CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zopiclone Grindeks, 3,75 mg, tabletki powlekane

Zopiclone Grindeks, 5 mg, tabletki powlekane

Zopiclone Grindeks, 7,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio 3,75 mg, 5 mg i 7,5 mg zopiklonu.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu

Kazda tabletka powlekana 5 mg zawiera 0,0017 mg czerwieni koszenilowej A (E 124).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

Produkt leczniczy Zopiclone Grindeks 3,75 mg to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane o gladkiej powierzchni; $rednica tabletki wynosi okoto 5 mm.

Produkt leczniczy Zopiclone Grindeks 5 mg to to niebieskie, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane o gladkiej powierzchni; $rednica tabletki wynosi okoto 6 mm.

Produkt leczniczy Zopiclone Grindeks 7,5 mg to biate, okragte tabletki powlekane, wypukte z jednej
strony 1 wglebieniem z linig podziatu z drugiej, o gladkiej powierzchni; Srednica tabletki wynosi okoto
7 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zopiklon jest wskazany do krotkotrwalego leczenia bezsennosci u 0os6b dorostych.

Benzodiazepiny i substancje o podobnym dziataniu do benzodiazepin sa wskazane tylko wtedy, gdy
zaburzenie jest ciezkie, wystepuje niezdolno$¢ do prawidlowego funkcjonowania lub stan powodujacy
silne wyczerpanie pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrécej. Nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke.
Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 5 mg w pojedynczej dawce przed snem i nie nalezy
jej przyjmowac ponownie tej samej nocy. U pacjentow, ktorzy nie reaguja na t¢ dawke, mozna ja
zwigkszy¢ do 7,5 mg.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 7,5 mg na dobe.

Czas trwania leczenia




Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej (od kilku dni do 2 tygodni) i nie dtuzej niz 4 tygodnie,
facznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki produktu leczniczego. W niektorych przypadkach
moze by¢ konieczne przedtuzenie okresu leczenia ponad maksymalny zalecany czas; jednak nie moze
to nastgpic¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta ze wzgledu na ryzyko uzaleznienia lub
naduzywania, ktore wzrasta wraz z dawka i czasem trwania leczenia (patrz takze punkt 4.4).

Szczegblne grupy pacjentdw

Osoby w podesztym wieku

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u 0s6b w podesztym wieku wynosi 3,75 mg. Dawke mozna
p6zniej zwickszy¢ do 5 mg, a w razie potrzeby do 7,5 mg.

Zaburzenia czynnosci nerek
Chociaz nie stwierdzono kumulacji zopiklonu lub jego metabolitow u pacjentow z niewydolnoscia
nerek, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek od dawki 3,75 mg.

Zaburzenia czynnosci wgtroby lub przewlekta niewydolnosé¢ oddechowa
Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 3,75 mg. Dawke mozna pozniej zwigkszy¢ do 5 mg, a w razie
potrzeby do 7,5 mg.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Zopiclone Grindeks nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat. Nie okre$lono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania zopiklonu w tej grupie wieckowej.

Sposéb podawania
e Do stosowania doustnego.

e Tabletke nalezy przyjmowac tuz przed wieczornym spoczynkiem.
e Tabletki nalezy przyjmowaé w pozycji pionowej, poniewaz wchtanianie moze by¢
spowolnione w pozycji lezace;.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Ciezka niewydolno$¢ watroby.

- Zespot bezdechu sennego.

- Myasthenia gravis.

- Ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

- Woeczesniejsze ztozone zachowania w czasie snu po przyjeciu zopiklonu (patrz punkt 4.4)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed rozpoczeciem leczenia zopiklonem nalezy doktadnie zbada¢ przyczyne bezsennosci.

Produkt leczniczy Zopiclone Grindeks nalezy rowniez stosowac ostroznie u pacjentow
naduzywajacych alkoholu lub narkotykow w przesztosci. Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania
alkoholu.

Uzaleznienie
Leczenie §rodkami uspokajajacymi/nasennymi, takimi jak zopiklon, moze prowadzi¢ do fizycznego
lub psychicznego uzaleznienia lub naduzywania tych srodkow.

Ryzyko uzaleznienia lub naduzywania wzrasta wraz z dawka i czasem trwania leczenia. Ryzyko
uzaleznienia lub naduzywania jest rowniez wigksze u pacjentow, ktoérzy naduzywali alkoholu lub
lekoéw w przesztosci oraz jesli zopiklon jest przyjmowany w potaczeniu z alkoholem lub innymi
lekami psychotropowymi.



Jesli wystapi uzaleznienie fizyczne, nagle przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do objawow
odstawienia, ktoére moga obejmowac bezsennos¢, bole glowy, bole miesni, silny niepokoj, napigcie,
pobudzenie, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace objawy:
depersonalizacja, derealizacja, hiperakuzja, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na
$wiatlo, hatas i kontakt fizyczny, omamy lub napady padaczkowe.

Objawy odstawienia moga rozwing¢ si¢ w ciagu kilku dni po zaprzestaniu leczenia. W przypadku
krotko dziatajgcych benzodiazepin, a zwtaszcza podawanych w duzych dawkach, objawy moga
wystgpi¢ nawet w przerwie migdzy dawkami.

Bezsennos¢ z odbicia

Przejsciowy zespot, w ktorym objawy, ktore doprowadzity do leczenia §rodkami
uspokajajacymi/nasennymi, powracajg w nasilonej formie po przerwaniu terapii. Ryzyko wystapienia
tych objawow jest wicksze w przypadku nagtego odstawienia produktu leczniczego, zwlaszcza po
dtugotrwatym leczeniu lekami nasennymi. Dlatego wskazane jest poinformowanie o tym pacjenta

i zalecenia mu stopniowego zmniejszania dawki (patrz takze punkt 4.8 Dziatania niepozadane).
Leczenie lekami nasennymi powinno by¢ tymczasowe lub przerywane, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia problemow zwigzanych z odstawieniem produktu leczniczego.

Czas trwania leczenia

Leczenie powinno trwaé¢ mozliwie jak najkrocej (patrz punkt 4.2) i nie dtuzej niz 4 tygodnie, tacznie
z okresem stopniowego zmniejszania dawki produktu leczniczego. Okres ten powinien zosta¢
przedtuzony dopiero po ponownej ocenie stanu klinicznego pacjenta. Korzystne moze by¢
poinformowanie pacjenta na poczatku leczenia, ze bedzie ono krotkotrwate, oraz doktadne
wyjasnienie sposobu stopniowego zmniejszania dawki.

Wazne jest rowniez zwrocenie uwagi na mozliwos¢ wystapienia efektu z odbicia, aby pacjent nie
martwil si¢ nadmiernie tymi objawami podczas odstawiania produktu leczniczego.

Zaburzenia psychoruchowe

Jak kazdy inny uspokajajacy/nasenny produkt leczniczy, zopiklon ma dziatanie depresyjne na OUN.
Zmiany w funkcjach psychomotorycznych mogg pojawi¢ si¢ w ciggu kilku godzin od podania.
Ryzyko zaburzenia funkcji psychoruchowych, w tym zdolno$ci prowadzenia pojazdéw, wzrasta

w nastepujacych sytuacjach:

- przyjecie produktu leczniczego na mniej niz 12 godzin przed wykonywaniem czynnosci
wymagajacych koncentracji uwagi (patrz punkt 4.7),

- przekroczenie zalecanej dawki,

- jednoczesne stosowanie z innymi produktami leczniczymi o dziataniu hamujacym na
osrodkowy uktad nerwowy, z alkoholem lub z innymi produktami leczniczymi, ktore
zwigkszaja stezenie zopiklonu we krwi (patrz punkt 4.5).

Pacjentow nalezy ostrzec przed angazowaniem si¢ w aktywno$¢ wymagajaca znacznej koncentracji
uwagi lub koordynacji ruchowej, (np. obsluga maszyn lub prowadzenie pojazdow) po podaniu
zopiklonu, w szczegdlnosci w ciagu pierwszych 12 godzin po podaniu.

Niepami¢¢ nastgpcza
Moze wystapi¢ niepamie¢ nastepcza, szczegolnie, jezeli sen jest przerwany albo pacjent nie polozy sie
spac¢ bezposrednio po przyjeciu produktu leczniczego Zopiclone Grindeks. Niepamie¢ nastgpcza moze
pojawi¢ sie w ciagu kilku godzin od podania.
W celu zmniejszenia ryzyka niepamigci nastepczej, pacjenci powinni upewnic si¢ co do:

- przyjmowania tabletki bezposrednio przed snem lub juz w t6zku,

- stworzenia najkorzystniejszych warunkéw do calonocnego snu (7-8 godzin).

Tolerancja
Dziatanie nasenne krotko dziatajacych benzodiazepin i substancji o podobnym dziataniu do

benzodiazepin moze ulega¢ zmniejszeniu po kilku tygodniach podawania. Jednakze w przypadku
zopiklonu nie stwierdzono wyraznego zjawiska tolerancji podczas leczenia trwajacego do 4 tygodni.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan




U pacjentdw, ktorzy przyjeli pierwsza lub kolejng dawke zopiklonu i nie obudzili si¢ catkowicie,
zglaszano przypadki lunatykowania i innych powigzanych zlozonych zachowan w czasie snu, takich
jak ,,prowadzenie pojazdu podczas snu”, przygotowywanie i spozywanie jedzenia, stosunki seksualne
lub rozmowy telefoniczne we $nie z niepamigcig wykonywanych czynnosci. Pacjenci zazwyczaj nie
pamigtajg tych zdarzen.

Pacjenci moga odnies¢ powazne obrazenia lub zrani¢ inne osoby podczas ztozonych zachowan

w czasie snu. Takie obrazenia moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Spozycie alkoholu lub przyjecie innych produktéw leczniczych o dziataniu hamujacym na osrodkowy
uktad nerwowy, w skojarzeniu z zopiklonem, zwigksza ryzyko wystepowania takich zachowan,
podobnie jak stosowanie zopiklonu w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke.
Nalezy zdecydowanie rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow zglaszajacych takie zachowania
(patrz punkt 4.5).

Inne reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas leczenia benzodiazepinami i substancjami o podobnym dziataniu do benzodiazepin moga
wystapi¢ reakcje , takie jak niepokdj, pobudzenie, drazliwos¢, agresywno$¢, urojenia, gniew,
koszmary senne, omamy, psychozy, nieadekwatne zachowanie, i inne zaburzenia zachowania.

W takich przypadkach nalezy odstawi¢ produkt leczniczy. Wystapienie takich reakcji jest bardziej
prawdopodobne u pacjentow w podesztym wieku

Samobojstwo / depresja / epizod duzej depres;ji

Niektore badania epidemiologiczne wskazuja zwigkszong czgsto$¢ mysli samobdjczych, prob
samobodjczych oraz samobojstw u pacjentéw z depresjg lub bez depresji, leczonych benzodiazepinami
1 innymi nasennymi produktami leczniczymi, w tym zopiklonem. Jednakze, zwigzek przyczynowo-
skutkowy nie zostat ustalony.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, zopiklon nie jest srodkiem leczacym depresje,
a nawet moze maskowac jej objawy (u takich pacjentéw moze doj$¢ do samobdjstwa).

U 0s0b z duzym epizodem depresyjnym.

Benzodiazepiny i1 produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ przepisywane jako
monoterapia, poniewaz moze to pozwoli¢ na rozwdj 1 utrzymanie si¢ depresji, co prowadzi do
zwigkszonego ryzyka samobdjstwa. Ze wzgledu na ryzyko samobdjstwa u tych pacjentdéw, nalezy
stosowac¢ u nich najnizszg mozliwg dawke zopiklonu, aby unikng¢ mozliwosci celowego
przedawkowania.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Zopiclone Grindeks i opioidow moze prowadzi¢ do
sedacji, depresji oddechowe;j, §piaczki i zgonu. Ze wzgledu na to ryzyko, jednoczesne przepisywanie
lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub produkty lecznicze o podobnym dziataniu, takie
jak produkt leczniczy Zopiclone Grindeks, z opioidami powinno by¢ dostepne wytacznie dla
pacjentow, dla ktorych alternatywne opcje leczenia nie sa mozliwe. W przypadku podjecia decyzji

o przepisaniu produktu leczniczego Zopiclone Grindeks jednocze$nie z opioidami, nalezy stosowac
najnizsza skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz takze ogdlne
zalecenia dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac pod katem oznak i objawdéw depresji oddechowej i sedacji.
W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i ich opiekunow
(w stosownych przypadkach), aby byli swiadomi tych objawow (patrz punkt 4.5).

Szczegblne grupy pacjentdow

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki, patrz punkt 4.2. Benzodiazepiny nie sa wskazane w leczeniu
pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby, poniewaz moga wywota¢ encefalopatie (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci uktadu oddechowego



Zaleca si¢ stosowanie mniejszej dawki u pacjentow z przewleklta niewydolnoscia oddechowa ze
wzgledu na ryzyko wystapienia depresji oddechowe;.

Zaburzenia czynnosci nerek
Zaleca si¢ zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Osoby w podesztym wieku
Osobom w podeszlym wieku nalezy podawa¢ zmniejszong dawke (patrz punkt 4.2). Ze wzgledu na
rozluzniajgce migsnie dziatanie zopiklonu istnieje ryzyko upadku, szczegdlnie u osob w podeszitym
wieku wstajacych w nocy.

Drzieci i mlodziez
Produktu leczniczego Zopiclone Grindeks nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat. Nie okre§lono bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania zopiklonu w tej grupie wieckowej.

Substancje pomocnicze

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

Tabletka powlekana 5 mg zawiera czerwien koszenilowg A (E 124), ktora moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polgczenia niezalecane

Alkohol

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania z alkoholem. Dziatanie uspokajajace produktu
leczniczego Zopiclone Grindeks moze by¢ nasilone w polgczeniu z alkoholem. Wplywa to na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

Nalezy zachowacé ostroinosé w przypadku interakcji

Leki dziatajgce hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy

Nalezy starannie rozwazy¢ tgczenie z innymi lekami dziatajacymi hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy, takimi jak neuroleptyki, leki nasenne, anksjolityki / leki uspokajajace, leki
przeciwdepresyjne, opioidowe leki przeciwbolowe, leki przeciwpadaczkowe, leki stosowane do
znieczulenia og6lnego i leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym, poniewaz w potaczeniu
z tymi $rodkami dziatanie zopiklonu na o$rodkowy uklad nerwowy moze by¢ nasilone.

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

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub produkty lecznicze

o podobnym dziataniu, takie jak produkt leczniczy Zopiclone Grindeks z opioidami zwigksza ryzyko
sedacji, depresji oddechowej, §piaczki i $mierci z powodu addytywnego dzialania hamujacego na
osrodkowy uktad nerwowy. Nalezy ograniczy¢ dawkowanie i czas trwania jednoczesnego stosowania
(patrz punkt 4.4).

Inhibitory CYP3A44 / induktory CYP3A44

Poniewaz zopiklon jest metabolizowany przez CYP3A4, stezenie zopiklonu w osoczu moze wzrosnac¢
w przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP3 A4, takimi jak antybiotyki makrolidowe,
azole, inhibitory proteazy HIV i sok grejpfrutowy. Podczas jednoczesnego leczenia inhibitorami
CYP3A4 moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki zopiklonu.

I odwrotnie, stezenie zopiklonu w osoczu moze ulec zmniejszeniu w przypadku jednoczesnego
podawania z produktami leczniczymi indukujacymi CYP3 A4, takimi jak fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, ryfampicyna i produkty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego. Konieczne moze
by¢ zwigkszenie dawki zopiklonu.



Erytromycyna

Wplyw erytromycyny na farmakokinetyke zopiklonu badano u zdrowych osob. Wartos¢ AUC
zopiklonu wzrasta o 80% w obecnosci erytromycyny, prawdopodobnie z powodu hamowania przez
erytromycyn¢ metabolizmu lekéw metabolizowanych przez CYP 3A4. W konsekwencji dziatanie
nasenne zopiklonu moze zosta¢ wzmocnione.

Itrakonazol
W przypadku jednoczesnego podawania z itrakonazolem (ktory hamuje metabolizm zalezny od CYP
3A4) biodostgpnos¢ zopiklonu zwicksza si¢ o okoto 70%.

Ryfampicyna

Ryfampicyna silnie indukuje metabolizm zopiklonu, prawdopodobnie za posrednictwem CYP 3A4.
Jego stezenie w osoczu zmniejsza si¢ o okoto 80% oraz znacznemu zmniejszeniu ulega jego dziatanie
w testach psychomotorycznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie zopiklonu w ciazy nie jest zalecane.

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje

Zopiklon przenika przez tozysko.

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

Po podaniu benzodiazepin lub substancji podobnych do benzodiazepin w drugim i (lub) trzecim
trymestrze cigzy opisywano zmniegjszenie aktywnych ruchow ptodu oraz zmienny rytm serca ptodu.

Stosowanie benzodiazepin lub substancji o podobnym dziataniu do benzodiazepin, w tym zopiklonu,
w pdznym okresie cigzy lub podczas porodu jest zwigzane z wystapieniem u noworodka takich
objawo6w, jak hipotermia, hipotonia, trudno$ci w karmieniu (,,zesp6t wiotkiego dziecka”) i depresja
oddechowa, zwigzanych z farmakologicznym dziataniem produktu leczniczego. Zgtaszano przypadki
cigzkiej depresji oddechowej u noworodkow.

Ponadto, u noworodkéw urodzonych przez matki, ktore przyjmowaty dlugotrwale leki
uspokajajace/nasenne w pdznym okresie ciazy, moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie fizyczne i moga by¢
narazone na ryzyko wystapienia objawow odstawienia w okresie poporodowym.

Zalecane jest odpowiednie monitorowanie noworodkoéw w tym okresie.

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

Karmienie piersia
Zopiklon przenika do mleka ludzkiego, chociaz stezenie zopiklonu w mleku ludzkim jest bardzo mate,
nalezy unika¢ stosowania u matek karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zopiklon moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



Podczas leczenia zopiklonem zdolnos$¢ reagowania moze by¢ zmniejszona. Nalezy wziaé to pod
uwagg, gdy wymagana jest koncentracja uwagi, np. podczas prowadzenia pojazdu lub wykonywania
precyzyjnych czynnosci, zwlaszcza w ciggu pierwszych 12 godzin po podaniu zopiklonu. Aby
zminimalizowa¢ to ryzyko, zaleca si¢ nieprzerwany okres odpoczynku trwajacy co najmniej 12 godzin
miedzy przyje¢ciem zopiklonu a prowadzeniem pojazdu, obstugg maszyn lub praca na wysokosci.

Ponadto, ryzyko wzrasta w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu lub innych $rodkow
dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy. Ryzyko jest jeszcze wigksze w przypadku
niedostatecznie dlugiego snu. Pacjentow nalezy ostrzec, aby unikali alkoholu lub innych substancji
psychoaktywnych podczas przyjmowania zopiklonu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Okoto 10% leczonych pacjentow doswiadcza pewnych dziatan niepozadanych. Najczestszym
dziataniem niepozadanym jest gorzki smak, czgsto przemijajacy, ktory wystepuje u okoto 4%
pacjentow bioracych udzial w badaniach klinicznych, a nastgpnie sennosc¢, ktora jest zalezna od dawki.

Tabelaryczny spis dziatan niepozadanych

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowano w ponizszej tabeli wedtug
nastgpujacych kryteriow: bardzo czesto (>1/10), czegsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) Iub cze¢sto$¢ nieznana (czgstos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Te dziatania sg zwigzane zarowno z przyjeta dawka, jak 1 indywidualng wrazliwoscig pacjenta.

Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Czestosé
ukladéw czesto nieznana
i narzadow

Zaburzenia uktadu Obrzek

immunologicznego naczynioruchowy,
reakcje

anafilaktyczne

Zaburzenia Pobudzenie, Stan Niepokoj,
psychiczne koszmary splatania, urojenia, gniew,
senne, zaburzenia nieadekwatne
libido, zachowanie
drazliwos¢, (prawdopodobnie
agresywnos¢, zwigzane
omamy, Z niepamigcia)
depresja* oraz ztozone
zachowania

W czasie snu

w tym
somnambulizm
(patrz punkt 4.4),
psychozy,
uzaleznienie
fizyczne

i psychiczne,
zespot
odstawienia**

Zaburzenia uktadu | Zaburzenia | Zmniejszona | Niepamigé Ataksja,
nerwowego smaku czujno$¢é, bol | nastepcza parestezje,
(gorzki/ glowy, zaburzenia
metaliczny zawroty funkcji

smak), glowy poznawczych,




Klasyfikacja Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢
ukladow czesto nieznana
i narzadow
sennos¢ takie jak
zaburzenia
pamigci,
zaburzenia
koncentracji,
zaburzenia mowy
Zaburzenia oka Podwojne
widzenie
Zaburzenia uktadu Duszno$¢ Depresja
oddechowego, oddechowa
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia Sucho$é Nudnosci, zle Niestrawno$¢,
zoladka i jelit W jamie samopoczucie, wymioty
ustnej bol brzucha
Zaburzenia Zwigkszenie
watroby i drog aktywnosci
z6tciowych aminotransferaz
w surowicy 1 (lub)
fosfatazy
zasadowej we
krwi (niewielkie
lub umiarkowane)
Zaburzenia skory Alergiczne
i tkanki podskorne; reakcje
skorne
(w tym
wysypka,
swedzenie,
pokrzywka)
Zaburzenia Ostabienie mig$ni
mig$niowo-
szkieletowe
i tkanki facznej
Zaburzenia og6lne Trudnosci ze
i stany w miejscu wstawaniem
podania rano,
zmeczenie
(astenia)
Urazy, zatrucia Upadki
i powiktania po (przewaznie
zabiegach u pacjentow
w podesztym
wieku, patrz
punkt 4.4)

* Istniejaca depresja moze ujawnic¢ si¢ podczas stosowania benzodiazepin i substancji o podobnym
dziataniu do benzodiazepin.
** Stosowanie zopiklonu moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego nawet w dawkach

terapeutycznych, a przerwanie leczenia moze powodowa¢ wystapienie zespolu odstawienia lub efektu
z odbicia (patrz punkt 4.4). Moze rowniez wystapic¢ uzaleznienie psychiczne. Wystepowaly przypadki

naduzywania.

Opis wybranych dziatan niepozadanych




Zglaszano wystgpowanie zespotu odstawienia po przerwaniu stosowania zopiklonu (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania). Objawy odstawienia sg rézne

i obejmuja trudnosci ze snem, niepokdj, drzenie, pocenie si¢, pobudzenie, splatanie, bol glowy,
kotatanie serca, tachykardi¢, majaczenie, koszmary senne, omamy i drazliwos$¢. W bardzo rzadkich
przypadkach moga wystapi¢ drgawki.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczno$¢
Duze roznice indywidualne. 5 mg powodowato tagodne zatrucie u 1,5-letnich dzieci. Okoto 30 mg

powodowato umiarkowane zatrucie u 6-letnich dzieci. 22,5-50 mg u dorostych i 40 mg u oséb
starszych powodowato tagodne zatrucie. Dawka powyzej 50 mg, a ponizej100 mg powodowata
tagodne lub umiarkowane zatrucie u dorostych. 100 mg powodowato gteboka utrate przytomnosci
u dorostych. 187 mg i alkohol powodowaty cigzkie zatrucie u 0s6b dorostych.

Objawy

Objawem przedawkowania jest zwykle roznego stopnia hamowanie czynnosci osrodkowego uktadu
nerwowego (u 0sob starszych czasami bardzo dtugotrwate), od sennosci do $pigczki. W tagodnych
przypadkach objawy obejmujg zmgczenie, sennos¢, ospatosé, splatanie, letarg, utrate przytomnosci,
ktore czasami sa poprzedzone lub nastepuja po nich pobudzenie i omamy; w ciezszych przypadkach
objawy obejmujg ataksje, ostabienie migéni (hipotoni¢), niedocis$nienie tetnicze, methemoglobinemie,
depresje oddechowg (gléwnie w potaczeniu z alkoholem lub produktami leczniczymi dziatajacymi
hamujaco na OUN) i $pigczke.

Inne czynniki ryzyka, takie jak wspotistniejace choroby albo zty stan ogdlny pacjenta, moga
przyczynia¢ si¢ do nasilenia objawow, a bardzo rzadko moga one prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie

Zaleca si¢ leczenie objawowe i1 podtrzymujace w odpowiednim $rodowisku klinicznym, nalezy
zwroci¢ uwage na funkcje uktadu oddechowego i krazenia. Ptukanie zotadka lub wegiel aktywny sa
przydatne tylko wtedy, gdy sa wykonywane wkrotce po trawieniu. Flumazenil jako antidotum moze
by¢ przydatny w tagodzeniu depresji osrodkowego uktadu nerwowego oraz oddechowego i jest
wskazany gtownie w ciezkich zatruciach, aby unikna¢ intubacji i wentylacji mechanicznej. Nalezy
pamietac, ze czas dziatania flumazenilu jest krotszy niz zopiklonu. Hemodializa nie jest przydatna
w leczeniu przedawkowania ze wzgledu na duza objetos$¢ dystrybucji zopiklonu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne 1 uspokajajace; leki dziatajace podobnie do benzodiazepin,
kod ATC: NO5CFO01


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zopiklon jest benzodiazepinopodobnym Srodkiem nasennym nalezacym do grupy cyklopirolondw.
Wtasciwosci farmakologiczne obejmuja: dziatanie nasenne, sedatywne, anksjolityczne,
przeciwdrgawkowe i rozluzniajace migsnie. Zopiklon ma wysokie powinowactwo do migjsca
wigzania w makromolekularnym kompleksie receptora GABA s, gdzie indukuje specyficzne zmiany
konformacyjne i wzmacnia normalng transmisj¢ neuroprzekaznika GABA w OUN. Zopiklon ma
szybki poczatek dziatania (w ciagu okoto 30 minut), skraca czas zasypiania, wydtuza czas trwania snu
i zmniejsza liczbg przebudzen w ciggu nocy. [lo§¢ snu REM i snu giebokiego (etapy 1111 IV) jest
utrzymywana przy zalecanej dawce.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnos¢ zopiklonu wynosi okoto 80%. Maksymalne stezenia w osoczu wystepuja po 1,5 —
2 godz. 1 wynosza okoto 30 ng/mL lub 60 ng/mL po dawkach odpowiednio 3,5 mgi 7,5 mg.
Wochtanianie przebiega podobnie u mezczyzn i kobiet, i nie zmienia si¢ pod wptywem pokarmu.
Wchtanianie moze by¢ spowolnione, jesli zopiklon zostanie przyjety w pozycji poziome;j.

Dystrybucja

Zopiklon ulega szybkiej dystrybucji z kompartmentu naczyniowego. Objetos¢ dystrybucji wynosi
1,3 L/kg mc., a poziom wigzania z biatkami wynosi okoto 45% i nie wystepuje zjawisko wysycenia.
Ocenia si¢, ze mniej niz 1% dawki przyjetej przez matke przedostanie si¢ do organizmu niemowlgcia
karmionego piersig wraz z mlekiem ludzkim.

Metabolizm

Po wielokrotnym podaniu nie dochodzi do kumulacji, a r6znice migdzyosobnicze wydajg si¢ by¢
niewielkie. Zopiklon jest intensywnie metabolizowany w watrobie poprzez dekarboksylacje.

Okoto 11% jest przeksztatcane w N-tlenek zopiklonu, ktory jest mniej aktywny niz substancja
macierzysta i nie ma znaczenia klinicznego, a okoto 15% jest przeksztatlcane w nieaktywny
N-demetylozopiklon. Obserwowane okresy pottrwania wynoszg odpowiednio okoto 4,5 i 7,4 godziny.

Eliminacja

Klirens nerkowy zopiklonu jest niewielki (Srednio 8,4 mL/min) w poréwnaniu z klirensem
osoczowym (232 mL/min), co wskazuje, ze eliminacja zopiklonu odbywa si¢ gtownie w wyniku
biotransformacji.

Okres pottrwania wynosi 5 godzin i wydhuza si¢ do 7 godzin u 0s6b w podesztym wieku. W réznych
badaniach z udziatem pacjentow w podesztym wieku nie obserwowano kumulacji zopiklonu w osoczu
po podaniu wielokrotnych dawek. U pacjentéw z marskoscig watroby zwolnienie procesu metylacji
powoduje spowolnienie klirensu osoczowego o okoto 40%, w zwigzku z czym u tych pacjentow
nalezy dostosowac¢ dawke. U chorych z niewydolno$cia nerek, po przedtuzonym podawaniu nie
dochodzi do kumulacji zopiklonu ani jego metabolitéw. Zopiklon przenika przez btong dializacyjna.
U pacjentéw z niewydolnoscia nerek po dtugotrwatym podawaniu nie stwierdzono kumulacji
zopiklonu, ktory przenika réwniez przez blone dializacyjna, ani jego metabolitow.

Okoto 80% zopiklonu jest wydalane z moczem, gldwnie w postaci niesprz¢zonych metabolitow
(N-tlenku i N-dimetylowych pochodnych). Okoto 16% jest wydalane z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie istniejg dane przedkliniczne istotne dla osoby przepisujacej produkt leczniczy, ktore
uzupehialyby informacje zawarte w innych sekcjach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Rdzen tabletki:

Skrobia kukurydziana
Hypromeloza (typ 2910) (E 464)
Wapnia wodorofosforan (E 341)
Glikolan sodowy skrobi (typ A)
Celuloza mikrokrystaliczna (E 460)
Magnezu stearynian (E 572)

Otoczka tabletki

Tabletki 5 mg:

Makrogol kopolimer szczepiony poli(alkoholem winylowym) (E 1209)
Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Monokaprylokaprynian glicerolu (E 471)

Poli(alkohol winylowy) (E 1203)

Indygotyna (E 132)

Czerwien koszenilowa A (E 124)

Zblkcien chinolinowa (E 104)

Tabletki 3,75 mgi 7,5 mg:

Makrogol kopolimer szczepiony poli(alkoholem winylowym) (E 1209)
Talk (E 553b)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Monokaprylokapronian glicerolu (E 471)

Poli(alkohol winylowy) (E 1203)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 20, 30 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach z folii PVC/PVDC//Aluminium.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,
Yotwa

1"



tel.: + 371 67083205
e-mail: grindeks@grindeks.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zopiclone Grindeks, 3,75 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr: 28880

Zopiclone Grindeks, 5 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr: 28881
Zopiclone Grindeks, 7,5 mg, tabletki powlekane: Pozwolenie nr: 28882

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 lutego 2025
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026
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