CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sonrest, 3,75 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 3,75 mg zopiklonu (Zopiclonum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:

Kazda tabletka powlekana o mocy 3,75 mg zawiera laktoze jednowodna w ilo$ci odpowiadajacej
16 mg laktozy (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

Jasnopomaranczowe do pomaranczowych, okragle, obustronnie wypukte, tabletki powlekane,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,Z2” po jednej stronie oraz gtadkie po drugiej stronie. Srednica:
5,55 mm = 0,20 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sonrest jest wskazany do stosowania w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci u 0sob
dorostych.

Benzodiazepiny i substancje o podobnym dziataniu do benzodiazepin sg wskazane tylko wtedy, gdy
zaburzenie jest ciezkie, uposledzajace funkcjonowanie lub wywotujace znaczne wyczerpanie pacjenta.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej. Czas stosowania produktu leczniczego nie powinien
przekraczaé 4 tygodni, wlgcznie z okresem stopniowego zmniejszania jego dawki (patrz punkt 4.4).

W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne wydtuzenie okresu leczenia ponad maksymalny
zalecany czas, jednak nie moze to nastapi¢ bez ponownej oceny stanu klinicznego pacjenta ze wzgledu
na wzrost ryzyka naduzywania produktu i rozwoju uzaleznienia wraz z dhugo$cia czasu trwania
leczenia (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

W kazdym przypadku leczenie nalezy rozpocza¢ od najnizszej skutecznej dawki. Nie nalezy
przekracza¢ dawki maksymalne;j.

Produkt leczniczy Sonrest tabletki powlekane 3,75 mg nalezy przyjmowaé w pojedynczej dawce
wieczorem przed snem i nie nalezy jej ponownie przyjmowac w ciagu tej samej nocy.

Dawka 3,75 mg jest bardziej odpowiednia dla pacjentow w wieku powyzej 65 lat i dla szczegblnych
grup pacjentow.



Dawka zazwyczaj stosowana to:
Dorosli
Dorosli w wieku ponizej 65 lat: 7,5 mg na dobg.

Pacjenci w podesziym wieku
Pacjenci w wieku 65 lat i starsi: zalecana dawka wynosi 3,75 mg na dobg i tylko w wyjatkowych
przypadkach mozna ja zwigkszy¢ do 7,5 mg.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby
Pacjenci z niewydolno$cig watroby lub przewleklg niewydolno$cia oddechowa: zalecana dawka
wynosi 3,75 mg na dobe (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Pacjenci z niewydolno$cig nerek: zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dawki 3,75 mg na dobe (patrz
punkt 5.2).

W Zadnym wypadku dawka nie powinna przekracza¢ 7,5 mg na dobe.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. W zwigzku z tym, zopiklonu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania

Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:

. Nadwrazliwos$¢ na substancjg¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

Cigzka niewydolnos$¢ oddechowa;

Zespot bezdechu sennego;

Cigzka ostra lub przewlekta niewydolno$¢ watroby (ryzyko wystapienia encefalopatii);
Miastenia (Myasthenia gravis);

Wystepowanie w wywiadzie ztozonych zachowan podczas snu po przyjeciu zopiklonu, (patrz
punkt 4.4).

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia zopiklonem nalezy starannie rozpozna¢ wszelkie przyczyny lezace
U podstaw bezsenno$ci.

Produkt leczniczy Sonrest nalezy rowniez stosowac z ostroznoscia u pacjentdow z historig naduzywania
alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania alkoholu.

Uzaleznienie

Stosowanie produktow leczniczych o dziataniu uspokajajacym i (lub) nasennym, takich jak zopiklon,
moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego lub psychicznego badz naduzywania tych
produktow leczniczych.

Ryzyko wystapienia uzaleznienia lub naduzywania zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki
produktu leczniczego oraz czasu trwania leczenia. Ryzyko uzaleznienia lub naduzywania jest rowniez



wigksze u pacjentow naduzywajacych alkoholu, produktéw leczniczych o dziataniu psychotropowym
W wywiadzie oraz jesli zopiklon jest przyjmowany w potaczeniu z alkoholem lub innymi produktami
leczniczymi o dziataniu psychotropowym.

W przypadku wystapienia uzaleznienia fizycznego, nagltemu przerwaniu leczenia towarzyszy¢ beda
objawy odstawienia, ktore moga obejmowac bezsennos¢, bole gtowy, bole migsni, silny Igk, napiecie,
pobudzenie, dezorientacj¢ i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ objawy takie jak:
derealizacja, depersonalizacja, nadwrazliwo$¢ stuchowa (hiperakuzja) , dretwienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas i kontakt fizyczny, omamy i napady drgawkowe.

Objawy odstawienia mogg rozwing¢ si¢ w ciagu kilku dni po odstawieniu produktu. W przypadku
benzodiazepin o krotkim czasie dziatania, mogg wystapi¢ objawy odstawienia migdzy kolejnymi
dawkami, zwlaszcza, jesli sa podawane w duzych dawkach.

Bezsenno$¢ z odbicia

Po odstawieniu leczenia moze wystapi¢ przemijajacy zespot objawow, w ktorym objawy bedace
wskazaniem do stosowania lekéw uspokajajacych lub nasennych, pojawiajg si¢ w postaci nasilone;.
Ryzyko wystapienia tych objawow jest wieksze w przypadku naglego przerwania leczenia, zwlaszcza
po dtugotrwatym leczeniu tabletkami nasennymi. Dlatego zaleca si¢, aby poinformowac pacjenta o
tym fakcie i zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki (patrz réwniez punkt 4.8 Dzialania niepozadane).
Leczenie tabletkami nasennymi powinno by¢ tymczasowe lub przerywane w celu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia objawow odstawienia.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie najkrotszy (patrz punkt 4.2), przy czym nie dhuzszy niz
4 tygodnie, wiacznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki. Jedynie po ponownej ocenie stanu
klinicznego pacjenta czas trwania leczenia moze by¢ przekroczony. Moze by¢ korzystne
poinformowanie pacjenta na poczatku leczenia, ze bgdzie ono krotkotrwate oraz doktadne
wyjasnienie, jak stopniowo zmniejsza¢ dawke.

Wazne jest rowniez zwrocenie uwagi na mozliwos¢ wystapienia efektu odbicia, aby pacjent

nie niepokoit si¢ nadmiernie tymi objawami podczas odstawiania produktu leczniczego.

Zaburzenia psychomotoryczne

Podobnie jak kazdy inny uspokajajacy i (lub) nasenny produkt leczniczy, zopiklon ma dziatanie

depresyjne na oSrodkowy uktad nerwowy (OUN). Zmiany w funkcjach psychomotorycznych moga

wystapi¢ w ciagu kilku godzin od podania. Ryzyko zaburzen psychomotorycznych, w tym
uposledzenie zdolnosci do prowadzenia pojazdow, wzrasta w nastepujacych sytuacjach:

- Przyjmowanie tego produktu leczniczego na mniej niz 12 godzin przed wykonaniem czynnosci
wymagajacej koncentracji (patrz punkt 4.7),

- Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu leczniczego,

- Jednoczesne przyjmowanie z innymi produktami leczniczymi o dziataniu hamujacym na
o$rodkowy uktad nerwowy, z alkoholem, z substancjami niedozwolonymi lub produktami
leczniczymi zwigkszajacymi stezenie zopiklonu we krwi (patrz punkt 4.5).

Pacjentow nalezy przestrzec przed podejmowaniem niebezpiecznych czynnos$ci wymagajacych petnej

koncentracji lub koordynacji ruchowej (np. obstugiwanie maszyn lub prowadzenie pojazdow) po

przyjeciu zopiklonu, zwlaszcza w ciggu pierwszych 12 godzin po podaniu.

Niepamie¢¢ nastepcza

Moze wystapi¢ niepami¢¢ nastgpcza, szczegodlnie, jezeli sen jest przerywany albo pacjent nie potozy

si¢ spa¢ bezposrednio po przyjeciu produktu leczniczego Sonrest. Niepamigé nastgpcza moze wystapic

w ciagu kilku godzin od podania.

W celu zmniejszenia ryzyka niepamieci nastepczej, pacjentowi nalezy zalecic:

- przyjmowanie tabletki bezposrednio przed snem lub juz w 16zku,

- stworzenie najbardziej sprzyjajacych warunkow do petnego snu w nocy (trwajacego 7-8
godzin).




Tolerancja
Po wielokrotnym stosowaniu przez kilka tygodni moze nastgpi¢ zmniejszenie dziatania nasennego

krotko dziatajacych benzodiazepin i Substancji o podobnym dziataniu do benzodiazepin. Jednakze w
przypadku leczenia zopiklonem nie zaobserwowano jednak wyraznej tolerancji w okresie leczenia
trwajacym do 4 tygodni.

Somnambulizm i zwigzane z nim zachowania

Lunatykowanie i inne zwigzane z nim ztozone zachowania we $nie, takie jak ,,prowadzenie pojazdéw
we $nie”, przygotowywanie i spozywanie positkéw, stosunki seksualne lub wykonywanie potaczen
telefonicznych we $nie, ktorych to zdarzen pacjent nie pamigta, odnotowano u pacjentow, ktorzy
przyjeli pierwsza lub kolejng dawke zopiklonu i nie byli w petni obudzeni. Pacjenci zazwyczaj nie
pamigetaja tych zdarzen.

Pacjenci moga dozna¢ powaznych obrazen lub zrani¢ innych podczas ztozonych zachowan we $nie.
Takie obrazenia moga skutkowa¢ zgonem.

Stosowanie alkoholu i innych lekoéw hamujacych osrodkowy uktad nerwowy z zopiklonem moze
zwickszac ryzyko wystapienia takiego zachowania lub gdy zostanie przekroczona maksymalna
zalecana dawka. Nalezy zdecydowanie rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, ktorzy zglaszaja
takie zachowanie (patrz punkt 4.5).

Inne reakcje psychiczne i paradoksalne

Stosowaniu benzodiazepin lub substancji o podobnym dziataniu do benzodiazepin moga towarzyszy¢
reakcje, takie jak: niepokoj, pobudzenie, drazliwo$é, agresywno$é, urojenia, gniew, koszmary senne,
omamy, psychoza, nieadekwatne zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W takich przypadkach
nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym. Wystapienie takich reakcji jest bardziej
prawdopodobne u pacjentow w podeszlym wieku.

Samobojstwa / Depresja / Epizod cigzkiej depresji

Niektore badania epidemiologiczne wskazuja na zwiekszona czestos¢ mysli samobojczych, prob
samobdjczych oraz samobojstw u pacjentéw z depresja lub bez depresji, leczonych benzodiazepinami
i innymi nasennymi produktami leczniczymi, w tym zopiklonem. Jednakze, zwigzek przyczynowo-
skutkowy nie zostat ustalony.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych nasennych, zopiklon nie jest wskazany w
leczeniu depresji i moze maskowac jej objawy (u takich pacjentéw moze to prowadzi¢ do
samobojstwa).

U 0s6b z duzym epizodem depresyjnym:

Benzodiazepiny i produkty lecznicze podobne do benzodiazepin nie powinny by¢ przepisywane jako
monoterapia, poniewaz moze to spowodowac rozwdj i utrwalenie si¢ depresji, co moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka samobdjstwa.

Ze wzgledu na ryzyko samobojstwa u tych pacjentéw, nalezy U nich stosowa¢ najnizszg mozliwg
dawke zopiklonu, aby unikng¢ mozliwosci celowego przedawkowania.

Zagrozenia zwigzane z rownoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Sonrest i opioidow moze powodowac sedacje, depresje
oddechowa, $piaczke i zgon. Z powodu tych zagrozen jednoczesne przepisywanie produktow
leczniczych uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki 0 podobnym dziataniu, takie jak
produkt leczniczy Sonrest z opioidami, powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentow, u ktorych
alternatywne opcje leczenia nie s3 mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu
leczniczego Sonrest jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowaé najmniejsza skuteczng dawke, a
czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz takze ogdlne zalecenie dotyczace
dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentow nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia objawdw przedmiotowych i podmiotowych



depresji oddechowe;j i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow i
ich opiekunéw (w stosownych przypadkach) o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Specjalne grupy pacjentow

Niewydolnosc wagtroby

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki, patrz punkt 4.2. Benzodiazepiny nie sa wskazane w leczeniu
pacjentow z ciezkg niewydolnos$cig watroby, poniewaz moga wywolywac encefalopati¢ (patrz punkt
4.3).

Niewydolnos¢ oddechowa
U pacjentow z przewlekta niewydolnoscig oddechowa zaleca si¢ mniejsza dawke ze wzgledu na
ryzyko wystapienia depresji oddechowej.

Niewydolnos¢ nerek
Zaleca si¢ zmniejszenie dawki, patrz punkt 4.2.

Osoby w podeszliym wieku

Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzymaé¢ zmniejszong dawke (patrz punkt 4.2). Istnieje ryzyko
upadku, zwtaszcza u osob starszych, gdy wstaja w nocy, ze wzgledu na rozluzniajace migénie
dziatanie zopiklonu.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Dlatego tez Zopiklonu nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Laktoza

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystegpujacg dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

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

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane

Alkohol

Jednoczesne stosowanie z alkoholem nie jest zalecane. Moze wystgpi¢ nasilenie uspokajajacego
dziatania produktu leczniczego Sonrest podczas jednoczesnego stosowania z alkoholem. Wptywa to
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Zalecana zachowanie ostroznosci w przypadku interakcji

Leki dzialajgce hamujgco na osrodkowy ukiad nerwowy

Nalezy doktadnie rozwazy¢ potaczenie stosowania zopiklonu z innymi lekami dziatajacymi hamujaco
na osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak leki przeciwpsychotyczne (neuroleptyki), leki nasenne, leki
przeciwlekowe / uspokajajace, leki przeciwdepresyjne, leki opioidowe o dziataniu przeciwbolowym,
leki przeciwpadaczkowe, leki stosowane do znieczulenia ogdélnego i leki przeciwhistaminowe

0 dziataniu uspokajajacym, poniewaz hamujgce dziatanie zopiklonu na osrodkowy uktad nerwowy
moze by¢ zwigkszone w potgczeniu z tymi lekami.

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

Opioidy



Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub pokrewnych jak np.
produkt leczniczy Sonrest z opioidami zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu
z powodu nasilenia depresyjnego dziatania na osrodkowy uklad nerwowy. Nalezy ograniczy¢ dawke i
czas trwania jednoczesnego stosowania (patrz punkt 4.4).

Inhibitory CYP3A4/induktory CYP3A4

Poniewaz zopiklon jest metabolizowany przez CYP3A4, stezenie zopiklonu w osoczu moze
wzrosnagé, jesli jest podawany jednoczesnie z inhibitorami CYP3A4, takimi jak antybiotyki
makrolidowe, azole, inhibitory proteazy HIV i sok grejpfrutowy. Konieczne moze by¢ zmniejszenie
dawki zopiklonu w przypadku jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP3A4. Odwrotnie, leki o
dziataniu pobudzajacym CYP3A4 (induktory), takie jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina,
ryfampicyna i produkty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego moga zmniejszac stgzenie
zopiklonu w osoczu. Konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki zopiklonu.

Erytromycyna

W badaniu z udzialem zdrowych os6b badano wplyw erytromycyny na wiasciwosci
farmakokinetyczne zopiklonu. Podczas stosowania erytromycyny nastgpito zwigkszenie catkowitego
pola pod krzywa AUC zopiklonu o 80 %, co wskazuje, ze erytromycyna moze hamowa¢ metabolizm
lekéw metabolizowanych z udziatem enzymu CYP3A4. W nastepstwie tego moze doj$¢ do nasilenia
dziatania nasennego zopiklonu.

Itrakonazol
Jednoczesne stosowanie zopiklonu z itrakonazolem (ktory wptywa hamujaco na metabolizm zalezny
od CYP3A4) zwigksza biodostepnos¢ zopiklonu o okoto 70%.

Ryfampicyna

Ryfampicyna silnie indukuje metabolizm zopiklonu, prawdopodobnie za posrednictwem receptora
CYP3A4. Zmniegjsza jego stezenie w osoczu o okoto 80% oraz wywiera wptyw na funkcje
psychomotoryczne znacznie je obnizajac.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Liczne dane pochodzace z badan kohortowych nie wykazaty wystepowania wad rozwojowych po
ekspozycji na benzodiazepiny w pierwszym trymestrze cigzy. Jednak, w niektoérych badaniach
epidemiologicznych typu kliniczno-kontrolnego obserwowano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania
rozszczepu wargi i podniebienia u noworodkow matek przyjmujacych benzodiazepiny w okresie
cigzy. Zgodnie z tymi danymi czesto$¢ wystepowania rozszczepu wargi i podniebienia u noworodkow
po narazeniu na benzodiazepiny w czasie cigzy bedzie mniejsza niz 2/1000, podczas gdy oczekiwana
czestos¢ w populacji ogoélnej wynosi 1/1000.

W przypadku stosowania duzych dawek benzodiazepin w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy
opisywano zmniejszenie aktywnych ruchow ptodu oraz zmienny rytm serca ptodu. Stosowanie
benzodiazepin w p6znym okresie cigzy nawet, w matych dawkach, moze powodowaé wystgpienie
objawow odruchu nasycenia u noworodka, takie jak hipotonia osiowa, zaburzenia ssania skutkujgce
niskim przyrostem masy ciala.

Objawy te sa odwracalne, ale moga trwac¢ od 1 do 3 tygodni w zaleznosci od okresu pottrwania
przepisanej benzodiazepiny. Przy duzych dawkach u noworodkoéw moze wystapi¢ depresja
oddechowa lub bezdech, a takze hipotermia. Ponadto mozliwe jest wystapienie zespotu odstawiennego
u noworodka, nawet przy braku objawdéw odruchu nasycenia. Charakteryzuje si¢ on w szczegdlnosci
nadpobudliwos$cia, pobudzeniem i drzeniem u noworodka wystepujacymi jaki$ czas po porodzie.
Opdznienie wystapienia objawow zalezy od okresu pottrwania leku w fazie eliminacji, moze by¢
znaczne, jesli okres pottrwania jest dtugi.

Na podstawie dostepnych danych, zopiklonu nie nalezy stosowa¢ na zadnym etapie cigzy.



Karmienie piersia

Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany W okresie karmienia piersia.

W przypadku kobiet karmigcych piersig kinetyka zopiklonu w mleku matki jest podobna do kinetyki
w osoczu. Szacunkowy procent dawki przyjmowanej przez niemowle¢ nie przekraczatby 0,2% dawki
podawanej matce w ciggu 24 godzin.

Plodnosé

Jesli zopiklon zostanie przepisany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy poinformowac ja
0 koniecznos$ci skontaktowania si¢ z lekarzem, jesli planuje zaj$¢ w cigzg lub podejrzewa, Ze jest
W cigzy, aby mozna bylo ponownie oceni¢ korzys$ci ptynace z leczenia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Zopiklon moze znaczaco wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, osoby prowadzace pojazdy i obstugujace
maszyny nalezy poinformowac¢ o mozliwym ryzyku wystgpienia senno$ci, wydtuzonym czasie reakcji,
zawrotach glowy, otepieniu, niewyraznym lub podwojnym widzeniu, zmniejszonej koncentracji i
uposledzonej zdolnos$ci prowadzenia pojazdow, W szczegdlnosci w ciggu pierwszych 12 godzin po
podaniu zopiklonu (patrz punkt 4.8).

Uposledzona zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i zachowania takie jak zasypianie za kierownicg moga
wystagpi¢, gdy zopiklon jest stosowany W monoterapii w dawkach terapeutycznych.

Nalezy ostrzec pacjentow, aby nie podejmowali niebezpiecznych czynnosci wymagajacych petnej
koncentracji lub koordynacji ruchowej, takich jak obstugiwanie maszyn lub prowadzenie pojazdow po
podaniu zopiklonu. Dziatania te mogg utrzymywac¢ si¢ do nastepnego dnia.

Co wiecej, dziatania te sg nasilane przez jednoczesne stosowanie alkoholu lub innych lekéw
hamujacych o$rodkowy uktad nerwowy (patrz punkty 4.4 i 4.5). Pacjentéw nalezy ostrzec, aby

nie przyjmowali alkoholu ani innych substancji psychoaktywnych podczas leczenia zopiklonem.

4.8. Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowane sg wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA i zgodnie z czestoscia wystepowania: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestos¢
ukladéw i czesto czesto nieznana
narzadéw
MedDRA
Zaburzenia obrzek
ukladu naczyniorucho
immunologiczne wy, reakcja
go anafilaktyczna
Zaburzenia pobudzenie, |stan splatania, Zaburzenia
psychiczne koszmary zaburzenia zachowania,
senne libido, majaczenie
drazliwos¢, (delirium),
agresywnosc, urojenia, gniew,
omamy nerwowos¢,
ztozone
zachowania




Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestos¢
ukladow i czesto czesto nieznana
narzadow
MedDRA
zwigzane ze
snem, w tym
somnambulizm
(patrz punkt
4.4),
uzaleznienie
fizyczne i
psychiczne
nawet po
dawkach
terapeutycznych
z objawami
odstawienia lub
efektu z odbicia
po zaprzestaniu
leczenia (patrz
punk 4.4),
dezorientacja,
bezsennos¢,
napigcie
Zaburzenia zmniejszona | zawroty niepamieé ataksja,
ukladu koncentracja |glowy, b6l |nastepcza ktéra parestezje,
nerwowego lub sennos¢ | glowy moze wystapic zaburzenia
(szczegolnie u przy dawkach funkgiji
0sob terapeutycznych poznawczych,
starszych), , 'yzyko takie jak
zaburzenia wzrasta zaburzenia
smaku proporcjonalnie pamigci,
do dawki zaburzenia
koncentraciji,
zaburzenia
mowy
Zaburzenia oka podwdjne
widzenie
Zaburzenia dusznos¢ depresja
ukladu oddechowa
oddechowego,
klatki piersiowej
i Srédpiersia
Zaburzenia sucho$¢ w nudnosci niestrawnosc¢,
Zoladka i jelit jamie ustnej wymioty
Zaburzenia zwigkszenie
watroby i drog aktywnosci
Z6kciowych aminotransferaz
i (lub) fosfatazy

zasadowej we
krwi, co bardzo
rzadko moze
prowadzi¢ do
uszkodzenia
watroby




Klasyfikacja Bardzo | Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestos¢
ukladow i czesto czesto nieznana
narzadow
MedDRA
Zaburzenia wysypka,
skory i tkanki $wiad,
podskérnej pokrzywka
Zaburzenia ostabienie
miesniowo - miesni
szKieletowe i (hipotonia)
tkanki lacznej
Zaburzenia zmgczenie
ogolne i stany w (astenia)
miejscu podania
Urazy, zatrucia i upadek
powiklania po (przewaznie
zabiegach U pacjentow
W podesztym
wieku) (patrz
punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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.

49. Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze dojs¢ do zagrozenia zycia, zwlaszcza przy jednoczesnym
przyjeciu z innymi substancjami dziatajacymi hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy (w tym

alkoholu).

Objawy znacznego przedawkowania obejmuja gtéwnie hamowanie osrodkowego uktadu nerwowego,
od sennosci do $piaczki, w zaleznos$ci od przyjetej ilosci. W tagodnych przypadkach objawy obejmuja
splatanie i letarg. W ciezszych przypadkach objawy moga obejmowac niezbornos$¢ ruchowg (ataksje),

hipotonig, obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, depresje oddechowa i bardzo rzadko $mier¢.

W przypadku przedawkowania leku doustnego trwajacego krocej niz 1 godzing nalezy wywotaé
wymioty, jesli pacjent jest przytomny, lub, jesli to niemozliwe, wykona¢ plukanie Zotadka
zabezpieczajgc drogi oddechowe. Po uptywie tego czasu podanie wegla aktywowanego moze
zmniejszy¢ wchlanianie.

Zaleca si¢ specjalne monitorowanie czynnosci uktadu sercowo-oddechowego w warunkach

zapewniajacych specjalistyczng opieke. Hemodializa nie jest skuteczna w leczeniu przedawkowania
ze wzgledu na duzg objetos¢ dystrybucji zopiklonu.
Podanie flumazenilu we wstrzyknigciu moze by¢ przydatne w diagnostyce i (lub) leczeniu
przedawkowania celowego lub przypadkowego benzodiazepin.
Antagonizm flumazenilu wobec dziatania benzodiazepin moze sprzyja¢ wystapieniu zaburzen
neurologicznych (drgawek), szczegdlnie u pacjentdow cierpigcych na padaczke.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



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

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki nasenne i uspokajajace. Leki dzialajace podobnie do
benzodiazepin; kod ATC NO5C FO1.

Zopiklon jest lekiem nasennym podobnym do benzodiazepin, nalezacym do grupy cyklopirolonow.
Jego aktywnos$¢ farmakodynamiczna jest jako§ciowo podobna do aktywnosci innych zwigzkow z tej
klasy: rozluznia migénie szkieletowe, dziata przeciwlekowo, uspokajajaco, nasennie,
przeciwdrgawkowo i powoduje amnezje.

Takie wlasciwosci sg zwigzane ze swoistym dziataniem agonistycznym na receptory w osrodkowym
uktadzie nerwowym, nalezace do kompleksu makroczasteczkowego receptora GABA-OMEGA,
znanego rowniez jako BZ1 i BZ2, ktore moduluja otwieranie chlorkowych kanaléw jonowych.
Zopiklon u ludzi wydtuza czas trwania snu i zmniejsza liczbe przebudzen w nocy.

Dziatanie to jest zwigzane z charakterystycznym profilem elektroencefalograficznym, innym niz profil
benzodiazepin. Przeprowadzone badania rejestrujace sen wykazaty, ze zopiklon skraca faze¢ I, wydtuza
faze 11, i zachowuje bez zmiany albo wydtuza fazy snu glebokiego (Il i IV) oraz podtrzymuje stadium
snu REM.

5.2, Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zopiklon jest szybko wchtaniany. Maksymalne st¢zenia w osoczu wystepuja po 1,5 - 2 godzinach
i wynoszg okoto 30 ng/mL, 60 ng/mL lub 115 ng/mL po dawkach odpowiednio 3,75 mg, 7,5 mg
i 15 mg.

Biodostepnos¢ wynosi okoto 80%.

Pora podania, powtarzanie dawek ani pte¢ nie wywieraja wptywu na wchtanianie.

Dystrybucja

Zopiklon ulega szybkiej dystrybucji z kompartmentu naczyniowego. Stopien wigzania z biatkami
osocza jest maly (wynosi okoto 45 %) i nie wystepuje zjawisko wysycenia. Istnieje bardzo mate
ryzyko interakcji lekowych z powodu wigzania z biatkami. Zmniejszenie stezenia w osoczu nie zalezy
od wielkosci dawki w zakresie od 3,75 do 15 mg. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto

5 godzin.

Benzodiazepiny i substancje pokrewne przenikajg przez bariere krew-mozg i dostaja sie do tozyska
oraz mleka matki.

W przypadku karmienia piersia Kinetyka zopiklonu w osoczu i mleku jest podobna. Ocenia sig, ze
niemowle moze spozy¢ z mlekiem kobiecym nie wiecej niz 0,2 % dawki podanej matce w ciggu 24
godzin.

Metabolizm

Zopiklon jest intensywnie metabolizowany w watrobie.

Dwa gtoéwne metabolity to pochodna N-tlenku (farmakologicznie aktywna u zwierzat) i pochodna N-
demetylu (farmakologicznie nieaktywna u zwierzat). Na podstawie analizy probek moczu
stwierdzono, ze okresy pottrwania wynoszg odpowiednio 4,5 godziny i 7,30 godziny, co jest zgodne
z faktem, ze nie wykazywatly one zadnej znaczacej kumulacji przy dawkach powtarzanych (15 mg)
przez 14 dni. Nie obserwowano indukcji uktadéw enzymatycznych u zwierzat, nawet po podaniu
duzych dawek.

Eliminacja

W poréwnaniu z klirensem osoczowym (232 mL/min), mata wartos¢ Klirensu nerkowego

(8,4 mL/min) niezmienionego zopiklonu wskazuje, Zze zopiklon jest eliminowany glownie droga
metabolizmu. Zopiklon jest wydalany z moczem (okoto 80%) w postaci wolnych metabolitow
(pochodne N-tlenku i N-desmetylu), a okoto 16% z katem.
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Szczegdlne grupy pacjentOw

U pacjentow w podesztym wieku: metabolizm watrobowy nieznacznie spada i wydtuza si¢ okres
pottrwania w fazie eliminacji do okoto 7 h. Mimo to nie stwierdzono w réznych badaniach, aby
dochodzito do kumulacji zopiklon w osoczu podczas wielokrotnego podawania.

U pacjentow z niewydolnoscig nerek: po dtugotrwatym stosowaniu produktu nie stwierdzono
kumulacji zopiklonu ani jego metabolitow. Zopiklon przenika przez btong dializacyjna.

W zwiazku z duzg objetoscia dystrybucji zopiklonu hemodializa jest jednak nieskuteczna w przypadku
przedawkowania.

U pacjentow z marskoscig wagtroby: nalezy zmodyfikowa¢ dawkowanie ze wzgledu na klirens
osoczowy zopiklonu wyraznie spowolniony przez zwolniony proces demetylacji.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej i przewleklej wykazaty, ze produkt leczniczy byt dobrze tolerowany
nawet po dtugotrwatym leczeniu. Warto$¢ LDso u réznych gatunkoéw zwierzat otrzymujacych zopiklon
doustnie wynosi 1150 mg/kg u myszy, 2310 mg/kg u szczurdw i osigga jeszcze wyzsze wartosci

u kotow, pséw i matp (> 4500 mg/Kkg).

Ponadto, zopiklon nie powodowat nieprawidtowosci morfologicznych ani behawioralnych i nie miat
dziatania fetotoksycznego ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Skrobia kukurydziana

Magnezu stearynian

Otoczka:

Barwnik “Opadry orange”:
Talk (E553D)

Hypromeloza 2910 (E464)
Tytanu dwutlenek (E171)
Glikol propylenowy (E1520)
Zelaza tlenek zotty (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

11



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC/PVDC zawierajacy 10 tabletek powlekanych.
20 tabletek powlekanych (2 blistry) wraz z ulotka w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
fotwa

E-mail: Olpha.poland.pv@insuvia.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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