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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zopitin 7,5 mg, filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 7,5 mg zopiklonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.
Svetlomodr4 konvexna filmom obalena tableta kapsulovitého tvaru s deliacou ryhou s dizkou 10,0 mm

a Sirkou 5,0 mm.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Kratkodoba liecba nespavosti.

Liecba zopiklonom tak ako benzodiazepinmi alebo latkami podobnymi benzodiazepinom je indikovana iba
pri zavaznej nespavosti, sposobujicej extrémnu inavu alebo vycCerpanost’ pacienta.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davka pre dospelych je 3,75 — 7,5 mg bezprostredne pred spanim. Pociato¢na davka 3,75 mg sa odporuca
star§im alebo oslabenym pacientom, pacientom s poskodenou funkciou pecene alebo obliciek alebo

s respira¢nou insuficienciou. Jednotliva davka 7,5 mg sa nema prekrocit’. Liek sa neodporaca detom
alebo adolescentom mladSim ako 18 rokov.

Liecba zopiklonom ma trvat’ ¢o najkratsie, zvyc¢ajne od niekol’kych dni do 2 tyzdnov. Najdlhsie odporucané
kontinualne uzivanie je 4 tyzdne vratane ukoncovania liecby. PredlZenie lie¢by alebo potreba kontinualneho
uzivania sa musi starostlivo zvazit'.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na zopiklon alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Myastenia gravis.

Zavazny syndrom spankového apnoe, zdvazna respiracna insuficiencia.

Zavazna hepatalna insuficiencia.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zvlastna opatrnost’ sa ma dodrzat’ pri poddvani zopiklonu star§im pacientom, pacientom s psychickymi
poruchami alebo abuzom liekov alebo abuzom lickov v anamnéze a pacientom so zavaznou hepatalnou alebo
renalnou insuficienciou alebo akutnym respiraénym zlyhanim, pozri Cast’ 4.2.

Pretoze hypnoticky ucinok zopiklonu je rychly (15 — 20 minut), davka sa ma uzit’ bezprostredne pred
spanim. Zopikldn sa nema uzivat’ samostatne na liecbu pacientov s psychézou alebo zavaznou depresiou.
U tychto pacientov, ako aj u vSetkych pacientov s nespavostou, sa ma najprv lie€it’ zdkladné ochorenie a
okolnosti.

Pocas liecby zopiklénom boli hlasené paradoxné psychické reakcie, pozri Cast’ 4.8.

Tolerancia:

Utinnost’ benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinom sa moze pocas niekol’kotyzdiového
kontinualneho pouZzivania oslabit’. LieCba zopiklénom vsak pocas obdobia viac neZ Styri tyzne neukazala
vytvorenie tolerancie.

Riziko subezného uZivania s opioidmi

Stbezné uzivanie Zopitinu a opioidov mdze viest k sedacii, respiracnej depresii, koéme a smrti. Vzhl'adom na
tieto rizika, subezné predpisovanie sedativnych liekov ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, ako
napriklad Zopitin s opioidmi, ma byt vyhradne pre pacientov bez alternativnej moznosti liecby. Ak sa
rozhodne o predpisani Zopitinu stibezne s opioidmi, ma sa pouzit’ najnizSia i¢inna davka a trvanie liecby ma
byt’ ¢o najkratsie (pozri tiez vSeobecné odporucanie davky v Casti 4.2).

Pacienti maju byt starostlivo sledovani, pokial’ ide o prejavy a priznaky respira¢nej depresie a sedacie. V
tejto suvislosti sa dorazne odportica informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov (kde je to relevantné) o tychto
priznakoch (pozri Cast’ 4.5).

Zavislost’:

Riziko vzniku zavislosti sa neda celkom vylucit. Riziko vzniku zdvislosti sa méze zvySovat s davkou

a dizkou lie¢by. Abuzus alkoholu a/alebo lickov v anamnéze sa mé vziat’ do Givahy pri odhadovani rizika. Ak
sa rozvinie zavislost’, lieCbu zopiklonom sa odporic¢a ukoncovat’ postupne, aby sa zabranilo vzniku
symptomov z vysadenia. Symptdmy z vysadenia mozu zahtiiat’ bolest’ hlavy, bolest’ svalov, zavaznu uzkost,
tenziu, nepokoj, zméitenost’ a podrazdenost’. V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnat’ nasledovné
symptomy: derealizacia, depersonalizacia, hyperakuzia, znecitlivenie a palenie koncatin, precitlivenost’ na
svetlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinacie alebo epileptické zachvaty.

Ked je doba liecby maximalne 4 tyzdne, objavenie sa symptomov z vysadenia je po ukonceni liecby
nepravdepodobné. Pacienti vS§ak mézu mat’ uZzitok pri postupnom ukoncovani liecby.

Nespavost’ po nahlom preruseni lie¢by

Po preruseni liecby benzodiazepinom alebo latkou podobnou benzodiazepinu sa méze objavit’ doCasny jav,
pri ktorom sa symptomy, ktoré boli dovodom pre lieCbu znovu vratia v silnejsej forme. Ked'Ze riziko
symptomov z vysadenia a navratu nespavosti je vacsie po dlhodobejsej lieCbe alebo ndhlom preruseni liecby,
odporuca sa, aby sa davkovanie znizovalo postupne.

Amnézia:
Moze sa vyskytnut’ anterogradna amnézia. Aby sa minimalizovalo riziko vzniku amnézie, pacienti maju uzit’
tablety bezprostredne pred spanim a maju mat’ zabezpeceny neprerusovany spanok 7-8 hodin.

Iné psychiatrické a paradoxné reakcie:

V stvislosti s pouzivanim sedativ/hypnotik vratane zopiklonu sa hlasil vyskyt nepokoja, vzrusenia,
podrazdenosti, agresivity, bludov, hnevu, no¢nych mor, halucinacii, abnormalneho spravania a inych zmien
v spravani. Ak sa vyskytnu, pouZzivanie zopiklonu sa ma prerusit. Vyskyt tychto reakcii je pravdepodobnejsi
u starSich pacientov (pozri Cast’ 4.8).
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Somnambulizmus a pridruZené spravanie:

Somnambulizmus a iné pridruZené spravanie ako Soférovanie pocas spanku, priprava a konzumaécia jedal,
telefonovanie s amnéziou na tieto udalosti boli hlasené u pacientov po uziti zopiklénu a neboli v Gplnom
bdelom stave. Ukazuje sa, ze konzumacia alkoholu a uzivanie inych centralnych antidepresiv spolu so
zopiklénom zvySuje riziko takéhoto spravania, podobne ako aj uzivanie zopiklonu v dadvkach prevySujtcich
maximalnu odporuc¢ant davku. Prerusenie liecby zopiklénom sa ma striktne zvazit’ u pacientov, ktori hlasia
takéto komplexné pridruzené spravanie.

Trvanie liecby:

Aby sa zabranilo zavislosti, dizka lie¢by ma byt obmedzena na $tyri tyzdne, pozri Cast’ 4.2, vratane
ukoncovania liecby. Je uzito¢né informovat’ pacientov o kratkosti liecby a moznych symptémoch
z vysadenia.

Pouzitie u deti a dospievajucich:
Bezpecnost’ a Gt¢innost’ zopiklonu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

4.5 Liekové a iné interakcie

Alkohol zvysuje hypnoticky tc¢inok zopiklonu. Treba sa vyhnut’ sibeznému uzivaniu alkoholu a zopiklénu.
Zvysenie centralného depresivneho ucinku zopiklonu na CNS sa objavi v pripade stibezného uzivania inych
liekov, ktoré maju depresivny u¢inok na CNS ako st iné hypnotika, antipsychotika, anxiolytika,
antidepresiva, antiepileptikd, sedativne antihistaminika alebo narkotické analgetikéd vratane opioidov

a derivatov morfinu (pri analgézii, antitusickej lieCbe a ukonceni liecby).

Lieky ovplyviiujuce rychlost’ vyprazdiovania zalidka mozu ovplyvnit’ absorpciu zopiklonu.

Zopiklon sa metabolizuje hepatalnym mikrozomalnym enzymatickym systémom P450 (hlavne cez CYP3A4
a CYP2CS). Lieky, ktoré inhibuju tieto enzymy, ako st ketokonazol, erytromycin, klaritromycin,
itrakonazol, ritonavir a nefazodon, spomal’uju eliminaciu zopiklonu a mézu zvysit’ jeho t¢inok.
Erytromycin urychl'uje absorpciu zopiklonu a méze urychlit’ hypnoticky uc¢inok. Koncentracie zopiklonu sa
modzu znizit', ked’ sa subezne podavaju induktory CYP3A4 ako st rifampicin, karbamazepin, fenobarbital,
fenytoin a viiat’ l'ubovnika. M6ze byt nevyhnutné zvysit’ davku zopiklonu.

Opioidy

Subezné pouzivanie sedativnych liekov ako su benzodiazepiny alebo pribuznych liekov ako je Zopitin s
opioidmi zvysuje z dovodu aditivneho tlmivého ti¢inku na CNS riziko sedacie, respiracnej depresie, komy
a smrti. Davkovanie a diZka stiibezného pouZivania ma byt obmedzené (pozri &ast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

U Zien vo fertilnom veku, ktoré planujt otehotniet’, alebo si myslia, ze st tehotné, sa ma pouzivanie
zopiklonu ukoncit’.

Gravidita

Zopiklon prechadza placentou. Treba sa vyhnut’ jeho pouzitiu pocas gravidity. Napriek tomu, Ze v §tdiach
na zvieratach sa nepreukazal teratogénny u¢inok zopiklonu, klinické skiisenosti o pouziti poc¢as gravidity

a laktacie s ohl'adom na jeho bezpecnost’ si nedostatocné.

Ak sa zopiklon uziva pocas posledného trimestra gravidity alebo pocas porodu, lieck méze spdsobit’

u novorodenca hypotermiu, hypotenziu a respiracntl depresiu.

Dojcenie
Zopiklon a jeho metabolity sa vylucuji do materského mlieka. Metabolizmus u novorodencov je pomalsi nez
u dospelych a jeho depresivny uc¢inok na CNS moéze byt skodlivejsi. Zopiklon sa nema uzivat’ pocas laktacie.
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4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kvéli sedacii zopiklon ovplyviiuje schopnost’ viest’ motorové vozidlo a obsluhovat’ stroje. Pacient sa ma
vyhnat vedeniu motorového vozidla a uloham, ktoré vyzaduji zvlastnu pozornost’ asponl 8 hodin po podani
zopikloénu pokial’ st zname individuélne ucinky liecby.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky stvisiace so zopiklonom v klinickych $tadiach boli va¢sinou mierne a zriedkavo viedli

k preruSeniu liecby.

Najcastejsie neziaduce ucinky st horka chut’, sucho v tstach a unava nasledujice rano po davke.

Hléasené neziaduce u¢inky podla organovych systémov a frekvencii:

Velmi casté (=1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menej casté (21/1000 az <1/100)
Zriedkaveé (=1/10 000 az <1/1000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)

a zI¢ovych ciest

zavazné zvysenie
sérovych
transaminaz

Trieda organovych | Casté Mene;j Zriedkavé Vel'mi zriedkavé | Nezname
systémov Casté
Poruchy imunitného generalizované | angioedém,
systému alergické reakcie | anafylaktické
reakcie
Psychické poruchy noc¢né zmétenost, nepokoj, bludy,
mory, poruchy libida, hnev, abnormalne
vzru$enie | podrazdenost’, spravanie
agresivita, (pravdepodobne
halucinacie, suvisiace
navrat alebo s amnéziou)
zhorSenie a somnambulizmus
nespavosti, (pozri Cast’ 4.4),
zosilnenie zavislost’ (pozri
depresie Cast’ 4.4)
a syndrom
z vysadenia (pozri
nizsie)
Poruchy nervového |dysgeuzia bolest’ anterogradna ataxia
systému (horka alebo | hlavy, amnézia
kovova zavrat
chut), tinava
(rezidualna,
nasledujuce
rano)
Poruchy oka diplopia
Poruchy sucho v nauzea,
gastrointestinalneho | tstach vomitus,
traktu dyspepsia
Poruchy pecene mierne az stredne
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a/alebo alkalickej
fosfatazy
Poruchy koze a vyrazka,
podkozného tkaniva svrbenie
Poruchy kostrovej svalova slabost’

a svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva

Celkové poruchy unava
a reakcie v mieste
podania

Urazy, otravy pad (prevazne
a komplikacie u starSich
lieCebného postupu pacientov)

V pripade psychickych neziaducich uc¢inkov, ktorych vyskyt je pravdepodobnejsi u starSich l'udi, sa musi
liecba prerusit’.

Syndrém z vysadenia sa hlasil po vysadeni zopiklonu (pozri Cast’ 4.4). Symptomy z vysadenia s rdézne

a mozu zahtnat’ rebound nespavosti, bolest’ svalov, uzkost’, tras, potenie, vzruSenie, zméatenost,, bolest’ hlavy,
palpitacie, tachykardiu, delirium, nocné mory, podrazdenost’. V zdvaznych pripadoch sa mézu vyskytnat
nasledujiice symptomy: derealizacia, depersonalizacia, hyperakuzia, necitlivost’ a brnenie koncatin,
precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky kontakt, halucinacie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu
vyskytnut’ zachvaty.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie sa manifestuje depresiou centralneho nervového systému: ospalost’, zavrat, ataxia a strata
vedomia v zavislosti na davke. Predavkovanie zvycajne nie je zivot ohrozujuce, pokial’ nie je kombinované
s pouzitim inych latok tlmiacich CNS (vratane alkoholu). Dalsie rizikové faktory, ako je pritomnost
subezného ochoreia a oslabeny stav pacienta, mozu prispiet’ k zavaznosti symptémov a vel'mi zriedkavo
mozu mat’ fatalne nasledky.

Liecba predavkovania je co najskorsie podanie aktivneho uhlia. Vyplach zaltidka alebo aktivne uhlie su
uzito¢né, len ak sa pouziji okamzite po uziti lieku. Zvlastna pozornost’ sa musi venovat’ respiraénym

a kardiovaskularnym funkciam pacienta. Flumazenil sa m6ze pouzit’ ako antidotum. Pri preddvkovani
zopiklénom nie je hemodialyza prospesna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieky podobné benzodiazepinom, ATC kod: NOSCFO1

Zopiklon je hypnoticka latka a patri do skupiny cyklopyrolonovych zloziek. RozSiruje otvorenie inhibi¢ného
chloridového kandla stimulaciou komplexu GABA-A-benzodiazepinového receptora. Zopiklon ma sedativny
a hypnoticky t¢inok, ale na rozdiel od benzodiazepinov ma len slabu anxiolyticku, antikonvulzivnu

a myorelaxacnu aktivitu, ked’ sa pouziva v klinickych davkach. Hypnoticky ucinok nastupuje 15 — 20 minut
po podani zopiklonu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zopiklon skracuje nastup spanku, znizuje no¢né prebudzania, predlZzuje trvanie spanku a zlepsuje kvalitu
spanku a oslabnutia. Podl'a niektorych §tadii ma zopiklon len maly G¢inok na fyziologicka Struktiru spanku.
Terapeutické davky nemaju Ziadny $kodlivy vplyv na respiraéné a kardiovaskularne funkcie. Uginky na
psychomotoricku vykonnost’ alebo mentalnu ostrazitost’ rano po podani si minimalne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Zopiklon sa rychlo absorbuje z gastrointestinalneho systému. Vrchol plazmatickych koncentracii 30 ng/ml
po davke 3,75 mg a 60 ng/ml po davke 7,5 mg sa dosiahol za 1,5 — 2 hodiny. Nie je ziadny ¢inok pohlavia
alebo potravy na absorpciu.

Distribucia

Liecivo sa rychlo distribuuje do cirkulacie. Vazba na plazmatické bielkoviny nie je signifikantna (okolo
45%) a nesaturovatel'na. Interakcie cez premiestiiovanie bielkovin si vel'mi nepravdepodobné.

Distribu¢ny objem u dospelych je 1,2 — 1,6 l/kg.

Pocas laktacie st koncentracie v materskom mlieku podobné plazmatickym. Odhadovana expozicia dojCata
je maximalne 1% dennej davky matky.

Metabolizmus

Zopiklon sa metabolizuje v peceni troma zakladnymi metabolickymi cestami. Interindividualna odchylka je
minimalna. Aktivny N-oxymetabolit a inaktivny N-desmetylmetabolit st hlavnymi metabolitmi. Podla
analyz mocu ich polcasy eliminacie si1 4,5 a 7,4 hodiny, v uvedenom poradi. Indukcia enzymatického
systému sa u zvierat nepozorovala ani pri vysokych davkach. Ked’ sa zopiklon uziva raz denne, nevyskytuje
sa akumulacia zopikloénu alebo jeho matabolitov.

Eliminacia

Ked’ sa zopiklon uziva v odporacanych davkach, je polcas jeho eliminacie v plazme okolo 5 hodin.

V porovnani s klirensom v plazme (232 ml/min), minimélny rendlny klirens (8,4 ml/min) nezmeneného
zopikloénu poukazuje na to, zZe zopiklon sa eliminuje hlavne cez metabolizmus. Zopiklon a jeho metabolity sa
vylucuju oblickami (cca 80%), hlavne ako vol'né metabolity (N-oxy- a N-desmetyl derivaty). Iba asi 5%
zopiklénu sa vylucuje nezmeneny moc¢om. Zopiklon sa vylu€uje aj slinami, ¢o vysvetl'uje horka chut’.

Zvlastne skupiny pacientov

U star$ich zdravych pacientov sa v roznych stidiach nepozorovala zZiadna akumulacia.

Pri renalnej insuficiencii sa nepozorovala zZiadna akumulécia zopiklonu alebo jeho metabolitov.

Pri peceniovej cirhdze klesol plazmaticky klirens zopiklonu o priblizne 40% v porovnani s redukciou
desmetylacie. Pri pecenovej insuficiencii sa musia redukovat’ davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita zopiklonu je nizka. LD50 peroralne podaného zopikldnu je asi 3 g/kg u mysi a 800 mg/kg u
potkana. V skuskach subchronickej toxicity sposobili vysoké davky u potkanov retardaciu rastu a ubytok
hmotnosti. U psov a potkanov sa vo vysokych davkach pozorovala reverzibilna pe¢eniova toxicita, u psov aj
anémia. U samic potkanov sa pozorovalo zvySené riziko vzniku karcindému prsnika, ktory suvisel so
zvysenymi hladinami 17-beta-estradiolu. Zvysena incidencia tyreoidalnych tumorov suvisela so zvySenymi
hladinami TSH. U TI'udi sa nepozorovalo ovplyvnenie tyreoidalnej funkcie zopiklonom. Zistilo sa, Ze vel'mi
vysoké davky zopiklonu poskodzuji kvalitu spermy u samcov potkanov. V skuskach na potkanoch zopiklon
nespOsobil fetdlne poskodenia. Liek neovplyvnil fertilitu u kralikov. V dlhodobych klinickych skuskach (7,5
mg pocas 84 dni) zopiklon neovplyvnil objem ejakulatu, pocet, pohyblivost’ a morfologiu spermii.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

predzelatinovany Skrob

dihydrat hydrogénfosfore¢nanu vapenatého
stearat horecnaty

mikrokrystalicka celul6za

koloidny oxid kremicity bezvody

Obal:

makrogol 4000

polyvinylalkoholMastenec

indigokarmin (E132)

oxid titanicity (E171).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10, 20, 30, 90, a 100 tabliet: PVC/PVdC/Al blister.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekérne.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hadmeenlinna, Finsko

8. REGISTRACNE CiSLO

57/0376/06 — S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. september 2006
Datum posledného predlzenia registracie: 4. september 2012
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10. DATUM REVIZIE TEXTU
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