ole saanut
riittdvésti unta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Zopiclone Grindeks siséltii uuskokkiinia
5 mgn kalvopéillysteiset tabletit sisdltdvit uuskokkini A (E124) a, joka saattaa aiheuttaa allergisia

reaktioita..

Zopiclone Grindeks sisiltii natriumia



Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Zopiclone Grindeks -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu aloitusannos aikuisille on yksi 5 mgn tai 7,5 mgn tabletti ennen nukkumaanmenoa.

Joillekin, esim. idkkéille potilaille tai potilaille, joilla on munuais- tai maksaongelmia tai
hengitysvaikeuksia, kdytetddn pienempdd, 3,75 mgn aloitusannosta. Ladkéari saattaa myShemmin
suurentaa annoksen 5 mg:aan ja sen jilkeen tarvittaessa enintddn 7,5 mg:aan.

Suurin vuorokausiannos on 7,5 mg.

Miten Zopiclone Grindeks -valmistetta otetaan

Ota Zopiclone Grindeks juuri ennen nukkumaanmenoa. Ali ota tablettia makuuasennossa, silli se
saattaa viivastyttad ladkkeen imeytymistd. Huolehdi siitd, ettd voit nukkua 7—8 tuntia yhtéjaksoisesti.
Niele tabletti veden (esim. puolikkaan vesilasillisen) kanssa.

Hoidon kesto

Zopiclone Grindeks -hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt (muutamasta paivasta

2 viikkoon). Ladkéari neuvoo sinulle, miten pienennit annosta asteittain hoidon lopussa, jotta voit
pienentiii hoidon lopettamisen jilkeisten vieroitusoireiden tai uniongelmien uusiutumisen riskid. Ali
kiyta Zopiclone Grindeks -valmistetta 4 vilkkkoa pidempdén hoidon asteittainen lopettamisvaihe
mukaan lukien. Kéénny Iddkarin puoleen, jos oireesi eivit parane timi ajanjakson kuluessa.

Jos otat enemmiin Zopiclone Grindeks -valmis tetta kuin sinun pitis i
Jos olet ottanut liian monta tablettia tai esim. lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota valittomasti
yhteys ladkariin, lEhimpaan paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.
Tsopiklonin yliannostus samanaikaisessa kdytdssé tiettyjen keskushermostoa lamaavien aineiden tai
ladkkeiden kanssa saattaa olla hengenvaarallinen. Tdma koskee myds alkoholia.
Tsopiklonin yliannostus saattaa aiheuttaa esim. seuraavia oireita:

- uneliaisuus, sekavuus, poikkeavan syvi uni ja mahdollisesti kooma

- lhasten velttous

- matalasta verenpaineesta johtuva huimaus, heikotus tai pyortyminen

- kaatuminen tai tasapainon menetys

- pinnallinen hengitys tai hengitysvaikeudet (hengityslama).

Jos unohdat ottaa Zopiclone Grindeks -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on vield aikaa nukkua 7—8 tuntia, ota annos heti. Jos tdyden younen saaminen ei ole
mahdollista, jidtd unohtunut annos viliin ja ota seuraava annos vasta ennen seuraavaa
nukkumaanmenoasi.

Jos lopetat Zopiclone Grindeks -valmis teen oton

Jos lopetat Zopiclone Grindeks -valmisteen ottamisen dkillisesti, uniongelmasi saattavat uusiutua
tilapdisesti. My0s vieroitusoireita saattaa esiintyd. Vieroitusoireita voivat olla univaikeudet, padnsarky,
hikoilu, aistiharhat ja syddmensykkeen nopeutuminen. Vaikeissa, hyvin harvinaisissa tapauksissa voi
esiintyd kouristuskohtauksia.

Vieroitusoireiden riski on sitd suurempi, mitd suurempaa annosta kdytetéén ja mitd pidempéén hoitoa
jatketaan. Siksi lddkéri saattaa neuvoa sinulle, miten voit pienentdd annosta asteittain.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Zopiclone Grindeks -valmisteen kdytto ja ota yhteys ldékérin tai lahimpaan
paivystyspoliklinikkaan vélittémésti, jos havaitset mitd tahansa seuraavista hyvin harvinaisista
haittavaikutuksista (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilollda 10 000:sta):
- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus, nielemisvaikeudet, nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet
(angioedeema).
- vaikean allergisen reaktion oireet: kutiseva ihottuma, suun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys-
ja nielemisvaikeuksia, hengityksen vinkuminen (anafylaktinen reaktio).

Muut haittavaikutukset

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10:std):
- uneliaisuus
- karvas tai metallinen maku suussa
- suun kuivuminen.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 100:sta):
- kiihtyneisyys, painajaiset
- pahoinvointi, yleinen huonovointisuus, vatsakipu
- vireystason lasku, pdansérky, huimaus
- vaikeus nousta ylos aamuisin, voimattomuus (astenia).

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 1 000:sta):
- sekavuus, drtyneisyys, aggressiivisuus, aistiharhat, masentuneisuus (taustalla olevan
masennuksen oireet saattavat korostua tsopiklonihoidon aikana), lyhytaikainen muistinmenetys
- seksuaalisen halun muutokset (libidon hairiot)
- hengitysvaikeudet
- allergiset ihoreaktiot (mukaan lukien ihottuma, kutina, nokkosihottuma)
- kaatuminen (useimmiten idkkailld potilailla).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn yhdelld henkilolld 10 000:sta):
- verikokeissa ndkyva tiettyjen maksaentsyymiarvojen nousu.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- levottomuus, harhaluulot, kiukkuisuus, poikkeava kdyttdytyminen (joka saattaa liittyé
muistinmenetykseen), unissakdvely tai muu epéitavallinen unenaikainen kdyttdytyminen (kuten
unissa ajaminen, syominen, puhelujen soittaminen tai seksin harrastaminen)

- fyysinen ja psyykkinen riippuvuus, vieroitusoireyhtymé taiuniongelmien uusiutuminen
(rebound-unettomuus) tsopiklonihoidon lopettamisen jilkeen

- todellisuudentajun heikentyminen (psykoosi), joka saattaa iimetd olemattomien asioiden
nikemisend tai kuulemisena tai nithin uskomisena

- muistin heikentyminen, keskittymiskyvyttémyys, puhehéirid

- tiettyjen likkeiden koordinaatiovaikeudet, puutuminen tai kihelmointi osissa kehoa

- kahtena nikeminen

- pinnallinen hengitys tai hengitysvaikeudet

- ruoansulatusvaivat, oksentelu

- lihasheikkous.

Pitkdén jatkuneen hoidon dkillinen lopettaminen saattaa aiheuttaa vieroitusoireyhtymén. Sen oireet
voivat vaihdella, ja nithin kuuluvat univaikeudet, vapina, hikoilu, sekavuus (delirium), pdénsirky,
syddmentykytys, syddmensykkeen nopeutuminen, painajaiset ja aistiharhat. Myds ahdistusta,



artyneisyyttd ja kithtyneisyyttd saattaa esiintyd. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on esiintynyt
kouristuskohtauksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan www-sivusto: www. fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkkeen
turvallisuudesta.

5.  Zopiclone Grindeks -valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd Eikettd pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Zopiclone Grindeks siséiltii
Zopiclone Grindeks -valmisteen vaikuttava aine on tsopikloni. Yksi tabletti siséltdd 3,75 mg, 5 mg tai
7,5 mg tsopiklonia.

Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: maissitdrkkelys, hypromelloosi (tyyppi 2910) (E464), kalsiumvetyfosfaatti (E341),
natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi A), mikrokiteinen selluloosa (E460), magnesiumstearaatti (E572).

Tabletin kalvopédéillyste

5 mg:n tabletit:

Makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209), talkki (E553b), titaanidioksidi (E171),
glyserolimonokaprylokapraatti (E471), poly(vinyylialkoholi) (E1203), indigokarmiini (E132),
uuskokkimi (E124), kinoliinikeltainen (E104).

3,75 mg:nja 7,5 mg:ntabletit:
Makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeeri (E1209), talkki (E553b), titaanidioksidi (E171),
glyserolimonokaprylokapraatti (E471), poly(vinyylialkoholi) (E1203).

Léasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Zopiclone Grindeks 3,75 mg tabletit ovat valkoisia pyored, kaksoiskuperia, merkitseméattomia
kalvopiillysteisid tabletteja, joiden halkaisija on noin 5 mm.

Zopiclone Grindeks 5 mg tabletit ovat sinisid pydred , kaksoiskuperia, merkitseméttomia
kalvopdillysteisid tabletteja, joiden halkaisija on noin 6 mm.

Zopiclone Grindeks 7,5 mg tabletit ovat valkoisia pyored toiselta puolelta kuperia ja toiselta puolelta
jakouurteellisia, merkitsemdttomid kalvopdillysteisid tabletteja, joiden halkaisija on noin 7 mm.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.


http://www.fimea.fi/

Zopiclone Grindeks on saatavana 10, 20, 30 tai 100 kalvopéillysteistd tablettia sisdltdvissa
PVC/PVDC//alumiini-lipipa inopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Latviasa

Puh: +371 67083205

Sahkoposti: grindeks@grindeks.com

Talla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Ruotsi Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmdragerade tabletter
Itavalta Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten
Belgia Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimés pelliculés
Bulgaria 3omuknon ['punnexc 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg puMupann TableTKu
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg film-coated tablets
Kroatia Zopiklon Grindeks 3,75 mg filmom oblozene tablete
Zopiklon Grindeks 5 mg filmom oblozene tablete
Zopiklon Grindeks 7,5 mg filmom obloZene tablete
TSekki Zopiclone Grindeks
Tanska Somnols 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Viro Zopiclone Baltijos Bite
Suomi Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg tabletti, kalvopdallysteinen
Ranska ZOPICLONE GRINDEKS 3,75 mg, comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable
Saksa Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten
Kreikka Zopiclone/Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg emkoAvppéva pe Aemtd
VUEVIO dlokio
Unkari Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg fimtabletta
Irlanti Zopiclone Grindeks 3.75 mg, 5 mg, 7.5 mg film-coated tablets
Itala Zopiclone Grindeks
Latvia Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg apvalkotas tabletes
Liettua Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg plévele dengtos tabletés
Zopiclone Baltijos Bite 5 mg plévele dengtos tabletés
Zopiclone Baltijos Bite 7,5 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburg Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmbeschichtete Pé&llen
Alankomaat Zopiclon Grindeks 3,75 mg filmomhulde tabletten
Zopiclon Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten
Zopiclon Grindeks 7,5 mg filmomhulde tabletten
Norja Sonlax
Puola Zopiclone Baltijos Bite
Portugali Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos revestidos por
pelicula
Romania Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimate fimate
Slovakia Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmom obalené tablety
Slovenia Zopiklon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmsko oblozene tablete
Espanja Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG



https://spc.fimea.fi/indox/nam/html/nam/humspc/5/24900325.pdf

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.08.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zopiclone Grindeks 3,75 mg filmdragerade table tter
Zopiclone Grindeks S mg filmdragerade tabletter
Zopiclone Grindeks 7,5 mg filmdragerade tabletter

zopiklon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

- Vad Zopiclone Grindeks dr och vad det anvéands for

- Vad du behdver veta innan du tar Zopiclone Grindeks
- Hur du tar Zopiclone Grindeks

- Eventuella biverkningar

- Hur Zopiclone Grindeks ska forvaras

- Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Zopiclone Grindeks éir och vad det anviinds for

Zopiclone Grindeks &r en somntablett med zopiklon som aktiv substans. Den anvénds till vuxna som
somnmedel for olika typer av sémnproblem, exempelvis insomningssvarigheter, tidigt uppvaknande
eller alltfér ménga nattliga uppvaknanden. Zopiclone Grindeks anviands for kortvariga
sOmnstorningar.

Zopiclone Grindeks kommer endast att forskrivas om ditt somnproblem é&r allvarligt, handikappar dig
eller orsakar dig svar &ngest.

Zopiklon som finns i Zopiclone Grindeks kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Zopiclone Grindeks

Ta inte Zopiclone Grindeks

- Om du édr allergisk mot zopiklon eller ndgot annat innehdllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du har ndgon av foljande sjukdomar:
e  allvarlig leversjukdom;
e somnapnésyndrom (sémnstorning med tillfilliga andningsuppehall nér du sover)
e en allvarlig muskelsjukdom som heter myastenia gravis (en autoimmun sjukdom)
e allvarliga andningsbesvir (allvarlig respiratorisk mnsufficiens).

- Du har nigon gang gatt i sémnen eller haft ndgot annat ovanligt beteende (som att kora bil, éta,
ringa ett telefonsamtal eller ha sex osv.) nér du inte varit helt vaken efter att ha tagit zopiklon.

Varningar och forsiktighet
Allmdnt
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Zopiclone Grindeks.



Innan behandling med Zopiclone Grindeks bor orsaken till sémnstorningarna utredas och
bakomliggande sjukdom behandlas.

Beritta for din likare om du har eller har haft ndgon sjukdom eller nagra medicinska besvér, sarskilt
nagot av foljande:
e nedsatt lever- eller njurfunktion;
andningsproblem;
nedsatt allméntillstand;
ar dldre (hos dldre midnniskor stannar likemedel kvar lingre ikroppen);
depression eller dngest i samband med depression;
tidigare missbruk av alkohol, droger eller likemedel;
du har nyligen tagit Zopiclone Grindeks eller nadgot annat liknande likemedel under mer dn
4 veckor.
Din likare beslutar om du bér ta Zopiclone Grindeks eller inte och justerar dosen vid behov. Lékaren
kommer &dven att folja din behandling noga.

Beroende och abstinenssymtom

Anvindning av likemedel som Zopiclone Grindeks kan leda till fysiskt och psykiskt beroende eller
missbruk. Risken for beroende dkar med dos och behandlingstid. Risken &r ocksa hogre hos patienter
som missbrukar eller har missbrukat alkohol, droger eller likemedel och/eller har en uttalad
personlighetsstérning.

Om fysiskt beroende uppkommer kan en plotsligt avbruten behandling leda till abstinenssymtom som:
somnproblem, huvudvérk, muskelsmérta, svar dngest, spanningar, rastloshet, forvirring och irritabilitet.
[ allvarliga fall kan foljande symtom forekomma: forandrad uppfattning av omvérlden, sé att den verkar
konstig eller overklig, forlust av din personliga identitet, folit av kénslor av overklighet och
fraimlingskap, 6verkénslighet for jud, domningar och stickningar i armar och ben, kinslighet for ljus,
lilud eller berdring, att se, hora eller kidnna saker som inte finns (hallucinationer) samt epileptiska
kramper.

Sémnproblem som dterkommer efter avslutad behandling ("'reboundfenomen”)

Om behandlingen avslutas plotsligt efter en lang tid kan det ibland leda till somnloshet under négra
nétter. Detta dr ett tillfilligt syndrom som kallas "reboundfenomen". For att undvika problem med
avbruten behandling efter en lang behandling rekommenderas att dosen minskas gradvis. Se dven
avsnittet om biverkningar.

Tolerans
Effekten av Zopiclone Grindeks kan minska efter upprepad dosering under ett antal veckor. Detta kallas
toleransutveckling. Tala med din lakare om du upplever att effektenav Zopiclone Grindeks har minskat.

Nedsatt korttidsminne (sd kallad anterograd amnesi)
Zopiclone Grindeks kan orsaka nedsatt korttidsminne. Detta intraffar séarskilt ndgra timmar efteratt man
tagit tabletten. For att minska risken for detta ska du ta Zopiclone Grindeks strax fore eller efter att du

gér och ldgger dig. Duska ocksa se till att f sova ostort i 7—8 timmar.

Psykiatriska och “paradoxala reaktioner”

Vid anvindning av Zopiclone Grindeks kan vissa psykiska reaktioner intrdffa, sdsom rastloshet och
angest, mardrommar, irritabilitet, aggression, opassande beteende, hallucinationer (se, hora eller kdnna
saker som inte dr verkliga), forvirring och koncentrationssvarigheter.

Sémngdng, sd kallad somnambulism, och liknande beteenden

Sémngang och andra liknande beteenden som att kora bil i sdémnen, att laga och 4ta mat eller ringa
telefonsamtal i sémnen, utan att komma ihdg det efterat, har rapporterats hos patienter som har tagit
zopiklon och som inte varit helt vakna.

Risken for sddan beteende dkar om Zopiclone Grindeks kombineras med alkohol eller vissa andra
specifika likemedel (t.ex. opioidklassade smartstillande medel, antipsykotiska medel, sémnmedel eller



angestdimpande/lugnande medel). Risken okar ocksa om Zopiclone Grindeks tas i hogre dos dn den
hogsta rekommenderade dosen.
Kontakta omedelbart likare om du upplever nagot av symtomen ovan.

Depression/sjdlvmordstankar

Detta likemedel dr inte avsett att behandla depression. Om du ocksa har en depression kommer din
lakare att ordinera limplig behandling. Om depressionen limnas obehandlad kan den forsédmras, bli
ihdllande eller oka risken for sjalvmord.

Vissa studier har visat en 6kad risk for sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok och sjalvmord hos patienter
som tar vissa lugnande medel och sémnmedel, inklusive detta likemedel. Det dr dock inte faststéllt om
det beror pa likemedlet eller om det finns andra orsaker. Om du har sjdlvmordstankar ska du kontakta
din likare sa snart som mdjligt for medicinsk radgivning.

Fallrisk
Pa grund av zopiklons muskelavslappnande effekt finns det risk for fall, sirskilt hos dldre personer
som stiger upp pa natten.

Barn och ungdomar
Zopiclone Grindeks ska inte anvédndas till barn och ungdomar under 18 &r. Sdkerhet och effekt av
zopiklon hos barn och ungdomar under 18 ar har inte faststilits.

Andra likemedel och Zopiclone Grindeks

Behandlingseffekten kan paverkas om Zopiclone Grindeks tas samtidigt med vissa andra likemedel

Det nnebér att Zopiclone Grindeks-dosen kan behdva justeras.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

I synnerhet ndgot av foljande likemedel:

- Lakemedel for vissa psykiska storningar (antipsykotika/neuroleptika)

- Somntabletter (hypnotika)

- Lakemedel for behandling av dngest (anxiolytika)

- Lakemedel som anvénds for att lugna (sedativa medel)

- Behandling av depression (antidepressiva medel)

- Starka opioidklassade smartstillande medel, t.ex. morfin och morfinliknande substanser

- Lékemedel som anvénds vid kirurgi (anestetika)

- Lakemedel for behandling av allergi (antihistaminer)

- Vissa ldkemedel for behandling av bakteriella infektioner och svampinfektioner som erytromycin
och itrakonazol

- Lakemedel for behandling av HI'V-infektion

- Likemedel for behandling av epilepsi, som fenytoin, fenobarbital och karbamazepin

- Lékemedel for behandling av tuberkulos (t.ex. rifampicin)

- Produkter som innehéller johannesort (traditionell 6rtmedicin).

Samtidig anvdndning av Zopiclone Grindeks och opioider (starka smaértstillande medel, likemedel for
substitutionsterapi  och vissa hostmediciner) oOkar risken for désighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma. Detta kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning
endast Overvégas nir andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om din ldkare ordinerar Zopiclone Grindeks tillsammans med opioider bor likaren begriansa dosen och
tiden for den kombinerade behandlingen.

Beritta for din likare om alla opioidlikemedel du tar och folj noga likarens dosrekommendation. Det
kan vara bra att informera vénner eller sliktingar sa att de 4r medvetna om de tecken och symtom som

anges ovan. Kontakta din likare om du upplever sddana symtom.

Zopiclone Grindeks med dryck och alkohol



Undvik att anvidnd alkohol nidr du tar Zopiclone Grindeks, eftersom alkohol kan forstirka effekten av
Zopiclone Grindeks. Effekten kan kvarstd fram till nidsta morgon, vilket kan paverka din formaga att
kora och anvdnda maskiner negativt.

Grapefrukt och grapefruktjuice ska undvikas nir du tar Zopiclone Grindeks. Grapefrukt kan forstarka
effekten av Zopiclone Grindeks.

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet

Anvéndning av Zopiclone Grindeks rekommenderas inte under graviditet eftersom substansen passerar
moderkakan.

Om det anvidnds under graviditet finns det en risk att barnet paverkas. Vissa studier har visat att det kan
finnas en okad risk for lapp- och gomspalt hos det nyfodda barnet.

Minskad fosterrdrelse och varierande hjartfrekvens hos fostret kanuppsta efter anviandning av Zopiclone
Grindeks under andra och/eller tredje trimestern.

Om Zopiclone Grindeks tasisengraviditet eller under forlossningen kan barnetha muskelsvaghet, sankt
kroppstemperatur, svérigheter att inta féda och andningsproblem (andningsdepression).

Om detta likemedel tas regelbundet i slutet av graviditeten kan barnet utveckla fysiskt beroende och
riskera att utveckla abstinenssymtom som agitation eller skakningar. I sddana fall bor det nyfoédda barnet
6vervakas noga under den forsta tiden efter fodseln.

Amning
Zopiklon passerar 6ver i modersmjolk. Anvénd inte Zopiclone Grindeks om du ammar.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Du ska inte framfora fordon eller anvinda maskiner forrdan din behandling med Zopiclone Grindeks é&r
avslutad, eller tills det ar faststillt att din korforméga inte &r nedsatt. Effekten kan kvarsta till nésta dag.
Biverkningar av Zopiclone Grindeks som kan paverka din formaga att framfora fordon ar:

- Trotthet och dasighet foljande dag (kvarstdende somnolens)

- Yrsel

- Minnesforlust (anterograd amnesi)

- Minskad koncentrationsforméaga.

Risken att drabbas av ndmnda biverkningar 6kar om du har druckit alkohol och om du inte har fatt
tillrackligt mycket somn.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pad grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zopiclone Grindeks inne hiller koschenillrott A
5 mg filmdragerad tablett innehaller koschenillrétt A (E124) som kan orsaka allergiska reaktioner.

Zopiclone Grindeks inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, det vill sdga det dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Zopiclone Grindeks

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.



Rekommenderad startdos for vuxna dr en tablett pa 5 mg eller 7,5 mg som tas vid sédnggaendet.

For vissa patienter, t.ex. dldre eller patienter med njur-, lever eller andningsproblem, ges en ligre
startdos pa 3,75 mg. Léakaren kan senare 6ka dosen till 5 mg och vid behov upp till 7,5 mg.
Den storsta dygnsdosen ér 7,5 mg.

Hur du tar Zopiclone Grindeks

Ta Zopiclone Grindeks strax innan du gar och ligger dig. Ta inte tabletterna nir du ligger ned eftersom
kroppens upptag da kan fordrdjas. Setill attfd 7—8 timmars oavbruten somn. Svélj tabletten tillsammans
med vitska (t.ex. ett halvt glas vatten).

Hur linge behandlingen ska paga

Behandlingen med Zopiclone Grindeks ska vara s kort som mdjligt (ndgra dagar till 2 veckor). For att
minska risken for abstinensbesvir eller dterkommande sémnproblem nér behandlingen avbryts
kommer din ldkare att forklara hur du gradvis kan minska dosen i slutet av behandlingen, sa kallad
nedtrappning. Du ska inte ta Zopiclone Grindeks under mer &n 4 veckor, nedtrappningsfasen inrdknad.
Fréga din likare om rad om dina symtom inte forbéttras inom denna period.

Om du har tagit for stor méingd av Zopiclone Grindeks
Om du har tagit for manga tabletter eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag ska du
omedelbart kontakta likare, ndrmaste akutmottagning eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147
111)f6r bedomning av risken samt radgivning.
Overdosering av zopiklon tillsammans med vissa medel eller Eikemedel som har en dimpande effekt pa
det centrala nervsystemet kan vara livshotande. Detta géller d&ven alkohol.
Att ta for mycket zopiklon kan orsaka symtom som:

- dasighet, forvirring, djup sémn och eventuellt koma

- slappa muskler

- yrsel eller svimning. Dessa effekter beror pa lagt blodtryck.

- falla omkull eller tappa balansen

- ytlig andning eller andningssvérigheter (andningsdepression).

Om du har glomt att ta Zopiclone Grindeks

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du fortfarande har tid att sovai 7 till 8 timmar bor du ta dosen omedelbart. Om du inte har
mojlighet till en hel natts somn, hoppa 6ver den missade dosen och ta inte en ny dos forrdn du gar och
lagger dig nista natt.

Om du slutar att ta Zopiclone Grindeks

Om du plotsligt slutar ta Zopiclone Grindeks kan dina sémnproblem aterkomma under en kortare period.
Dukan ocksa ha abstinensbesvér. Abstinenssymtom inkluderar sémnsvarigheter, huvudvirk, svettning,
hallucinationer och okad hjirtfrekvens. I svarare och mycket séllsynta fall kan epileptiska anfall
forekomma.

Risken for abstinensbesvér dkar med dosen och behandlingens lingd: Darfor kan likaren informera dig
om hur du gradvis kan minska dosen.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta ta Zopiclone Grindeks och kontakta genast likare eller uppsok nédrmaste akutmottagning om du
upplever ndgot av foliande symtom (mycket sdllsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvindare):



- Svullnad i ansikte, tunga eller svalg; svarighet att svilja; ndsselfeber och andningssvarigheter
(angioddem).

- Symtom pa allvarlig allergisk reaktion: kliande utslag, svulnad i munnen, vilkket kan orsaka
andnings- och sviljsvarigheter, visande andning (anafylaktisk reaktion).

Ovriga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
- sOmnighet
- bitter eller metallisk smak i munnen
- muntorrhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):
- nerv0s spanning (agitation), mardrommar
- illaméende, allmidn obehagskénsla, buksmérta
- minskad vakenhet, huvudvirk, yrsel
- svarighet att stiga upp pa morgonen, trotthet (asteni).

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare)
- forvirring, irritabilitet, aggression, hallucinationer, depression (befintlig depression kan visa sig
under behandling med zopiklon), forlust av korttidsminne
- fordndring isexuell lust (libidostdrningar)
- andningssvérigheter
- allergiska hudreaktioner (inklusive utslag, klada, urtikaria)
- fall (frimst hos dldre patienter)

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
- okning av vissa leverenzymer som ses i blodprov.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

- rastloshet, falska overtygelser, ilska, onormalt beteende (mdjligen associerat med minnesforlust),
somngang och annat ovanligt beteende i somnen (som att kora bil, &dta,ringa ett telefonsamtal, ha
sex osv.) medan du inte ar helt vaken

- fysiskt och psykiskt beroende, abstinenssyndrom eller reboundfenomen efter avbruten
zopiklonbehandling

- delvis forlorad kontakt med verkligheten (psykos). Detta kan innebéra att du ser eller hor saker
som inte finns och tror pa saker som inte ar verkliga

- forsdmrat minne, koncentrationssvarigheter, talsvarigheter

- svarighet att koordinera vissa rorelser, domningar eller stickningar i vissa kroppsdelar

- dubbelseende

- ytlig andning eller andningssvarigheter

- matsméltningsbesvér, krikning

- muskelsvaghet.

Om behandlingen avbryts abrupt efter lang tid kan s& kallade abstinenssymtom forekomma.
Abstinenssymptomen varierar och inkluderar somnsvarigheter, tremor, svettning, forvirring (delirum),
huvudvirk, hjirtklappning och 6kad hjartfrekvens, mardrommar och hallucinationer. Du kan ocksa
kénna dig orolig, irriterad och upprord (agitation). I mycket séllsynta fall har dven epileptiska anfall
forekommit.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Zopiclone Grindeks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat”. Utgdngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen i Zopiclone Grindeks dr zopiklon. En tablett innehdller 3,75 mg, 5 mg eller
7,5 mg zopiklon.

Ovriga innehallsimnen &r:
Tablettkdrna: Majsstirkelse, hypromellos (typ 2910) (E464), kalciumvitefosfat (E341),
natriumstirkelseglykolat (typ A), cellulosa, mikrokristallin (E460), magnesiumstearat (E572).

Filmdragering
5 mg tabletter:

Makrogol-poly(vinylalkohol)  ymp-sampolymer (E1209), talk (E553b), titandioxid (E171),
glycerolmonokaprylokaprat (E471), poly(vinylalkohol) (E1203), indigokarmin (E132), koschenillr6tt A
(E124), kinolingult (E104).

3,75 mg och 7,5 mg tabletter:
Makrogol-poly(vinylalkohol)  ymp-sampolymer (E1209), talk (E553b), titandioxid (E171);
glycerolmonokaprylokaprat (E471); poly(vinyl alkohol) (E1203).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zopiclone Grindeks 3,75 mg ir vita runda bikonvexa filmdragerade tabletter med slét yta. Tabletten ar
ca 5 mm i diameter.

Zopiclone Grindeks 5 mg dr blaa runda bikonvexa filmdragerade tabletter med skt yta. Tabletten &r ca
6 mm i diameter.

Zopiclone Grindeks 7,5 mg ér vita runda filmdragerade tabletter, konvexa pa ena sidan och med
fordjupning och brytskdra pa den andra. Ytan ér slit och tabletten dr cirka 7 mm i diameter. Tabletten
kan delas 1tvd lika stora doser.

Zopiclone Grindeks finns i PVC/PVDC//aluminiumblister innehdllande 10, 20, 30 eller 100
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lettland

Telefon: +371 67083205



E-post: grindeks@grindeks.com

Detta likemedel ir godkint i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet
under foljande namn:

Sverige Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmdragerade tabletter

Osterrike Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten

Belgien Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimés pelliculés

Bulgarien 3omknon ['punneke 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg puwimMupany TadJICTKH
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg film-coated tablets

Kroatien Zopiklon Grindeks 3,75 mg filmom oblozene tablete

Zopiklon Grindeks 5 mg filmom oblozene tablete
Zopiklon Grindeks 7,5 mg filmom obloZene tablete

Tjeckien Zopiclone Grindeks

Danmark Somnols 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmovertrukne tabletter

Estland Zopiclone Baltijos Bite

Finland Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg tabletti, kalvopdallysteinen
Frankrike ZOPICLONE GRINDEKS 3,75 mg, comprimé pelliculé

ZOPICLONE GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable

Tyskland Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten

Grekland Zopiclone/Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7.5 mg enikaivppéva pue Aento
vUéVIo dlokio

Ungern Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmtabletta

Irland Zopiclone Grindeks 3.75 mg, 5 mg, 7.5 mg film-coated tablets

Italien Zopiclone Grindeks

Lettland Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg apvalkotas tabletes

Litauen Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg plévele dengtos tabletés

Zopiclone Baltijos Bite 5 mg plévele dengtos tabletés

Zopiclone Baltijos Bite 7,5 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburg Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmbeschichtete P&llen
Nederlinderna Zopiclon Grindeks 3,75 mg filmomhulde tabletten

Zopiclon Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten

Zopiclon Grindeks 7,5 mg filmomhulde tabletten

Norge Sonlax

Polen Zopiclone Baltijos Bite

Portugal Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Ruménien Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimate fimate

Slovakien Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmom obalené tablety

Slovenien Zopiklon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmsko oblozene tablete

Spanien Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Denna bipacksedel dndrades senast 28.08.2024.
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