Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/04077-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Somnols 3,75 mg filmom obalené tablety

Somnols 5 mg filmom obalené tablety

Somnols 7,5 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 3,75 mg, 5 mg a 7,5 mg zopiklonu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Kazda 5 mg filmom obalena tableta obsahuje 0,0017 mg koSenilovej ¢ervene (E124).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).

Somnols 3,75 mg su biele okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s hladkym povrchom; priemer
tablety je priblizne 5 mm.

Somnols 5 mg st modré okrthle bikonvexné filmom obalené tablety s hladkym povrchom; priemer
tablety je priblizne 6 mm.

Somnols 7,5 mg st biele okrthle filmom obalené tablety s hladkym povrchom, konvexné na jednej
strane a s jamkou s deliacou ryhou na druhej strane; priemer tablety je priblizne 7 mm. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zopiklon je indikovany na kratkodobt liecbu nespavosti u dospelych.

Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinom st indikované iba vtedy, ak je porucha zavazna,
hendikepujuca alebo predstavuje pre jedinca extrémnu zat'az.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli
Doba lie¢by ma byt’ ¢o najkratSia. Ma sa pouzit’ najnizSia G¢inna davka.

Zvyc¢ajna zaCiato¢na davka je 5 mg ako jednorazova davka pred spanim a nema sa uzit' znova pocas tej
istej noci. U pacientov, ktori na tuto davku nereaguji, mozno davku zvysit' na 7,5 mg.

Déavka nema prekrocit’ 7,5 mg denne.

Trvanie lieCby
Doba liecby ma byt’ ¢o najkratSia (niekol’ko dni az 2 tyzdne) a nie dlhsia ako 4 tyZdne vratane obdobia
postupného znizovania davky. V niektorych pripadoch méze byt potrebné predlzit’ lie¢bu nad
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maximalnu dobu lie¢by; toto sa v§ak nema uskutocnit’ bez prehodnotenia stavu pacienta, pretoze
s davkou a dlzkou lie¢by sa zvySuje riziko zavislosti alebo zneuzivania (pozri tieZ ¢ast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Zvycajna zaCiatocna davka pre starSich pacientov je 3,75 mg. Davka sa moze neskor zvysit na 5 mg
a v pripade potreby az na 7,5 mg.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov so zniZenou funkciou obli¢iek sa odportca zacat’ liecbu davkou 3,75 mg, hoci sa u tejto
skupiny pacientov nezistila Ziadna akumulécia zopiklonu alebo jeho metabolitov.

Porucha funkcie pecene alebo chronické respiracné zlyhavanie
Liecba sa ma zacat’ davkou 3,75 mg. Davka sa mdze neskor zvysit na 5 mg a v pripade potreby az na
7,5 mg.

Pediatricka populacia
Somnols sa nema podévat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov. Bezpecnost’ a ucinnost’

zopiklonu v tejto vekovej skupine neboli stanovené.

Sp6sob podavania

o Peroralne pouzitie.

o Tableta sa ma uzit’ veCer pred spanim.

o Tablety sa maji uzivat’ vo vzpriamenej polohe, pretoze v leziacej polohe méze byt absorpcia
oneskorena.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Zavazna hepatalna insuficiencia.

- Syndrom spankového apnoe.

- Myasténia gravis.

- Zavazna respiracnd insuficiencia.

- Predchadzajtica skiisenost’ so spravanim suvisiacim so spankom po uziti zopiklonu (pozri
Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pred zacatim liecby zopiklonom sa ma starostlivo vyrieSit’ akakol'vek zakladna pri¢ina nespavosti.

Somnols sa mé pouzivat’ opatrne u pacientov s anamnézou zneuzivania alkoholu alebo liekov. Je
potrebné vyhnuat sa stibeznej konzumacii alkoholu.

Zavislost’
Liecba sedativami/hypnotikami, ako je zopiklon, moze viest’ k fyzickej alebo psychickej zavislosti
alebo zneuzivaniu tychto latok.

Riziko zavislosti alebo zneuzivania sa zvySuje s ddvkou a dlzkou liecby. Riziko zavislosti alebo
zneuzivania je vysSie tiez u pacientov s anamnézou zneuzivania alkoholu alebo liekov a ak sa zopiklon
uziva v kombinacii s alkoholom alebo inymi psychotropnymi liekmi.

Ak sa objavi fyzicka zavislost’, ndhle ukoncenie liecby moZze viest k abstinenénym priznakom, ktoré
mozu zahimat’ nespavost, bolest’ hlavy, bolest’ svalov, extrémnu uzkost’, napétie, nepokoj, zméatenost’
a podrazdenost. V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnit’ nasledujice priznaky: depersonalizacia,
derealizécia, hyperakuzia, necitlivost’ a brnenie koncatin, precitlivenost na svetlo, hluk a fyzicky
kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty.
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Abstinen¢né priznaky sa mdzu objavit’ v priebehu niekol’kych dni po ukonéeni lie¢by. Pri kratkodobo
posobiacich benzodiazepinoch, a najmé ak sa podavaja vo vysokych davkach, sa priznaky mézu
objavit’ aj pocas intervalu medzi davkami.

Rebound nespavost’

Prechodny syndrém, pri ktorom sa priznaky, ktoré viedli k lie¢be sedativami/hypnotikami, po
preruseni lieCby objavuju vo vyraznejsej forme. Riziko vyskytu tychto priznakov je vacsie pri nahlom
vysadeni, najmé po dlhodobej lie¢be liekmi na spanie. Preto sa odporuca, aby o tom bol pacient
informovany a aby mu dévka bola znizovana postupne (pozri tiez ¢ast’ 4.8 Neziaduce ucinky). Liecba
liekmi na spanie ma byt docasna alebo prerusovana, aby sa znizilo riziko abstinencnych problémov.

Trvanie lieCby

Dizka liegby méa byt’ &o najkratiia (pozri Gast’ 4.2), ale nie dlhsia ako 4 tyzdne vratane obdobia
postupného znizovania davky. Toto obdobie sa modze prekrocit’ az po prehodnoteni stavu pacienta. Je
vhodné pacienta na zaciatku lieCby informovat’, ze liecba je kratkodoba, a presne mu vysvetlit, ako sa
bude davka postupne znizovat'.

Je tiez dolezité upozornit’ na moznost’ rebound efektu, aby sa pacient pri vysadeni lie¢by tymito
priznakmi zbyto¢ne neznepokojoval.

Psychomotorické poruchy
Ako iné sedativa/hypnotikd ma aj zopiklon tlmivé G¢inky na CNS. V priebehu niekol’kych hodin po
podani sa pravdepodobne objavia zmeny v psychomotorickych funkciach. Riziko psychomotorickych
poruch, vratane schopnosti viest’ vozidla, sa zvySuje v nasledujucich situdciach:
- uzitie lieku menej ako 12 hodin pred vykondvanim ¢innosti vyzadujucej bdelost’ (pozri
Cast' 4.7);
- prekrocenie odporacanej davky;
- subezné podavanie s inymi liekmi tlmiacimi CNS, alkoholom, nelegalnymi latkami alebo inymi
liekmi, ktoré zvySuji koncentraciu zopiklonu v krvi (pozri Cast’ 4.5).
Pacientov treba upozornit, aby po uziti zopikloénu, a najmé pocas prvych 12 hodin po podani,
nevykonavali nebezpeéné ¢innosti, ktoré si vyzaduju plni pozornost’ alebo motoricka koordinaciu
(napr. obsluha strojov alebo vedenie vozidla).

Anterogradna amnézia

Moze sa vyskytnat anterogradna amnézia, najma ak je spanok prerusovany alebo ak sa po uziti lieku
Somnols oneskori zaspavanie. Anterogradna amnézia sa mdze objavit’ v priebehu niekol’kych hodin po
podani.

Na zniZenie rizika anterogradnej amnézie sa ma pacientovi odporucit’, aby:

- uzil tabletu tesne pred spanim alebo az v posteli;

- vytvoril ¢o najpriaznivejsie podmienky pre plnohodnotny no¢ny spanok (7-8 hodin).

Tolerancia

Hypnoticky G¢inok kratkodobo pésobiacich benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinom sa
moze znizit' po opakovanom pouziti po¢as niekol’kych tyzdinov. Avsak v pripade zopikloénu sa pocas
lieCby trvajlcej az 4 tyzdne nevyskytla ziadna vyrazna tolerancia.

Somnambulizmus a pridruzené spravanie

U pacientov, ktori uzili prvu alebo akukol'vek d’al§iu davku zopiklonu a neboli dostatocne prebudent,
boli hlasené pripady somnambulizmu a iné¢ho spravania suvisiaceho so spankom, ako je ,,vedenie
vozidla v spanku®, priprava a konzumacia jedla, sex alebo telefonovanie v spanku, s amnéziou na tito
udalost’. Pacienti si tieto udalosti zvyCajne nepamétaju.

Pocas spravania suvisiaceho so spainkom moZzu pacienti vazne zranit’ seba alebo int osobu. Takéto
zranenia mézu mat’ fatalne nasledky.

Riziko vyskytu takéhoto spravania sa moze zvysit’ pri uziti zopiklénu spolu s alkoholom alebo inymi
latkami tlmiacimi CNS alebo pri prekroceni maximalnej odporucanej davky. U pacientov, ktori hlasia
takéto spravanie, je potrebné dokladne zvazit’ ukoncéenie lieCby (pozri Cast’ 4.5).
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Iné psychiatrické a paradoxné reakcie

Pocas liecby benzodiazepinmi a latkami podobnymi benzodiazepinom sa mozu vyskytnat reakcie, ako
nepokoj, vzruenost,, podrazdenost’, agresivita, bludy, hnev, no¢né mory, halucinécie, psychoza,
abnormalne spravanie a in¢ poruchy spravania. V takom pripade sa musi podavanie lieku ukongit’.
Tieto reakcie sa vyskytuju CastejSie u starSich pacientov.

Samovrazda / Depresia / Epizody depresivnej poruchy

Niektoré epidemiologické Studie ukazuju zvySeny vyskyt samovrazednych myslienok, pokusov

o samovrazdu a samovrazd u pacientov s depresiou alebo bez nej, ktori st lie€eni benzodiazepinmi
a inymi hypnotikami, vratane zopiklonu. Kauzalny vztah sa v§ak nepotvrdil.

Tak ako u inych hypnotik zopiklon nepredstavuje liecbu depresie, a dokonca moze maskovat’ jej
priznaky (u tychto pacientov moze dojst’ k samovrazde).

Pacienti s epizodami depresivnej poruchy

Benzodiazepiny a lieky podobné benzodiazepinom sa nemaju predpisovat’ ako monoterapia, pretoze to
moéze umoznit’ rozvinutie a pretrvavanie uz existujucej depresie, o vedie k zvySenému riziku
samovrazdy.

Vzhl'adom na riziko samovrazdy sa ma u tychto pacientov pouzit’ najnizsia mozna dévka zopiklonu,
aby sa predi$lo moznosti imyselného predavkovania.

Riziké suc¢asného uzivania opioidov

Stcasné uzivanie lieku Somnols a opioidov mdze mat’ za nasledok sedaciu, utlm dychania, komu

a smrt. Vzhl'adom na tieto rizikd ma byt sibezné predpisovanie sedativ, ako st benzodiazepiny alebo
podobné lieky, ako je Somnols, spolu s opioidmi vyhradené pre pacientov, u ktorych nie st
alternativne moznosti liecby. V pripade rozhodnutia predpisat’ Somnols sucasne s opioidmi sa ma
pouzit’ najniz$ia u¢inna davka a dizka lie¢by ma byt ¢o najkratsia (pozri tieZ veobecné odporuc¢anie
pre davkovanie v Casti 4.2).

U pacientov sa maji pozorne sledovat’ prejavy a priznaky utlmu dychania a sedacie. V tejto suvislosti
sa dorazne odporuca informovat pacientov a ich opatrovatel'ov (ak je to vhodné), aby si boli vedomi
tychto priznakov (pozri Cast’ 4.5).

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene

Odporuca sa znizenie davky, pozri Cast’ 4.2. Benzodiazepiny nie st indikované na liecbu pacientov
s tazkou poruchou funkcie pe¢ene, pretoze mézu vyvolat’ encefalopatiu (pozri ¢ast’ 4.3).

Respiracna insuficiencia
Kvoli riziku respiracnej depresie sa u pacientov s chronickou respiracnou insuficienciou odporuca
nizsia davka.

Porucha funkcie obliciek
Odporuca sa znizenie davky (pozri Cast’ 4.2).

Starsi pacienti
StarSim pacientom sa ma podavat’ nizSia davka (pozri ¢ast’ 4.2). Najma u starSich pacientov, ktori
vstavaju pocas noci, existuje riziko padu ako doésledok myorelaxaéného ucinku zopiklonu.

Pediatricka populacia
Somnols sa nema podavat’ detom a dospievajacim mlad$im ako 18 rokov. Bezpec¢nost’ a uc¢innost’
zopiklonu v tejto vekovej skupine neboli stanovené.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateIné mnozstvo

sodika.
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Filmom obalené tablety 5 mg obsahujt kosenilovt ¢erven (E124), ktord moéze vyvolat alergické
reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Subeiné uZivanie sa neodporuca:

Alkohol

Stubezné uzivanie s alkoholom sa neodportaca. Sedativny ucinok lieku Somnols sa méze zosilnit, ked’
sa liek kombinuje s alkoholom. To ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Interakcie vyZadujiice opatrnost’:

Latky tlmiace CNS

Kombinacia s inymi latkami tlmiacimi CNS, ako st neuroleptika, hypnotika, anxiolytika/sedativa,
antidepresiva, opioidné analgetika, antiepileptika, anestetika a sedativne antihistaminikd, sa ma
starostlivo zvazit’, pretoze v kombindcii s tymito ldtkami sa moZze zosilnit’ supresivny ucinok
zopikloénu na centralny nervovy systém.

V pripade opioidnych analgetik méze dojst’ aj k zosilneniu euforie, ¢o moze viest' k zvyseniu
psychickej zavislosti.

Opioidy

Stbezné uzivanie sedativ, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, ako je Somnols, s opioidmi
zvysuje riziko sedacie, Gtlmu dychania, komy a smrti v doésledku aditivneho tlmivého u¢inku na CNS.
Davkovanie a trvanie subezného uzivania majui byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory CYP3A4/induktory CYP3A4

Ked’ze zopiklon sa metabolizuje prostrednictvom CYP3A4, plazmatické hladiny zopiklonu sa mézu
zvysit, ak sa podava subezne s inhibitormi CYP3A4, ako su makrolidové antibiotikd, azoly, inhibitory
HIV proteazy a grapefruitovy dzis. Pocas stibeznej liecby inhibitormi CYP3A4 méze byt potrebné
znizenie davky zopiklénu.

Naopak, plazmatické hladiny zopiklonu sa mozu znizit, ak sa podava subezne s induktormi CYP3A4,
ako je fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, rifampicin a lieky obsahujtice 'ubovnik bodkovany.
Mozno bude potrebné zvysit’ davku zopiklonu.

Erytromycin

U zdravych dobrovolnikov sa skiimal u¢inok erytromycinu na farmakokinetiku zopikléonu. AUC
zopiklonu sa v pritomnosti erytromycinu zvysuje o 80 %, pravdepodobne v désledku inhibicie
metabolizmu liekov metabolizovanych CYP3A4 erytromycinom. V désledku toho sa mdze zvysit’
hypnoticky uc¢inok zopiklonu.

Itrakonazol

Pri sibeznom podévani s itrakonazolom (ktory inhibuje metabolizmus sprostredkovany CYP3A4) sa
biologicka dostupnost’ zopiklonu zvysi priblizne o 70 %.

Rifampicin

Rifampicin silne indukuje metabolizmus zopiklonu pravdepodobne prostrednictvom CYP3A4. Jeho
plazmaticka koncentracia klesa asi o 80 % a jeho G¢inky v psychomotorickych testoch st vyrazne
znizené.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Uzivanie zopiklonu pocas tehotenstva sa neodportca.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame G&inky z hl'adiska reprodukénej toxicity.

Zopiklon prechadza placentou.
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Vel'ké mnozstvo udajov u gravidnych Zien (viac ako 1 000 ukoncenych gravidit) z kohortovych $tadii
nepreukazalo vyskyt malformacii po expozicii benzodiazepinom alebo latkam podobnym
benzodiazepinom pocas prvého trimestra gravidity. Niektoré kontrolné pripadové stadie vSak
zaznamenali zvySeny vyskyt razstepu pery a podnebia suvisiace s uzivanim benzodiazepinov pocas
tehotenstva.

Po podani benzodiazepinov alebo 14tok podobnych benzodiazepinom pocas druhého a/alebo tretieho
trimestra gravidity boli popisané pripady znizenia pohybov plodu a variability srdcovej frekvencie
plodu.

Podavanie benzodiazepinov alebo latok podobnych benzodiazepinom, vratane zopikloénu, pocas
neskorej fazy tehotenstva alebo pocas porodu sa spajalo s u¢inkami na novorodenca, ako je
hypotermia, hypoténia, tazkosti s kimenim (,,floppy infant syndrome*) a tlm dychania, v désledku
farmakologického t€inku lieku. Boli hlasené pripady zavaznej neonatalnej respiracnej depresie.

Okrem toho u doj¢iat narodenych matkam, ktoré chronicky uzivali sedativa/hypnotika pocas
neskorsich $tadii tehotenstva, sa méze rozvinut’ fyzicka zavislost' a moze hrozit’ riziko vzniku
abstinenc¢nych priznakov v postnatalnom obdobi.

Odporuca sa vhodné sledovanie novorodenca v postnatalnom obdobi.

Ak je Somnols predpisany zene vo fertilnom veku, ma byt informovana, aby sa poradila s lekarom
a prediskutovala prerusenie liecby, ak planuje otehotniet’ alebo ma podozrenie, Ze je tehotna.

Dojcenie
Zopiklon sa vylucuje do materského mlieka, hoci koncentracia zopiklonu v materskom mlieku je
nizka, jeho pouzitiu u dojciacich matiek treba sa vyhnut'.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Zopiklén ma vel'ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pocas lie¢by zopiklonom moéze byt znizena schopnost’ reagovat’. Toto je potrebné vziat’ do uvahy, ked’
sa vyZaduje ostrazitost’, napr. pri vedeni vozidla alebo vykonavani presnej prace, najmé pocas prvych
12 hodin po podani zopiklénu. Na minimalizaciu tychto rizik sa medzi uzitim zopiklénu a vedenim
vozidla, obsluhou strojov alebo pracou vo vyskach odporica neprerusovany odpocinok v trvani
najmenej 12 hodin.

Okrem toho sa riziko zvySuje pri sicasnom poziti alkoholu alebo inych latok tlmiacich CNS. Riziko je
eSte vyssie, ked’ je dlzka spanku nedostato¢na. Pacienti maji byt upozorneni, aby sa pri uzivani
zopiklonu vyhybali alkoholu alebo inym psychoaktivnym latkam.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Asi 10 % lieCenych pacientov ma nejaka formu vedlajSieho G¢inku. Najcastej$im vedl'aj§im a¢inkom
je horka chut’, ¢asto prechodna, ktora sa vyskytuje asi u 4 % pacientov v klinickych studiach, po ktorej
nasleduje ospalost’, ktora zavisi od davky.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencie neziaducich ucinkov st zoradené v tabul'ke nizsie podla nasledovného: vel'mi cCasté
(=21/10), casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1 000 az <1/100) , zriedkavé (=1/10 000 az
<1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Tieto ucinky stvisia s uzivanou davkou a individualnou citlivost'ou pacienta.
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
organovych zriedkavé
systémov
Poruchy Angioedém,
imunitného anafylaktické
systému reakcie
Psychické poruchy Vzrusenie, Stav Nepokoj, bludy,
no¢né mory zmétenosti, hnev, abnormalne
poruchy libida, spravanie
podrazdenost’, (pravdepodobne
agresivita, suvisiace
halucinéacie, s amnéziou)
depresia* a spravanie
spojené so
spankom vratane
somnambulizmu

(pozri cast’ 4.4),
psychoza, fyzicka

a psychicka
zavislost,
abstinen¢ny
syndrom**
Poruchy nervového | Dysgeuzia Znizena Anterogradna Ataxia,
systému (horka/kovova | pozornost, amnézia parestézia,
chut’), ospalost’ | bolest’ hlavy, kognitivne
zavrat poruchy ako
porucha pamiti,
porucha
pozornosti,
porucha reci
Poruchy oka Diplopia
Poruchy dychacej Dyspnoe Respira¢na
sustavy, hrudnika depresia
a mediastina
Poruchy Sucho v tGstach | Nauzea, Dyspepsia,
gastrointestinalneho malatnost’, vracanie
traktu bolest’ brucha
Poruchy pecene Zvysenie
a zl¢ovych ciest sérovych
transamindz
a/alebo
alkalickej
fosfatazy
v krvi (mierne
alebo stredne
zévazngé)
Poruchy koze Alergické
a podkozného kozné reakcie
tkaniva (vratane
vyrazky,
svrbenia,
urtikarie)
Poruchy kostrovej Svalova slabost’

a svalovej sustavy
a spojivového

tkaniva

Celkové poruchy Tazkosti so
a reakcie v mieste vstavanim
podania rano, inava

(asténia)
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Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Nezname
organovych zriedkavé
systémov
Urazy, otravy Pad (najma
a komplikacie u starSich
lie¢ebného postupu pacientov,
pozri Cast’ 4.4)

* Pocas uzivania benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinom sa moze prejavit’ latentnd
depresia.

** Pouzitie zopiklonu méze aj pri terapeutickych davkach viest’ k rozvoju fyzickej zavislosti

a ukoncenie lieCby moze spdsobit’ abstinencné priznaky alebo rebound fenomén (pozri Cast’ 4.4).
Mobze sa objavit aj psychicka zavislost. Doslo k zneuzitiu.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Po vysadeni zopiklonu bol hlaseny abstinenény syndrom (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia

a opatrenia pri pouzivani). Abstinen¢né priznaky sa lisia a zahimaju tazkosti so spankom, uzkost’, tras,
potenie, nepokoj, zméitenost’, bolest” hlavy, palpitacie, tachykardiu, delirium, no¢né mory, halucinacie
a podrazdenost’. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytli aj zachvaty.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Toxicita

Velkéd individualna variabilita. 5 mg spdsobilo miernu intoxikaciu u 1,5-roénych deti. Priblizne 30 mg
sposobilo strednu intoxikaciu u 6-ro¢nych deti. 22,5-50 mg u dospelych a 40 mg u starSich pacientov
spdsobilo miernu intoxikaciu. >50 - >100 mg sposobilo miernu az stredne zavaznu intoxikaciu

u dospelych. 100 mg spdsobilo hlboké bezvedomie u dospelych. 187 mg v kombinacii s alkoholom
spdsobili tazku intoxikaciu u dospelych.

Priznaky
Predavkovanie sa zvycajne prejavuje réznym stupiiom utlmu centralneho nervového systému

(u star§ich pacientov niekedy vel'mi dlho trvajicim) v rozsahu od ospalosti az po komu. V miernych
pripadoch priznaky zahfiiaja inavu, ospalost, spavost’, zméatenost’, letargiu, bezvedomie, ktorému
niekedy predchadza alebo po ktorom nasleduje agitacia a halucinacie; vo vaznejSich pripadoch
priznaky zahtiajh ataxiu, svalovu slabost’ (hypotoniu), hypotenziu, methemoglobinémiu, Gtlm
dychania (najmé v kombinacii s alkoholom alebo latkami timiacimi CNS) a kému.

K zavaznosti priznakov moézu prispiet’ iné rizikové faktory, ako je pritomnost’ sprievodného ochorenia
alebo oslabeny stav pacienta, a vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt fatalne.

Liecba

Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba v adekvatnom klinickom prostredi, pozornost’ sa ma
venovat respiraénym a kardiovaskularnym funkciam. Vyplach zaltdka alebo aktivne uhlie st uzitocné
len pri aplikacii kratko po uziti lieku. Na zmiernenie itlmu CNS a itlmu dychania méze byt ako
antidotum uZzito¢ny flumazenil, ktory je indikovany hlavne pri tazkej otrave, aby sa zabranilo intubécii
a respiracnej podpore. Je potrebné vziat’ na vedomie, Ze trvanie G¢inku flumazenilu je kratSie ako
trvanie G¢inku zopiklonu. Kvoli velkému distribuénému objemu zopiklonu nie je pri liecbe
predavkovania prospesna hemodialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa, lieCiva pribuzné benzodiazepinu, ATC kod:
NO5CFO01

Zopiklon je hypnotikum podobné benzodiazepinom, ktoré patri do skupiny cyklopyrolénov. Jeho
farmakologické vlastnosti sti: hypnoza, sedacia, anxiolyza, antikonvulzia, svalova relaxacia. Zopiklon
ma vysoku afinitu k vizbovému miestu v ramci makromolekularneho receptorového komplexu
GABAA, kde vyvolava $pecifické konforma¢né zmeny a zvysuje normalny prenos neurotransmiteru
GABA v CNS. Zopiklon ma rychly nastup ucinku (asi do 30 mintt), skracuje Cas zaspévania,
predlzuje trvanie spanku a znizuje pocet prebudeni pocas noci. Mnozstvo REM spanku a hlbokého
spanku (Stadium III a IV) sa pri odporti¢anej davke zachovava.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Biologicka dostupnost’ zopiklonu je priblizne 80 %. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu
v priebehu 1,5-2 hodin a su priblizne 30 ng/ml po davke 3,75 mg a 60 ng/ml po davke 7,5 mg.
Absorpcia je rovnaka u zien i muzov a nie je ovplyvnena sti¢asnym prijmom potravy. Absorpcia sa
moze oneskorit’, ak sa zopiklon pozije v horizontalne polohe.

Distribticia

Zopiklon sa z cievneho kompartmentu distribuuje rychlo. Distribucny objem je 1,3 I/kg a vdzba na
bielkoviny je priblizne 45 % a nie je saturovatelna. Da sa oCakavat, ze menej ako 1 % davky pozitej
matkou sa dostane k dojc¢at’u prostrednictvom materského mlieka.

Biotransformécia

Po opakovanom podavani nedochédza k akumulécii a zda sa, ze existujuce interindividudlne odchylky
st minimalne. Zopiklon sa extenzivne metabolizuje v peceni dekarboxylaciou.

Asi 11 % sa premeni na N-oxyzopiklon, ktory je menej aktivny ako povodna latka a nema klinicky
vyznam, a asi 15 % sa premeni na inaktivny N-desmetylzopiklon. Zdanlivé pol¢asy st priblizne

4,5 a 7,4 hodiny.

Eliminécia
Nizky renélny klirens zopiklonu (priemerne 8,4 ml/min) v porovnani s plazmatickym klirensom
(232 ml/min) naznacuje, ze zopiklon sa v podstate eliminuje metabolizmom.

Polcas je 5 hodin, u starSich 'udi sa zvySuje na 7 hodin. V rdznych stadiach so star§imi pacientmi
nebola po opakovanych davkach pozorovana ziadna akumulacia zopiklonu v plazme. Plazmaticky
klirens je u pacientov s cirhdzou pecene znizeny priblizne o 40 % v dosledku pomalSieho procesu
metylacie, a preto sa ma davka u tychto pacientov upravit. U pacientov s renalnou insuficienciou sa po
dlh§om podavani nezistila ziadna akumulacia zopiklonu, ktory prechadza tiez cez dialyzacni
membranu, ani jeho metabolitov.

Asi 80 % vsetkého zopiklonu sa vylucuje mocom, hlavne vo forme nekonjugovanych metabolitov (N-
oxid a N-dimetylderivaty). Asi 16 % sa vyluci stolicou.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Neexistuju ziadne predklinické udaje relevantné pre predpisujiiceho lekara, ktoré by dopinali tdaje uz
zahrnuté v inych Castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
kukuri¢ny Skrob
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hypromeldza (typ 2910) (E464)
hydrogenfosfore¢nan vapenaty (E341)
sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
mikrokrystalicka celuloza (E460)
stearat horecnaty (E572)

Filmovy obal tablety

tablety 5 mg:

makrogol a polyvinylalkohol vrablovany, kopolymér (E1209)
mastenec (E553b)

oxid titani¢ity (E171)

glycerol-monokaprylokaprat (E471)

polyvinylalkohol (E1203)

indigokarmin (E132)

kosenilova cerven A (E124)

chinolinova zlta (E104)

tablety 3,75 mg a 7,5 mg:

makrogol a polyvinylalkohol vrublovany, kopolymér (E1209)
mastenec (E553b)

oxid titanicity (E171)

glycerol-monokaprylokaprat (E471)

polyvinylalkohol (E1203)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10, 20, 30 alebo 100 filmom obalenych tabliet v PVC/PVDC//Al blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

8. REGISTRACNE CISLA
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Somnols 3,75 mg filmom obalené tablety: 57/0139/25-S
Somnols 5 mg filmom obalené tablety: 57/0140/25-S
Somnols 7,5 mg filmom obalené tablety: 57/0141/25-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 29. méja 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2026
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