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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ZOPICLON 7,5-SL

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 7,5 mg zopiklonu.

Pomocné latky so znamym tc¢inkom: kazda filmom obalena tableta obsahuje 33,58 mg monohydratu
laktézy a 60,0 mg pSenicného Skrobu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Biele, okrahle, Sosovkovité, filmom obalené tablety s deliacou ryhou.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ZOPICLON 7,5-SL je indikovany na kratkodobu lie¢bu nespavosti u dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Uzit’ sa ma najnizsia a¢inna ddvka ZOPICLONU 7,5-SL, jednorazovo a nema sa znovu uzivat’ pocas
tej istej noci.

Dospeli
Odporucana davka pre dospelych je 7,5 mg (1 tableta ZOPICLONU 7,5-SL) denne, bezprostredne
pred spanim. Davka 7,5 mg zopiklonu sa nemé prekrocit’.

Starsi pacienti

U starSich pacientov sa odporuca zacat’ liecbu davkou 3,75 mg (1/2 tablety ZOPICLONU 7,5-SL)
denne. Ak je to klinicky potrebné, ndsledne mozno zvysit’ davku na 7,5 mg (1 tableta ZOPICLONU
7,5-SL) denne v zavislosti od u€innosti a individualnej znasanlivosti.

Hepatalna insuficiencia
U pacientov s poruchou funkcie pecene sa odporuca lie¢bu zacat’ davkou 3,75 mg (1/2 tablety
ZOPICLONU 7,5-SL) denne. Davkovanie moze byt nasledne zvySené na 7,5 mg.

Chronicka respiracna insuficiencia
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U pacientov s chronickou respiracnou insuficienciou sa odportca lie¢bu zacat’ davkou 3,75 mg
(1/2 tablety ZOPICLONU 7,5-SL) denne s moznost'ou neskor zvysit’ davku na 7,5 mg (1 tableta
ZOPICLONU 7,5-SL) denne podl'a individualnej znaSanlivosti.

Renalna insuficiencia

Aj ked’ sa nezistila akumulacia zopiklonu alebo jeho metabolitov u pacientov s renalnou
insuficienciou, odporaca sa u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek zacat’ lieCbu s davkou
3,75 mg (1/2 tablety ZOPICLONU 7,5-SL) denne.

Pediatricka populacia
Zopiklon sa nema podavat’ detom a dospievajliicim mlad$im ako 18 rokov. Bezpecnost’ a G¢innost’
zopiklénu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Dlzka liecby

Tak ako pri vSetkych hypnotikach, dlhodobé uzivanie zopiklonu sa neodporaca. Doba lieCby ma byt
podl’a moznosti ¢o najkratSia a nemé presahovat’ 28 dni, vratane obdobia postupného vysadzovania
lieku. Prekrogenie maximaélnej dizky lie¢by sa nema uskutoénit’ bez opitovného postdenia stavu
pacienta, pretoze riziko zneuzivania a zavislosti sa zvySuje s trvanim lie¢by (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Na vnutorné pouzitie.

Liek sa ma podavat’ vzdy bezprostredne pred spanim a zapit’ dostatocnym mnozstvom vody (cca 200
ml).

4.3 Kontraindikacie

Zopiclon 7,5-SL je kontraindikovany

- upacientov s precitlivenostou na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1,

- upacientov s myasténiou gravis,

- upacientov s respiratnym zlyhanim,

- upacientov so zdvaznym syndromom spankového apnoe,

- utehotnych a dojciacich zien,

- udeti a dospievajucich do 18 rokov,

- upacientov so zavaznou insuficienciou pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pricina nespavosti sa ma identifikovat’ a sprievodné znaky sa maju liecit’ este pred zacatim liecby
hypnotikami.

Respira¢na depresia
Vzhl'adom k tomu, Ze hypnotikd maju timiaci vplyv na dychacie centrum, je potrebna opatrnost’, ak je
ZOPICLON 7,5-SL predpisany pacientom s poruchou respiraénych funkcii (pozri ¢ast’ 4.8.).

ZhorSenie psychomotorickych schopnosti
Tak isto ako iné sedativa a hypnotikd, zopiklon mé tlmivé G¢inky na centralny nervovy systém.

Riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti, vratane zhorsenej schopnosti viest’ vozidla je vyssie,
ak:
e sa zopiklon uzije menej ako 12 hodin pred vykondvanim ¢innosti, ktoré si vyzaduji zvySenu
pozornost’,
e sauzije vysSia davka, ako je odporucana davka,
e sa zopiklon podava stbezne s inymi liekmi s timivym G¢inkom na CNS, s alkoholom alebo
inymi liekmi zvySujucimi hladinu zopiklénu v krvi (pozri ¢ast’ 4.5).
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Pacienti sa maj po uziti lieku, a to najma v priebehu 12 hodin po uZiti, vyvarovat’ vykonavaniu
nebezpecnych druhov prac, ktoré si vyzaduji uplné psychické sustredenie alebo motoricku
koordinaciu, ako je obsluha strojov a vedenie vozidiel (pozri Cast’ 4.7).

Riziko vyplyvajiice zo subezného uzivania s opioidmi:

Stbezné uzivanie ZOPICLONU 7,5-SL a opioidov m6ze mat’ za nasledok sedaciu, respiracnii
depresiu, komu a smrt’. Vzhl'adom na tieto rizik4, ma byt stibezné predpisovanie sedativ ako

st benzodiazepiny alebo podobné lieky ako je ZOPICLON 7,5-SL len pacientom, u ktorych nie je
moznd ind vhodn4 alternativna liecba. Ak sa prijme rozhodnutie predpisatt ZOPICLON 7,5-SL

vy

vSeobecné odporucanie pre davkovanie v Casti 4.2).

Pacientov je potrebné starostlivo sledovat’, pokial’ ide o prejavy a priznaky respiracnej depresie
a sedacie. Obzvlast sa odporuca informovat’ pacientov a ich okolie, aby si boli vedomi tychto
priznakov (pozri Cast’ 4.5).

Zavislost’

Podavanie zopiklonu méze viest’ k ablizu, alebo k rozvoju fyzickej a psychickej zavislosti.

Riziko zavislosti sa zvy3uje s davkou a diZkou lie¢by. Pripady zavislosti boli hlasené astejsie u
pacientov liecenych zopiklonom dlhsie ako 4 tyzdne. Riziko abuzu a zavislosti je tiez vacsie u
pacientov so psychickymi poruchami a/alebo s uz existujucou alkoholovou alebo lickovou
zavislost'ou. U pacientov s alkoholovou, drogovou alebo liekovou zavislost'ou v sucasnosti alebo v
anamnéze sa ma ZOPICLON 7,5-SL pouzivat’ s mimoriadnou opatrnostou.

Akonahle sa vyvinie fyzicka zavislost, je nahle ukoncenie lieCby sprevadzané abstinenénymi
priznakmi.

Nespavost’ po nahlom ukonceni liecby (rebound insomnia)

Po ukonceni liecby sedativami/hypnotikami sa méze objavit’ docasny syndrom, pri ktorom sa
symptomy, ktoré boli dovodom pre liecbu sedativami/hypnotikami, mo6zu znovu vratit’ v silnejsej
forme.

Vzhl'adom k tomu, Ze riziko symptoémov z vysadenia a navratu nespavosti je vacsie pri nahlom
preruseni liecby ZOPICLONOM 7,5-SL, a to najmé po dlhodobejsej lieCbe, odportca sa liecbu
ukoncovat’ postupnym znizovanim davky pri starostlivom sledovani stavu pacienta (predovsetkym po
dlh$om podavani lieku alebo liecbe dlhotrvajucej hyposomnie) a pacienta poucit’ zodpovedajiucim
spdsobom (pozri Cast’ 4.8).

Tolerancia
Po opakovanom pouzivani sa mdze vyviniit’ strata ucinnosti hypnotik. Pri liecbe zopiklonom sa vSak
nevyskytla vyrazna tolerancia pocas trvania liecby az po dobu do 4 tyzdiov.

Amnézia
Pri liecbe zopiklonom sa mdze vyskytnut’ anterogradna amnézia, predovsetkym ked’ je spanok
preruseny alebo ked’ uplynie medzi uzitim lieku a ulozenim sa k spanku dlhsia doba. Vyskytu
anterogradnej amnézie mozno zabranit’ dodrzanim nasledujucich pravidiel:

e liek je nutné uzivat tesne pred ulozenim sa k spanku

o liek je nutné uzivat’ len vtedy, ked’ je mozny celono¢ny spanok

Iné psychické a paradoxné reakcie

V suvislosti s pouzivanim sedativ/hypnotik, lie¢iv ako zopiklon, sa hlasil vyskyt nepokoja, vzruSenia,
podrazdenosti, agresivity, bludov, hnevu, no¢nych mér, halucinacii, abnormalneho spravania a inych
zmien v spravani. Ak sa vyskytni, pouzivanie zopiklonu sa ma prerusit. Vyskyt tychto reakcii je
pravdepodobnejsi u starSich pacientov (pozri ¢ast’ 4.8).
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Somnambulizmus a stvisiace spravanie

Somnambulizmus a d’alSie stivisiace spravanie ako vedenie vozidla po¢as spanku, priprava a
konzumacia jedal, telefonovanie, s amnéziou na tieto udalosti boli hlasené u pacientov, ktori uzili
zopiklon a ktori neboli tiplne prebudeni. Javi sa, Ze konzumécia alkoholu a uzivanie inych liekov
tlmiacich CNS spolu so zopiklénom zvysuje riziko takéhoto spravania, podobne ako aj uzivanie
zopiklénu v davkach prevysujucich maximalnu odporacana ddvku. PreruSenie lieCby zopiklonom sa
ma dokladne zvazit u pacientov, ktori hlasia takéto spravanie (pozri ¢ast’ 4.5).

Suicidalita a depresia

Podobne ako iné hypnotika, ZOPICLON 7,5-SL nie je ur¢eny na liecbu depresie a moze dokonca
zastriet’ priznaky depresivneho syndromu.

Niektoré epidemiologické Stadie preukazuju zvySeny vyskyt samovrazd a pokusov o samovrazdu u
pacientov s depresiou alebo bez nej, lieCenych benzodiazepinmi a inymi hypnotikami, vratane
zopiklonu. Pri¢inna suvislost’ nebola preukazana.

Tak ako pri inych sedativach / hypnotikach, ZOPICLON 7,5-SL sa mé podévat’ s opatrnostou
pacientom s priznakmi depresie. M6Zu sa prejavit’ samovrazedné sklony, preto vzhl'adom na moznost’
umyselného predavkovania pacientom, je potrebné tymto pacientom predpisovat’ len minimalne
mnozstva ZOPICLONU 7,5-SL. Uz existujtica depresia sa pri uzivani ZOPICLONU 7,5-SL méze
manifestovat’. Ked’ze nespavost moze byt symptdomom depresie, pacientov stav sa ma prehodnotit’, ak
nespavost’ pretrvava.

Pediatricka populacia
Zopiklon sa nema podavat’ detom a dospievajiicim mlad$im ako 18 rokov. Bezpecnost’ a G¢innost’
zopiklonu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.

ZOPICLON 7,5-SL obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou
nesmu uzivat’ tento liek.

ZOPICLON 7,5-SL obsahuje pSeni¢ny skrob, ktory mdze obsahovat’ glutén (lepok), ale len
v stopovych mnozstvach, a preto sa povazuje za bezpecny pre l'udi s celiakiou.

4.5 Liekové a iné interakcie
Subezné pouzitie sa neodporuca:

Alkohol

Stubezné uzivanie s alkoholom sa neodportca. Sedativny ti€inok zopiklonu moze byt pri pouZiti

v kombinécii s alkoholom zintenzivneny. To ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje.

Interakcie, ktoré je potrebné vziat do uvahy:

Kombin4cia s liekmi tlmiacimi CNS.

Pri subeznom uzivani neuroleptik, hypnotik, sedativ, anxiolytik, antidepresiv, narkotickych analgetik,
antiepileptik, anestetik a antihistaminik so sedativnym G¢inkom sa méze zosilnit’ centralne tlmivy
ucinok zopiklonu.

V pripade narkotickych analgetik sa tiez moze vyskytnut’ zosilnenie euforie, ktora moze viest

k zvySenej psychickej zavislosti.

C2-Internal



Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03585-Z1B

Opioidy

Stibezné uzivanie sedativnych liekov ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky ako je ZOPICLON
7,5-SL s opioidmi zvySuje riziko utlmu, respiracnej depresie, komy a smrti, z dovodu aditivneho
tlmivého ucinku na CNS. Davka a trvanie sibeznej lieCby maju byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

Inhibitory/induktory CYP 3A4

U 10 zdravych jedincov bol skimany vplyv erytromycinu na farmakokinetiku zopiklonu.

AUC zopiklonu sa v pritomnosti erytromycinu zvysuje o 80 %, ¢o naznacuje, ze erytromycin modze
inhibovat’ metabolizmus liekov metabolizovanych CYP 3A4. V désledku toho moze byt hypnoticky
ucinok zopiklénu zosilneny.

Vzhl'adom k tomu, Ze zopiklon sa metabolizuje prostrednictvom izoenzymu (CYP) 3A4 cytochromu
P450 (pozri Cast’ 5.2), mézu sa plazmatické hladiny zopiklonu zvysit', ak je podavany sibezne

s inhibitormi CYP 3A4 ako erytromycin, klaritromycin, ketokonazol, itrakonazol a ritonavir.

V pripade stibezného podania s inhibitormi CYP 3A4 moZzno bude potrebné znizit’ davku zopiklonu.

Naopak plazmatické hladiny zopiklénu mo6zu byt znizené pri sibeznom podavani s induktormi
CYP 3A4 ako je rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a 'ubovnik bodkovany. V pripade
subezného podania s induktormi CYP 3A4 mozno bude potrebné zvysit’ davku zopiklonu (pozri
Cast’ 4.4).

Plazmaticka koncentracia zopiklonu sa zvysuje po intravenéznom podani metoklopramidu a znizuje sa
po podani atropinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Pouzitie ZOPICLONU 7,5-SL pocas gravidity sa neodporuca.

Zopiklén prechadza placentarnou bariérou.

Velké mnozstvo udajov z kohortovych studii nepreukazalo po expozicii benzodiazepinom pocas
prvého trimestra gravidity vyskyt malformacii. AvSak v niektorych epidemiologickych pripadovych
kontrolnych stadiach sa pri benzodiazepinoch pozoroval zvyseny vyskyt rozstiepenej pery a podnebia.

Po podani benzodiazepinov pocas druhého a / alebo tretieho trimestra tehotenstva boli opisané pripady
znizeného pohybu plodu a variability srdcovej frekvencie plodu.

Podavanie zopiklonu pocas neskorsej fazy gravidity alebo pocas porodu, bolo spojené s t¢inkami na
novorodenca, ako je hypotermia, hypotdnia, tazkosti s kimenim (Co ma za nasledok nizke prirastky
hmotnosti) a respira¢na depresia, z dovodu farmakologického ucinku lieku.

Navyse u doj¢iat narodenych matkam, ktoré pocas neskorsich faz gravidity dlhodobo uzivali
sedativa/hypnotikd, sa m6ze vyvinut’ fyzicka zavislost’ a existuje riziko rozvoja abstinen¢nych
priznakov v postnatalnom obdobi. Odporuca sa primerané monitorovanie novorodenca v postnatalnom
obdobi.

Ak sa liek predpise Zenam v plodnom veku, musia byt poucené, aby kontaktovali svojho lekara za
ucelom ukoncenia lie¢by, pokial’ zamysl'aji otehotniet’ alebo maji podozrenie, ze st tehotné.

Dojcenie
Zopiklon prechadza do materského mlieka. Hoci koncentracia zopiklonu je vel'mi nizka, nemozno
vylucit farmakologické G¢inky na dojcené dieta. Zopiklon sa nema podavat’ dojéiacim zenam.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom na svoje farmakologické vlastnosti a ich vplyv na centralny nervovy systém moze zopiklon
negativne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ vo vyskach.

ZhorSenie psychomotorickych schopnosti
Riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti, vratane zhorsenej schopnosti viest’ vozidla je vyssie,
ak:
e sa zopiklon uzije menej ako 12 hodin pred vykonavanim ¢innosti, ktoré si vyzaduju zvysenu
pozornost’,
e sauzije vySSia davka, ako je odporucana davka,
e sa zopiklon podava stibezne s inymi liekmi s tlmivym u¢inkom na CNS, s alkoholom alebo
inymi liekmi zvySujucimi hladinu zopiklénu v krvi.

Pacienti sa maju po uziti lieku, a to najmi v priebehu 12 hodin po uZiti, vyvarovat’ vykonévaniu
nebezpecnych druhov prac, ktoré si vyzaduji uplné psychické sustredenie alebo motoricku
koordinaciu, ako je obsluha strojov a vedenie vozidiel.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gcinky st zatriedené do tried organovych systémov podl'a MedDRA a st zoradené podla
frekvencie ich vyskytu podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10), 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), nezname (nedaji sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Najcastejsie hldsenym neziaducim t¢inkom je horka alebo kovova pachut’ v ustach.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované u pacientov liecenych zopiklonom:

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé: angioedém, anafylakticka reakcia

Psychické poruchy

Menej Casté: no¢né mory, agitovanost’

Zriedkavé: stavy zmaétenosti, poruchy libida, podrazdenost’, agresivita, halucinacie.
Nezname: nepokoj, bludy, zachvat hnevu, nevhodné spravanie (mozné spojitost’

s amnéziou) a somnambulizmus, zavislost’, abstinen¢ny syndrom

Poruchy nervového systému

Casté: horka alebo kovova chut’ (dysgeuzia), somnolencia (rezidualna).
Mene;j Casté: zavrat, bolest’ hlavy

Zriedkavé: anterogradna amnézia

Nezname: ataxia, parestézia, kognitivne poruchy, ako je porucha pamiti, porucha

pozornosti, porucha reci

Poruchy oka
Nezname: dvojité videnie

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Zriedkavé: dychavicnost’
Neznéame: respira¢na depresia
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Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: sucho v Ustach
Menej Casté: nauzea
Nezname: dyspepsia

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Velmi zriedkavé: zvysenie transaminaz a/alebo krvnej alkalickej fosfatazy (mierne az stredne
zavazné)

Poruchy koZze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: vyrazka, svrbenie

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Nezname: svalova slabost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté: unava

Urazy, otravy a komplikacie lieebného postupu
Zriedkavé: pad (prevazne u starSich pacientov)

Po vysadeni zopiklonu bol hlaseny abstinen¢ny syndrom (pozri Cast’ 4.4). Abstinen¢né priznaky moézu
byt r6zne a mozu zahrnat’ nespavost’ po vysadeni lieku (rebound insomnia), bolest’ svalov, uzkost,
triasku, potenie, nepokoj, zmédtenost, bolest’ hlavy, palpitacie, tachykardiu, delirium, no¢né mory,
podrazdenost’.

V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnit’ nasledujuce priznaky: derealizacia, depersonalizacia,
hyperakuzia, necitlivost’ a brnenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinacie. V zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnuat epileptické zachvaty.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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

Priznaky

Predavkovanie sa zvy€ajne prejavuje roznym stupiiom depresie centralneho nervového systému od
ospalosti az po kému, podl'a mnozstva uzitého lieku. V miernych pripadoch medzi priznaky patri
ospalost’, zmitenost’ a letargia, v zavaznejSich pripadoch medzi priznaky patri ataxia, hypotonia,
hypotenzia, methemoglobinémia, itlm dychania a koma. Predavkovanie obvykle nebyva Zivot
ohrozujuce, pokial nie je liek kombinovany s inymi latkami s tlmivym G¢inkom na CNS (vratane
alkoholu). Dalsie rizikové faktory, ako je siibezna choroba a oslabeny stav pacienta, mozu prispiet’
k zavaznosti priznakov a len vel'mi zriedka m6zu mat’ fatalne nasledky.

Liecba

Odporuca sa symptomaticka a podporna lie€ba v zodpovedajicom klinickom prostredi, pozornost’ sa
ma venovat’ respiraénym a kardiovaskularnym funkciam pacienta. Zalidoéna lavaz alebo podanie
aktivneho uhlia st €inné len ak sa pouZziju skoro po poziti lieku. Ako antidotum je mozné pouZzit’
flumazenil (intraven6zne podanie). Zopiklon je dialyzovatel'ny, ale vzhl'adom na velky distribu¢ny
objem zopiklénu nemé hemodialyza v pripade predavkovania ziadny vyznam.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: hypnotikd a sedativa, lieciva pribuzné benzodiazepinom
ATC kod: NOSCFO1

Mechanizmus ucinku

Zopikldn patri do novej skupiny hypnotik (skupina cyklopyrolonu). Vyznacuje sa rychlym tc¢inkom,
ktory je podmieneny viazbou zopiklonu na GABAA receptory, na ktoré vSak pdsobi inym
mechanizmom ako benzodiazepiny.

Jeho farmakologické vlastnosti st rovnaké ako pre benzodiazepiny: anxiolytické, sedativne,
hypnotické, antikonvulzivne a myorelaxacné ucinky. Tieto stvisia so selektivnym agonistickym
ucinkom na centralne receptory patriace do GABA (BZ1 a BZ2) makromolekuldrneho receptorového
komplexu ovplyviujiiceho chloridové ionové kanaly.

Ukazalo sa, ze v terapeutickych davkach zopiklon skracuje dobu zaspavania, znizuje pocet no¢nych
prebudeni sa a zlepsuje dizku a kvalitu spanku.

Utinky zopiklonu v studovanych a odporugenych davkach su spojené so $pecifickym elektro-
encefalografickym profilom, ktory sa lisi od benzodiazepinov. Zaznam spanku u pacientov trpiacich
nespavost'ou preukazal, Ze zopiklon skracuje fazu I spanku a predlzuje fazu Il spanku pri zachovani a
predlzeni fazy hlbokého spanku (Il a IV) a nema vplyv na paradoxny (REM) spanok.

V studii tykajucej sa objasnenia syndromu z vysadenia pomocou polysomnografickych zdznamov
nebol zisteny Ziadny vyznamny navrat nespavosti v priebehu 28 dni po liecbe.

Iné studie tiez ukazali, Ze nevznikla tolerancia na hypnoticky ucinok zopiklonu pri liecbe pocas
17 tyzdnov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Zopikldén sa po peroralnom podani rychlo vstrebava. Maximalne sérové koncentracie sa dosiahnu za
1,5 az 2 hodiny po podani a st priblizne 30 ng/ml po davke 3,75 mg a 60 ng/ml po davke 7,5 mg.
Sérové koncentracie a vstrebavanie nie st zavislé od velkosti podanej davky. Absorpcia je rovnaka
u muzov a Zien, nie je ovplyvnena stibeznym prijmom jedla.

Distribucia

Liek sa rychlo distribuuje z cievneho rieciska. Viazba na plazmatické bielkoviny je priblizne 45 % a
pravdepodobnost’ rizika interakcii z dévodu vytesnenia z vizby na plazmatické bielkoviny nie je
klinicky vyznamna.

Biologicka dostupnost’ zopiklonu je 75-94 %.

Distribu¢ny objem je 91,8—104,6 litrov.

Pocas laktacie je kineticky profil zopiklonu v materskom mlieku podobny kinetickému profilu
zopiklonu v plazme. Odhadované mnoZzstvo zopiklonu prijaté doj¢enym diet'atom predstavuje
maximalne 1 % mnoZstva podaného matke po dobu 24 hodin.

Biotransformacia

Zopiklon sa v organizme metabolizuje na dva zakladné metabolity: N-desmethylzopiklon
(farmakologicky inaktivny u zvierat) a zopiklon-N-oxid (farmakologicky aktivny u zvierat). In vitro
Studia ukazuje, ze cytochrom P450 (CYP) 3A4 je hlavny izoenzym, ktory sa zii€astiiuje metabolizmu
zopiklonu na oba metabolity a CYP2CS sa podiel'a na tvorbe N-desmetyl zopiklonu. Biologické
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polcasy tychto metabolitov (vyhodnotené z mocu) su cca 7,4 hodiny u N-desmethylzopiklonu a
4,5 hodiny u zopiklon-N-oxidu.

Pri opakovanom podani nedochédza ku kumulacii zopiklonu ani jeho metabolitov. Interindividualna
premenlivost’ sa zd4 byt nizka. U zvierat nebola pozorovana enzymatickd indukcia ani pri vysokych
davkach.

Eliminécia
V terapeutickych ddvkach je elimina¢ny pol€as zopiklonu priblizne 5 hodin (3,5-6 hodin).

Porovnanie nizkeho renalneho klirens nezmeneného zopiklonu (8,4 ml/min) a plazmatického klirens
(232 ml/min) ukazuje, ze klirens zopiklonu je prevazne metabolicky.

Vo forme dvoch zékladnych metabolitov sa 80 % podanej davky vyluc¢i mocom prevazne vo forme
vol'nych metabolitov — N-oxid a N-demetylderivatov) a 16 % stolicou. Asi 4-5 % podanej davky
zopiklonu sa vylucuje mo¢om v nezmenenej forme.

Do 24 az 48 hodin po podani poslednej davky sa z organizmu vylaci 100 % zopiklonu a jeho dvoch
hlavnych metabolitov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U starsich pacientov, bez ohl'adu na mierne zniZenie hepatdlneho metabolizmu zopiklonu a predizenie
elimina¢ného polcCasu priblizne na 7 hodin, rozne §tadie nepreukazali akumuléciu lieciva v plazme po
opakovanom podani.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s renalnou insuficienciou nebola po dlhodobom podavani detekovana akumulacia
zopiklonu, ani jeho metabolitov. Zopiklon je odstranitelny dialyzou, avsak hemodialyza nema

v pripade liecby predavkovania ziadny vyznam vzhl'adom na velky distribu¢ny objem zopiklonu
(pozri Cast’ 4.9).

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s hepatalnou cirh6zou sa plazmaticky klirens zopiklénu znizuje priblizne na 40 %,
v zavislosti od znizenia demetyla¢nej kapacity. U tychto pacientov ma byt’ davkovanie redukované.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neexistuju ziadne vysledky toxikologickych $tadii na zvieratach, ktoré by mali potencialnu klinickt
dolezitost, resp. zavaznost. Zopiklén neméa mutagénny ani teratogénny potencial. Stadie
kancerogenity nepreukazali ziadny kancerogénny potencial zopiklonu pri jeho dlhodobom podavani
v odporucanych davkach.

U potkanov je LD50 pri peroralnom podani 827 mg/kg, u mysi 2174 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

stearat horecnaty

hypromeldza

oxid titanicity (E171)

pSeni¢ny skrob

hydrogenfosfore¢nan vapenaty, dihydrat
sodna sol’ karboxymetylskrobu B
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6.2 Inkompability

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (PVC /Al f6lia), papierova Skatulka, pisomna informacia pre pouzivatel’a.

Velkost balenia: 10 filmom obalenych tabliet
20 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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