Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

ZOPITIN®7,5 mg kalvopaallysteinen tabletti
tsopikloni

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sdilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksié, kaanny ladkérisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maéréatty sinulle henkilokohtaisesti eiké sitd tule antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Té&ssa selosteessa kerrotaan:

1. Mitd Zopitin on ja mihin sit4 kaytet&an

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Zopitinia
3. Miten Zopitinia kaytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Zopitinin sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mit& Zopitin on ja mihin sita kaytetaan

Zopitinin vaikuttava aine on tsopikloni, joka on keskushermostoon vaikuttava unilééke. Ladkeaine edistaa uneen
vaipumista ja unen jatkumista. Ladkeaineen vésyttava vaikutus alkaa 15-20 minuutissa. Zopitin on tarkoitettu vain
Iyhytaikaisen unettomuuden hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Zopitinia
Ala kayta Zopitinia, jos

- olet allerginen tsopiklonille tai timén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- sinulla on vakava lihasheikkous (myasthenia gravis).

- sinulla on vaikea uniapnea.

- sinulla on vaikea hengityksen toiminnanvajaus.

- sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytéat Zopitinia.

Zopitinin pitk&aikainen k&ytto heikent&d la&kkeen tehoa ja aiheuttaa riippuvuutta. Siksi hoidon tulisi olla
mahdollisimman lyhytkestoinen (normaalisti muutama paiva) eiké saisi kestaa yli 4 viikkoa.

Pitk&aikaista hoitoa ei saa lopettaa dkillisesti, koska hoidon keskeyttdminen voi aiheuttaa unettomuutta, paénsérkya,
lihaskipua, ahdistusta, jannitystd, levottomuutta, turhautumista ja artyneisyytta. Pitkdaikainen kaytto tulisi lopettaa
pienentdmalla annostusta asteittain. Zopitin voi aiheuttaa palautumatonta muistinmenetysta. Jotta muistinmenetyksen
riski vahentyisi, sinun tulee varmistua siitd, etté tabletti otetaan juuri ennen nukkumaan menoa ja ettd yhtdmittaisen
unen kesto olisi vahintdan 7-8 tuntia. Zopitinin vaikutus voi olla voimakkaampi tietyill4 ihmisill4. Vanhuksille tai
huonokuntoisille potilaille kuten myds potilaille, joilla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai hengitysvajaus
suositellaan 3,75 mg:n annosta (puoli tablettia).

Lapset ja nuoret
Valmistetta ei suositella lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Zopitin
Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet askettéin kayttanyt tai saatat joutua
kayttdmaan muita ladkkeita. Erityisesti seuraavat ladkkeet voimistavat Zopitinin rauhoittavaa vaikutusta:




- muut rauhoittavat laékkeet

- uni-, psykoosi-, rauhoittavat-, masennus-, tai epilepsialadkkeet
- vahvat kipulddkkeet

- antihistamiinit.

Zopitinin teho ja turvallisuus voi muuttua, jos kéytetddn samanaikaisesti muita laakkeita. Ennen Zopitinin madraamisté
laakarisi tulisi tietéd jos kaytat seuraavia lagkkeita:

- erdita sieniladkeita (mm. ketokonatsoli ja itrakonatsoli)

- erdita antibiootteja (mm. erytromysiini ja klaritromysiini)

- eréité virusladkkeitd (mm. ritonaviiri)

- erditd masennuslaédkkeita (mm. nefatsodoni).

Zopitinin ja opioidien (voimakkaita kipulaékkeitd, korvaushoidossa kaytettavia ladkkeitd ja tiettyjd yskanladkkeitd)
samanaikainen kaytto lisda uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riski, ja se voi olla henke&
uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kaytt6d voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos 1aakari maaraa sinulle Zopitinia samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on
rajoitettava.

Kerro laakarille kaikista kayttamistasi opioideista, ja noudata huolellisesti laakarilta saamiasi annostussuosituksia. Voi
olla hyddyllista kertoa laheisille yllakuvatuista opioidien kanssa samanaikaiseen kayttoon liittyvista oireista ja
merkeista. On otettava yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

Zopitin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Zopitin suositellaan otettavaksi runsaan veden kanssa (vahint&én 2 dl). Zopitin voidaan ottaa myds ruokailun
yhteydessa. Ala kayta Zopitinia alkoholin kanssa, silla alkoholi lisaa Zopitinin keskushermostoa lamaavaa ja
suorituskykyé heikentavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kayttoa.
Zopitinia ei pida kayttaa raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Zopitinin ottaminen heikentda suorituskykya liikenteessa ja tarkkuutta vaativissa tehtdvissa. Ajamista tulee valttaa
vahintdén 8 tunnin ajan tsopiklonin ottamisen jélkeen.

3. Miten Zopitinia kaytetaan
Kéyta tatd laaketta juuri siten kuin l1adkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet l1adkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annoksen suuruus ja kesto ovat yksil6llisia. Suositeltu annos aikuisilla on 1 tabletti nukkumaan mennessa ja pisin
suositeltu hoitojakso laékkeelld on 4 viikkoa. L&akarinne on kuitenkin maéarannyt juuri teille sopivan hoitoajan seka
annostuksen, joka saattaa olla toinen kuin 1 tabletti nukkumaan mennessa. Noudattakaa tarkoin l1a4kérin ohjetta.
Annostusta ei tule muuttaa omatoimisesti.

Tabletin voi puolittaa.

Kaytto lapsille
Zopitinia ei saa antaa lapsille.

Jos otat enemman Zopitinia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l1adkettd vahingossa, ota aina yhteytta
la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Laakehiilta voi ottaa ensiavuksi estdmaan tsopiklonin imeytymista.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kéytostd, kadnny laakarisi tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Jos unohdat ottaa Zopitinia
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.



Paasaantoisesti Zopitinia tulisi kdyttdd nukahtamiseen vain tarvittaessa. Jos unohdat ottaa tabletin ennen nukkumaan
menoa etkd nukahda, voit tassé tapauksessa ottaa yhden tabletin. Varmistu kuitenkin siité, ettd saat nukutuksi 7-8
tuntia. Muussa tapauksessa &la ota ladketta.

Jos lopetat Zopitinin kaytén

Annostuksen ollessa 7,5 mg, suositellaan Zopitinin asteittaista lopettamista ja t&lloin tulisi ottaa vain puoli tablettia
seuraavana iltana. La&kkeen dkillinen lopettaminen, annostuksen ollessa pienempi kuin 7,5 mg, ei ndhtavésti
vaikeuta uneen vaipumista.

Jos sinulla on kysymyksié tamén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarisi tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta): kitkera tai metallin maku suussa, suun kuivuminen, vadsymys seuraavana aamuna.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta): painajaiset, agitaatio, paansarky, huimaus, oksentelu, pahoinvointi,
ruoansulatush&irid, uupumus.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): yleistyneet allergiset reaktiot, ihottuma, kutina, muistinmenetys,
hallusinaatiot, artyneisyys, aggressiivisuus, sekavuus, masentuneisuus, heikentynyt sukupuolivietti, pahentunut
unettomuus, kaatuminen (I&hinnd iakkailla).

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta): anafylaktiset reaktiot, kasvojen, huulten, nielun ja kielen
turvotus (angioedeema), seerumin transaminaasien tai alkalisen fosfataasin lieva tai kohtalainen lisédntyminen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin): levottomuus, harhaluulot, vihantunne,
kayttaytymismuutokset, joihin voi liittyd muistamattomuus, unissakavely, riippuvuus, vieroitusoireyhtyma, haparointi,
kaksoiskuvat, lihasheikkous.

Haittavaikutukset ovat annoksesta riippuvaisia, esiintyvat tavallisesti hoidon alussa ja vahenevét lddkeannosta
pienennettéessa. Jatkuva kéyttd aiheuttaa riippuvuutta ja heikentaa laékkeen tehoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Td&ma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laékkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Zopitinin sailyttdminen

- Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

- Séilyta alle 25 °C.

- Al kayta tata ladketta blisterissa tai kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteen mukana. Kysy kéyttamattdmien ladkkeiden havittdmisesta
apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mité Zopitin sisaltaa

- Vaikuttava aine on tsopikloni. Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltd 7,5 mg tsopiklonia.

- Muut aineet ovat:
Ydin: esigelatinoitu maissitarkkelys, kalsiumvetyfosfaattidinydraatti, magnesium stearaatti, mikrokiteinen

selluloosa ja vedetdn kolloidinen piidioksidi.
Kalvopaéllyste: makrogoli 4000, polyvinyylialkoholi, talkki, indigokarmiini (E132) ja titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Laakevalmisteen kuvaus:
Vaaleansininen, kapselinmallinen, kupera, jakouurteellinen, kalvopaallystetty tabletti, jonka pituus on 10,0 mm ja

leveys 5,0 mm.

Pakkauskoot:
10, 20, 30, 90, 100 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 5.10.2023.



Bipacksedel: Information till anvandaren

ZOPITIN® 7,5 mg filmdragerad tablett
zopiklon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa om den.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Zopitin &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zopitin

3. Hur du anvénder Zopitin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zopitin ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zopitin ar och vad det anvéands for

Det verksamma amnet i Zopitin ar zopiklon. Zopiklon &r ett sémnmedel, som verkar pa det centrala nervsystemet.
Lakemedlet beframjar insomnandet och en fortsatt sémn. Lakemedlets tréttande effekt borjar i 15-20 minuter. Zopitin
anvands vid kortvarig behandling av sémnléshet.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zopitin
Anvand inte Zopitin om

- du ar allergisk mot zopiklon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- du har svar muskelsvaghet (myasthenia gravis).

- du har svar somnapné.

- du har svart nedsatt andningsfunktion.

- du har svar nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Zopitin.

Langvarig anvandning av Zopitin forsvagar lakemedlets effekt och orsakar beroende. Darfor bor behandlingens

langd vara sa kort som mgjligt (vanligen nagra dagar) och den bor inte 6verskrida 4 veckor.

Langvarig behandlig far inte avslutas tvart, eftersom dess avbrytning kan orsaka sémnldshet, huvudvark,

muskelvark, angest, spanning, oro, frustration och irritation. Langvarig anvandning borde avslutas genom

gradvis minskning av dosen. Zopitin kan ge irreversibel amnesi. For att minska risken fér amnesi ska man se till

att tabletten tas just fore laggdags och att man far minst 7-8 timmar oavbruten somn.

Effekten av Zopitin kan vara starkare hos vissa personer. En dos pa 3,75 mg (en halv tablett) rekommenderas for éldre
personer eller patienter i daligt skick, samt for patienter med lever- eller njursvikt eller andningssvikt.

Barn och ungdomar
Preparatet rekommenderas ej for barn eller ungdomar under 18 ar.




Andra lakemedel och Zopitin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. |
synnerhet foljande lakemedel forstarker Zopitins lugnande verkan:

- andra lugnande lakemedel

- sdmnmedel, antipsykotika, lugnande medel, antidepressanter eller antiepileptika

- starka smartstillande lékemedel

- antihistaminer.

Effekt och sakerhet med Zopitin kan férandras om andra lakemedel anvénds samtidigt. Innan Zopitin ordineras
bor lakaren kanna till om du anvander foljande lakemedel:

- nagra medel mot svamp (bl.a. ketokonazol och itrakonazol)

- nagra antibiotika (bl.a. erytromycin och klaritromycin)

- nagra lakemedel mot virus (bl.a. ritonavir)

- nagra antidepressanter (bl.a. nefazodon).

Samtidig anvéndning av Zopitin och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for substitutionsbehandling och
vissa hostmediciner) 6kar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara
livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning endast dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar
mojliga.

Om lé&karen forskriver Zopitin samtidigt med opioider, bér dosen och behandlingstiden begréansas.

Beratta for lakaren om du tar opioider och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera
vanner eller anh6riga om riskerna som ar beskrivna ovan. Lakaren maste kontaktas om du far dessa symtom.

Zopitin med mat, dryck och alkohol

Man rekommenderar att Zopitin intas med en riklig mangd vatten (minst 2 dI). Zopitin kan ocksa intas med maltid.
Anvand inte Zopitin tillsammans med alkohol, eftersom alkoholen 6kar Zopitins forlamande verkan pa centrala
nervsystemet samt dess forsvagande effekt pa prestationsformagan.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotek innan du tar nagot lakemedel. Zopitin bor inte anvandas under graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Intag av Zopitin forsamrar prestationsformagan i trafiken och i annat precisionbetonat arbete. Bilkdrning bor
undvikas i minst 8 timmar efter intag av zopiklon.

3. Hur du anvéander Zopitin

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

Dosstorlek och behandlingsperiodens langd bestdms individuellt. Rekommenderad dos hos vuxna &r 1 tablett vid
laggdags, och den langsta rekommenderade behandlingsperioden med lakemedlet &r 4 veckor. Lakaren har dock
ordinerat en behandlingsperiod samt dosering som passar just for dig, och den kan vara en annan &n 1 tablett vid
laggdags. Folj noga lakarens instruktioner. Doseringen bor inte dndras pa egen hand. Tabletten kan delas i tva
lika stora doser.

Anvandning for barn
Zopitin ska inte ges till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Zopitin
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Aktivt kol kan tas som forsta hjalp for att hindra absorbering av zopiklon.

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



Om du har glémt att ta Zopitin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Som regel bor Zopitin anvénds for insomnande endast vid behov. Om du gldmmer att ta en tablett fore laggdags
och inte somnar, kan du i sa fall ta en tablett. Se dock till att du far 7-8 timmars somn. Om s& inte &r fallet ska du
inte ta lakemedlet.

Om du slutar att anvanda Zopitin

Nar dosen &r 7,5 mg rekommenderas en gradvis nedtrappning av Zopitin-intag, och da ska man bara ta en halv tablett
foljande kvall. Vid mindre doser &n 7,5 mg forsvaras insomnande uppenbarligen inte om medicinanvandningen
avslutas tvart.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Vanliga (hos 6ver 1 patient av 100): bitter smak eller metallsmak i munnen, muntorrhet, trétthet féljande morgon.

Mindre vanliga (hos under 1 patient av 100): mardrommar, agitation, huvudvark, yrsel, krékningar, illamaende,
matsmaltningsbesvér, utmattning.

Sallsynta (hos under 1 patient av 1000): generaliserade allergiska reaktioner, utslag, klada, amnesi, hallucinationer,
irritation, aggressivitet, konfusion, depression, minskad sexdrift, forvarrad sémnldshet och fall (framst hos éldre
patienter).

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare): anafylaktiska reaktioner, svullnad av ansikte,
lappar, svalg eller tunga (angioddem), svag eller mattlig hojning av serum transaminaser eller alkaliskt fosfatas.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): agitation, vanforestallningar, ilska,
beteendeforandringar som kan associeras med minnesforlust, somngang, missbruk, abstinenssyndrom, famlande,
dubbelseende, muskelsvaghet.

Biverkningarna ar dosberoende, forekommer vanligen i behandlingens bérjan och avtar nar lakemedelsdosen
minskas. Kontinuerlig anvandning orsakar beroende och minskar lakemedlets effekt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Iakemedels sékerhet.

5. Hur Zopitin ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Tabletterna forvaras vid hogst 25 °C.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister eller kartongen efter "EXP” Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar zopiklon 7,5 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsdémnen &r:

Pregelatiniserad majsstéarkelse, dikalciumvatefosfatdihydrat, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa och vattenfri
kolloidal kiseldioxid.

Filmdrageringen: makrogol 4000, polyvinylalkohol, talk, indigokarmin (E 132) och titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lakemedlets utseende:
Ljusbla, kapselformad, konvex, filmdragerad tablett med brytskara. Langden ar 10,0 mm och bredden 5,0 mm.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 30, 90 och 100 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av forsaljningstillstandet och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Denna bipacksedeln &r reviderad senast den 5.10.2023.



