Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2021/02323-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sonlax 7,5 mg filmom obalené tablety

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

Pomocna latka so zndmym ucinkom: kazda tableta obsahuje 0,57 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele okruhle filmom obalené tablety, konvexné na jednej strane, zretelna prehibenina s deliacou
ryhou na druhej strane. Tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba prechodne;j, kratkodobej a chronickej nespavosti (vratane tazkosti pri zaspavani, noéné¢ho
a pred¢asného prebiidzania) u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Dospeli do 65 rokov: odporacana davka je 7,5 mg (1 tableta) jedenkrat denne. Tato davka 7,5 mg sa
nema prekrocit’.

Tento liek ma byt uzity vidy bezprostredne pred odchodom na 16Zko.

Starsi pacienti (viac ako 65 rokov)
Odporucana davka je 3,75 mg (1/2 tablety) denne, ktora moze byt zvySena na 7,5 mg (1 tableta) denne
(iba vo vynimoc¢nych pripadoch).

Pacienti s poruchami funkcie pecene
Odporucana davka je 3,75 mg (1/2 tablety) denne, ktora méze byt zvySena na 7,5 mg (1 tableta) denne
(pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Aj ked akumulacia zopiklonu alebo jeho metabolitov nebola u pacientov s renalnou insuficienciou
zistena, odportca sa zacat’ lieCbu s davkou 3,75 mg (1/2 tablety) denne (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s respiracnou nedostatocnostou
Odporucana davka je 3,75 mg (1/2 tablety) denne, ktora méze byt zvySena na 7,5 g (1 tableta) denne
(pozri Cast’ 5.2).
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Pediatricka populacia
Zopiklon sa nemd pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, ked’ze bezpecnost’
a ucinnost’ zopiklonu u tejto vekovej skupiny neboli stanovené.

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Pouzite najniz$iu G¢inn davku. Davka sa uziva naraz a vecer, jej uzitie sa neopakuje.
Tabletu je potrebné prehltniit’ bez cmul’ania alebo Zuvania.

Dizka liecby
Liecba zopiklonom ma trvat’ ¢o najkratsie, zvycajne od niekol’kych dni do maximalne 4 tyzdiov,
vratane obdobia ukoncovania lie¢by (pozri Cast’ 4.4):
e prechodnd nespavost’ (napr. pri cestovani) : 2—5 dni,
e kratkodoba nespavost: 2-3 tyzdne (napr. po vdznej nehode),
e v pripade chronickej nespavosti méze byt nutné pokracovat’ v liecbe po dobu dlhsiu ako 4 tyzdne.
Toto je mozné iba po opakovanom vyhodnoteniu stavu pacienta.

Ako ukoncit’ liecbu

Pred zacatim uzivania lieku musi byt’ pacient pouceny, Ze liecba nie je dlhodoba, a ako postupne
ukoncovat’ liecbu.

Postupné vysadenie lieCby znizuje riziko navratu nespavosti (pozri Cast’ 4.4). Pacienti musia byt’
upozorneni na moznost’ navratu nespavosti po vysadeni liecCby s cielom znizit’ uzkost’, ktord moze byt
spdsobena pripadnymi priznakmi z vysadenia.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na zopiklon alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
zavazné respiracné zlyhanie,

zavazna hepatalna insuficiencia,

syndrom spankového apnoe,

myasthenia gravis,

deti a dospievajiici mladsi ako 18 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Upozornenie
Kedze hypnotika mézu spomalovat’ dychanie, je pri predpisani zopiklonu pacientom s poruchami
respiracnych funkcii potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.8).

Vzdy, ked’ je to mozné, ma byt’ stanovena pri¢ina nespavosti a pred naordinovanim hypnotika maja
byt eliminované jej mozné priciny.

Benziodiazepiny alebo latky podobné benzodiazepinom nesmu byt pouzité ako monoterapia na liecbu
depresie a lieCbu tizkosti suvisiacej s depresiou, pretoze tieto liecky mozu stimulovat’ k samovrazde.
Benziodiazepiny alebo latky podobné benzodiazepinom nie su indikované ako hlavna terapia

pri lieCbe psychoz.

Poruchy psychomotorickych funkcii

Rovnako ako ostatné sedativa/hypnotikd ma zopiklon tlmivy G¢inok na CNS.

Psychomotorické poruchy vratane zniZenej schopnosti viest’ vozidla zvysuje: ak je zopiklon uzity

12 hodin pred ¢innostami, ktorych vykonavanie vyZzaduje pozornost’; ak je uzita vyssia ako
odportc¢ana davka; alebo ak je zopiklon uzity v kombinacii s inymi liekmi tlmiacimi CNS, alkoholom
alebo inymi liekmi, ktoré zvysuju hladinu zopikloénu v krvi (pozri Cast 4.5).

Pacienti by mali byt pouceni, aby sa nezaoberali nebezpeénymi ¢innostami, ktoré vyzaduja plna
pozornost’ alebo koordinaciu pohybov, ako je obsluha strojov alebo vedenie vozidiel, najmé 12 hodin
po uziti lieku.
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Tolerancia

Utinnost’ benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinom sa moZe pocas niekol’kotyzdiového
opakovaného pouzivania znizit'. Pri lieCbe zopiklonom sa vSak neukdzali Ziadne vyznamné pripady
vytvorenia tolerancie. Nie je pozorovana vyznamna tolerancia, ak lieCba Sonlaxom trva do 4 tyzdnov.
Davka nema byt’ zvySovana.

Zavislost

Podavanie sedativ/hypnotik podobnych zopiklonu moze viest’ k rozvoju fyzickej alebo psychickej
zavislosti alebo tolerancie a k zneuZivaniu.

Ak je pouzivana davka vy$sia nez terapeuticka, riziko zavislosti vzrasta spolu s davkou, dizkou lie¢by
a kombinovanim s inymi psychotropnymi liekmi. Rovnako je toto riziko vysSie u pacientov

s anamnézou zneuzivania alkoholu alebo drog. Tito pacienti musia byt pozorne sledovani.

V pripade fyzickej zavislosti nahle ukoncenie liecby najmé po dlhodobom podévani moéze vyvolat
abstinencné priznaky ako: nespavost’, bolesti hlavy, bolesti svalov, Gzkost’, napétie, nepokoj, poruchy
poznavania a podrazdenost’. Z tohto dévodu je potrebné davku znizovat’ postupne ako aj informovat’
pacienta.

V zavaznych pripadoch sa mozu vyskytntt’ nasledujuce symptomy: derealizacia, depersonalizicia,
hypeakuzia, znecitlivenie a brnenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo alebo akykol'vek fyzicky
kontakt, halucinécie alebo zachvaty.

Abstinen¢né priznaky sa mézu objavit’ v priebehu niekol’kych dni po ukonceni liecby.

Samostatné abstinen¢né priznaky sa mézu objavit’ pocas lieCby Standardnymi benzodiazepinami a ich
kratkodobo pdsobiacimi anal6gami medzi dvoma davkami, a to najmé v pripade pouzivania vysokych
davok (pozri Cast’ 4.8).

Recidiva nespavosti a uzkosti

Pri preruseni liecby hypnotikami sa méze vyskytnut docasny syndrom, v takom pripade sa vracia
zosilnené symptomy, ktoré boli dovodom k zacatiu liecby sedativami/hypnotikami. DoCasny syndrom
sa moze prejavit’ po vysadeni liecby, kedy symptomy, ktoré boli dovodom k zacatiu lieCby
benziodiazepinami alebo benzodiazepinom podobnymi latkami, sa vratia v silnejsej forme. To moze
byt sprevadzané d’al$imi priznakmi ako: zmeny nalady, uzkost’ a nepoko;j.

Tento syndrom sa vyskytuje predovsetkym v dosledku nahleho ukoncenia dlhodobej lie¢by alebo pri
uzivani davky prevySujicej odporacana davku.

Preto je potrebné vyvarovat’ sa nahleho ukoncenia liecby, davka musi byt’ znizovana postupne

a pacient musi byt o tom pouceny (pozri ¢ast’ 4.2).

Amnézia

Zvycajne niekol’ko hodin po uziti lieku sa méze vyskytnat’ anterogradna amnézia, zvlast ked’ je
spanok preruseny alebo ak je odchod do postele po uziti tablety odlozeny. Preto sa odporuca uzit’
tabletu bezprostredne pred odchodom na 16zko (pozri Cast’ 4.2) a zabezpecCit’ podmienky pre
neprerusovany spanok pocas niekol’kych hodin.

Boli taktiez hlasené automatické reakcie pod vplyvom amnézie.

Riziko subezného uzivania opioidov

Stubezné uzivanie Sonlaxu a opioidov moze viest k sedacii, respiracnej depresii, kome a smrti.
Vzhl'adom na tieto rizika ma byt’ sibezné predpisovanie sedativ, ako si benzodiazepiny

alebo podobné lieky ako napriklad Sonlax, s opioidmi vyhradené pacientom, u ktorych nie je mozna
in4 alternativna moznost’ lieCby. V pripade rozhodnutia predpisat’ Sonlax stbezne s opioidmi ma byt’
pouzita najnizsia uc¢inna davka a trvanie lieCby ma byt’ ¢o najkratsie (pozri tiez v§eobecné odporucané
davky v Casti 4.2).

Pacienti musia byt starostlivo sledovani, pokial’ ide o priznaky a symptomy respira¢nej depresie

a sedacie. V tejto stvislosti sa dérazne odporica informovat’ o tychto symptémoch pacientov a ich

opatrovatel'ov (ak je to relevantné) (pozri Cast’ 4.5).

Iné psychiatrické a paradoxné reakcie
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U niektorych pacientov sa poc¢as uzivania sedativ/hypnotik ako je zopiklon mézu vyskytnat’ paradoxné
reakcie:
e zhorSend nespavost’, no¢né mory,
e nervozita, podrazdenost’, uzkost’, nepokoj, agresivita, navaly hnevu,
e delirium, halucindcie, oneirické delirium, psychotické priznaky, no¢né mory, neadekvatne
spravanie a iné poruchy spravania (pozri Cast’ 4.8).
Tieto priznaky su pravdepodobne;jsie u starSich pacientov. Ak k tomu do6jde, liecba ma byt’ ukoncena.

Namesacnost' a suvisiace spravanie

U pacientov uzivajucich zopiklon, ktori neboli tplne prebudeni zo spanku, boli hlasené namesa¢nost’
a d’alSie s tym stvisiace spravanie, ako je ,,vedenie vozidla v spanku®, priprava a konzumacia jedla
alebo telefonovanie. Uzivanie alkoholu a inych latok tlmiacich ¢innost’ centralneho nervového
systému spolu so zopiklonom pravdepodobne zvysuje riziko takéhoto spravania, rovnako ako uzivanie
zopiklonu v davkach vyssich ako je maximalna odporti€ana davka. Je potrebné dokladne zvazit
ukoncenie uzivania zopiklonu u pacientov hlasiacich takéto spravanie.

Depresia
Rovnako ako iné hypnotika Sonlax nelieCi depresiu a dokonca mdze maskovat’ jej priznaky.

Pediatricka populacia
Zopiklon sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich 18 rokov, ked’Zze bezpe¢nost’ a t¢innost’
zopiklonu u tejto vekovej skupiny neboli stanovené.

Skupiny pacientov s vysokym rizikom:

e v pripadoch alkoholizmu alebo zavislosti/tolerancie inych latok v anamnéze musia byt dodrzané
vyssie bezpecnostné opatrenia;

e pacienti s respiraénym zlyhanim, pretoze benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinom
moézu mat’ tlmiaci vplyv na dychacie centrum, a to najmai preto, Ze uzkost’ a nepokoj mézu byt
priznaky dekompenzovaného dychania (pozri Cast’ 4.2);

e pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene, pretoze benzodiazepiny a latky podobné
benzodiazepinom moézu stimulovat’ vznik encefalopatie a v takychto pripadoch st preto
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3);

e pacienti vo veku viac ako 65 rokov (pozri Cast’ 4.2).

Pomocné latky

Laktoza

Filmom obalené tablety Sonlax obsahuju laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo—galakt6zovou malabsorpciou
nesmu uzivat’ tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stubezné pouZitie sa neodporica

Alkohol

Sedativny ucinok benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinom méze byt pri pouziti

v kombinécii s alkoholom zosilneny. Oneskorena pozornost’ méze ovplyvnit’ schopnost’ pacienta viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Je nutné sa vyhnat stibeznému pouzivaniu napojov a liekov

s obsahom alkoholu.

Interakcie, ktoru je potrebné vziat’ do uvahy
Derivaty morfinu (analgetika, lieky proti kaslu a substitucna terapia), barbituraty
ZvySené riziko utlmu dychania, predavkovanie moze viest’ k tmrtiu.
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Subezné uzivanie s liekmi timiacimi CNS:
e Derivaty morfinu (analgetika, lieky proti kasl'u a substitucna terapia), barbituraty, antidepresiva
a sedativne H1 antihistaminika, anxiolytika, neroleptika, klonidin a jeho analogy, talidomid.
ZvysSeny tlmivy uc¢inok na CNS.
Znizena pozornost’ méze ovplyvnit’ schopnost’ pacienta viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

e Klozapin
Zvysené riziko Soku so zastavou dychania a/alebo srdca.

e Erytromycin
Vplyv erytromycinu na farmakokinetiku zopiklénu bol skimany u 10 zdravych jedincov.
AUC zopiklénu sa v pritomnosti erytromycinu zvysuje o 80 %, ¢o naznacuje, zZe erytromycin méze
inhibovat’ metabolizmus liekov metabolizovanych CYP 3A4. V dosledku toho méze byt hypnoticky
ucinok zopiklénu zosilneny.
Vzhl'adom k tomu, Ze zopikldn sa metabolizuje prostrednictvom cytochrému P450 (CYP) 3A4
izoenzymu (pozri ¢ast’ 5.2), mézu sa plazmatické hladiny zopiklénu zvysit, ak je podavany stibezne
s inhibitormi CYP 3A4 ako erytromycin, klaritromycin, ketokonazol, itrakonazol a ritonavir.
V pripade stibezného podania s inhibitormi CYP 3A4 mozno bude potrebné znizit’ davku zopiklonu.
Naopak plazmatické hladiny zopiklonu mo6zu byt zniZzené pri sibeznom podavani s induktormi CYP
3A4 ako je rifampicin, karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a l'ubovnik bodkovany. V pripade
subezného podania s induktormi CYP 3A4 mozno bude potrebné zvysit’ davku zopiklonu.

Opioidy

Subezné uzivanie sedativ, ako su benzodiazepiny alebo podobné lieky, ako je napriklad Sonlax,
s opioidmi zvySuju riziko sedacie, respira¢nej depresie, komy a smrti kvoli aditivnemu timivému
ucinku na CNS. Davkovanie a trvanie subezného uzivania maju byt obmedzené (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o pouziti pocas gravidity nie si dostato¢né. Studie na zvieratach poukézali na reprodukéni
toxicitu (pozri Cast’ 5.3), co naznacuje na potencialne riziko pre l'udsky plod. Ak je zopiklon
pouzivany v trefom trimestri gravidity, nemozno vylucit’ nepriaznivé farmakologické ucinky

na plod/novorodenca, ako su hypotdnia, respiracné tazkosti a hypotermia. Navyse u dojciat
narodenych matkam, ktoré pocas neskorsich faz tehotenstva chronicky uzivali zopiklon, moze
vzniknut’ fyzicka zavislost’ a existuje riziko rozvoja abstinencnych priznakov v postnatalnom obdobi.
Preto sa zopiklén nemé uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie

Zopiklon sa vylucuje do materského mlieka u l'udi a zistena hodnota vyskytu zopiklonu v mlieku

v pomere k jeho vyskytu v plazme bola 0,5. Odhaduje sa, Ze doj¢ené diet'a méze ziskat’ 1,4 % davky
podanej matke upravenej podl'a jej hmotnosti, preto nemozno vylacit’ farmakologické uéinky

na dojcené diet’a. Preto sa zopiklon nema uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Udaje o potencialnom G&inku na plodnost’ u Pudi nie st dostatoéné. Studie na zvieratach poukézali
na reverzibilné ucinky na plodnost’ samcov pri vysokych davkach (pozri ¢ast’ 5.3). Klinicky vyznam
tychto zisteni nie je znamy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Sonlax ma vyrazny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje kvoli Gtlmu, problémom
sustredit’ sa, rozmazanému videniu a poruche funkcie svalov. Riziko psychomotorickym portch
vratane znizené schopnosti viest’ vozidla je vyssie, ak:

e je zopiklon uzity 12 hodin pred ¢innost'ami, ktorych vykonavanie vyZaduje pozornost’;

e je uzita vyssia ako odporucana davka; alebo
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e je zopiklon uzity v kombinacii s inymi lieckmi timiacimi CNS, alkoholom alebo inymi liekmi,
ktoré zvysuju hladinu zopiklénu v krvi.

Pacienti by mali byt’ pouceni, aby sa nezaoberali nebezpe¢nymi ¢innostami, ktoré vyzaduja plna
pozornost’ alebo koordinaciu pohybov, ako je obsluha strojov alebo vedenie vozidiel, najmé 12 hodin
po uziti lieku. Riziko zniZenej pozornosti vzrasta v pripade, ze pacient dostatocne nespal.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce tcinky su zatriedené do tried organovych systémov podl'a MedDRA a st zoradené podla
frekvencie ich vyskytu podl'a MedDRA konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10), casté (> 1/100 az < 1/10),
menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: angioedém, anafylaktické reakcie

Psychické poruchy

Menej casteé: no¢né mory, nepokoj

Zriedkave: zmétenost’, poruchy libida, podrazdenost’, agresivita, halucinacie
Nezname: uzkost’, halucinacie, hnev, abnormalne spravanie (ktoré mozno suvisi

s amnéziou) a namesacnost’ (pozri Cast’ 4.4), zavislost’ (pozri Cast’ 4.4),
abstinencny syndrom (pozri nizsie)

Poruchy nervového systému

Casté: dysgeuzia (horka chut’), ospalost’ (zvyskova)

Menej casteé: zavrat, bolest’ hlavy

Zriedkave: anterogradna amnézia

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

pozornosti, poruchy reci

Poruchy oka
Nezndame: diplopia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Zriedkave: dychavicnost’ (pozri Cast’ 4.4)
Nezname: respira¢na depresia (pozri ¢ast’ 4.4)

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: sucho v ustach
Menej casté: nevolnost
Nezndme: dyspepsia

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Velmi zriedkavé.: mierne az stredné zvysenie sérovych transaminaz a/alebo alkalickej fosfatazy

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: vyrazky, svrbenie

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

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté:  Unava

Urazy, otravy a komplikacie lieebného postupu
Zriedkaveé: pady (vacsinou u starSich pacientov, pozri Cast’ 4.4)
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Po vysadeni zopiklénu bol hlidseny abstinenény syndrém (pozri Cast’ 4.4). Abstinencné priznaky sa
menia a mozu zahtfiat’ opakovanu nespavost’, bolesti svalov, uzkost, triasku, potenie, nepokoj,
zmétenost’, bolesti hlavy, buSenie srdca, tachykardiu, delirium, no¢né mory a podrazdenost’.

V zavaznych pripadoch sa mézu objavit’ nasledovné priznaky: derealizacia, depersonalizacia,
hyperakuzia, necitlivost’ a brnenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo, hluk a fyzicky kontakt,
halucinacie. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu objavit’ aj zdchvaty (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Ako vo vsetkych pripadoch predavkovania, musi sa vziat’ do uvahy moznost’ otravy niekol'kymi
liekmi sucasne, pretoze to moze zhorsit’ progndzu. Predavkovanie sa vieobecne prejavuje utlmom
centralneho nervového systému od ospalosti az po komu. V miernych pripadoch medzi priznaky patri
ospalost’, zméitenost’ a letargia, v zavaznej$ich pripadoch medzi priznaky patri ataxia, hypotonia,
hypotenzia, utlm dychania a kdma. Predavkovanie zvycajne nie je Zivotu nebezpecné v pripade, ak
liek nebol pozity v kombindcii s inymi liekmi tlmiacimi CNS, vratane alkoholu. Dal3ie rizikové
faktory, ako je stibezna choroba a oslabeny stav pacienta, mézu prispiet’ k zavaznosti priznakov a len
vel'mi zriedka m6Zu mat’ fatalne nasledky.

Liecha

V pripade predavkovania maji byt vykonané obvyklé bezpecnostné opatrenia: hospitalizacia na
$pecializovanom oddeleni, zachovanie respiracnych a kardiovaskularnych parametrov a v pripade
nutnosti - infuzia vhodnych roztokov. Ak k predavkovaniu doslo pred menej ako jednou hodinou, ma
byt vyvolané vracanie (ak je pacient pri vedomi); inak sa vykonava vyplach zaltidka po zabezpeceni
priechodnosti dychacich ciest. Ak k predavkovaniu doslo skor, rozklad (absorpcia) lieku sa méze
znizit’ podanim aktivneho uhlia.

Na diagnostiku a/alebo liecbu umyselného alebo nahodného predavkovania moze byt’ pouzity
flumazenil. Opacny G¢inok flumazenilu na zopiklén mdze viest’ k neurologickym porucham (kf¢om).
Vzhl'adom na vel’ky distribu¢ny objem zopiklonu nema hemodialyza v pripade predavkovania ziadny
vyznam.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hypnotika a sedativa, lieCiva pribuzné benzodiazepinu, ATC kod:
NO5CF01

Mechanizmus ucinku

Zopiklon je hypnoticky liek podobny benzodiazepinom. Patri do skupiny cyklopyroléonovych zlti¢enin.
Hoci zopiklon nie je Strukturdlne podobny benzodiazepinom, jeho farmakologické vlastnosti st
rovnaké ako pre benzodiazepiny: anxyolické, sedativne, hypnotické, antikonvulzivne a myorelaxacné
ucinky.

Tieto stvisia so selektivinym agonistickym uc¢inkom na centralne receptory patriace do GABA (BZ1

a BZ2) makromolekularneho receptorového komplexu ovplyvitujiceho chloridové iénové kanaly.

Farmakodynamické uéinky

Ukéazalo sa, ze zopiklon predlzuje trvanie spanku a zlepsuje jeho kvalitu, znizuje no¢né a skoré rané
prebudzanie u I'udi. Tento ucinok je potvrdeny charakteristickymi vysledkami elektroencefalografie.
Zaznam spanku preukazal, ze zopiklon skracuje fazu I spanku a predlzuje fazu Il spanku pri zachovani
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a predlZeni fazy hlbokého spanku (III a IV) a nema vplyv na paradoxny (REM) spanok u pacientov
trpiacich nespavostou.

V objektivne $tadii tykajuce sa objasnenia syndromu z vysadenia pomocou polysomnografie nebol
zisteny ziadny vyznamny nédvrat nespavosti v priebehu 28 dni po liecbe. Iné stadie tiez ukdzali, ze
nevznikla tolerancia na hypnoticky ucinok zopiklénu pri liecbe pocas 17 tyzdiov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Zopiklén v davke 7,5 mg sa po perordlnom podani absorbuje rychlo. Maximalna plazmaticka

koncentracia sa dosahuje do 1,5 az 2 hodin a je priblizne 30 ng/ml po podani davky 3,75 mg
a 60 ng/ml po podani davky 7,5 mg. Biologicka dostupnost’ zopiklonu je priblizne 80 %. Absorpciu
neovplyviiuje doba podania, opakované davky alebo pohlavie uzivatela.

Distribticia

Liek sa rychlo distribuuje z cievneho rieCiska. Vézba na plazmatické bielkoviny je slaba (priblizne
45 %) a nie je saturovatelna. Existuje vel'mi malé riziko liekovych interakcii v dosledku vizby
zopiklonu na bielkoviny.

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

Eliminac¢ny polc¢as zopiklonu v odporacanych davkach je priblizne 5 hodin.

Po opakovanom podani nedochadza k akumulacii a interindividudlne odchylky sa zdaji byt vel'mi
malé.

Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinom prechadzaju hematoencefalickou a placentarnou
bariérou a st vylu¢ované do materského mlieka. Pocas dojcenia je kineticky profil zopiklonu

v materskom mlieku podobny tomu v plazme. Odhadované mnozstvo zopiklénu prijaté dojéenym
dietatom predstavuje maximalne 1 % mnozstva podaného matke.

Biotransformacia

Zopiklon sa zna¢ne metabolizuje v peceni.

Hlavnymi metabolitmi zopiklonu u I'udi su N-oxid zopiklon (farmakologicky aktivny u zvierat) a N-
desmetyl zopiklon (farmakologicky neaktivny u zvierat). In vitro Studie odhalili, ze cytochrom P450
(CYP) 3A4 je hlavny izoenzym, ktory se ziCastniuje metabolizmu zopiklonu na oba metabolity

a CYP2CS sa podiel’a na tvorbe N-desmetyl zopiklonu.

Ich zdanlivy biologicky pol¢as (vyhodnoteny z mocu) je priblizne 4,5 hodiny a 7,4 hodiny,

v uvedenom poradi. U zvierat nebola pozorovana ziadna indukcia enzymami ani pri vysokych
davkach.

Eliminécia

Nizka hodnota renalneho klirensu nezmeneného zopiklonu (priemer 8,4 ml/min) v porovnani

s plazmatickym klirensom (232 ml/min) naznacuje, ze klirens zopikloénu je hlavne metabolicky. Liek
sa vylucuje mocom (priblizne 80 %) vo forme vol'nych metabolitov (N-oxid a N-desmetyl derivatov)
a stolicou (priblizne 16 %).

Zvlastne skupiny pacientov

Starsi pacienti

U starSich pacientov s miernym zniZenim metabolizmu v peceni a predlZzenim polcasu eliminacie
na priblizne 7 hodin sa v réznych §tadiach pri opakovanom podani nepozorovala Ziadna akumulécia
lie¢iva v plazme.

Poskodenie funkcie obliciek

Pri renélnej insuficiencii sa po dlhodobom podévani nepozorovala ziadna akumulécia zopiklonu alebo
jeho metabolitov. VzhI'adom na velky distribu¢ny objem (pozri ¢ast’ 4.9) nema hemodialyza v pripade
predavkovania Ziadny vyznam.

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov s cirhozou je plazmaticky klirens zopiklonu zretel'ne znizeny (priblizne o 40 %)
redukciou procesu desmetylacie: u tychto pacientov musi byt preto upravené davkovanie.
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Vysoké davky u psov a potkanov sposobili hepatotoxicky ti€¢inok rovnako ako anémiu u psov.
Zvysenie rizika postihnutia malignym nadorom prsnika bolo uvedené v stidiach u potkanov, o moze
byt vysvetlené zvysenim hladiny 17-beta-estradiolu. V dosledku zvysSenia hladiny TSH vzrastlo
mnozstvo vyskytu pripadov nadoru Stitnej zlazy.

V studiach reprodukénej toxicity u potkanov a kralikov boli pozorované zmeny v hmotnosti plodu
suvisiace s liekom. V perinatalnej a postnatalnej Studii u potkanov doslo v zavislosti na davke

k zniZeniu poctu zivych mlad’at pri narodeni, znizeniu hmotnosti mlad’at a znizeniu postnatalneho
prezitia. Pri vysokych davkach bola u potkanov pozorovana znizena plodnost’ samcov ako dosledok
znizenej motility a abnorméalnej morfoldgie spermii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Bezvody hydrogenfosforecnan vapenaty
Zemiakovy skrob

Magnéziumstearat

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A
Koloidny oxid kremicity (Syloid 244 FP)

Obal tablety

Opadry 33G28707 biely, ktory obsahuje:
Hypromelézu
Oxid titanic¢ity
Monohydrat laktozy
Makrogol 3000
Triacetin

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
10 tabliet balenych v blistroch zlozenych z hlinikovej folie a polyvinylchloridového filmu
potiahnutého polyvinylidenchloridom; 1, 2, 3 alebo 10 blistrov (10, 20, 30 alebo 100 tabliet) s balené

v kartonovej skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.
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