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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zopiclone Olpha 7,5 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 7,5 mg zopiklonu.
Pomocné latky so zndmym u¢inkom:

Jedna 7,5 mg filmom obalena tableta obsahuje monohydrat laktézy zodpovedajuci 32 mg laktozy
(pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta).

Svetlomodré az modré, ovalne bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou, s ozna¢enim ,,Z*
na jednej strane deliacej ryhy a s oznac¢enim ,,1° na vedl'ajSej strane ryhy, hladké na druhej strane.
Priemer: dizka: 10,10 mm =+ 0,20 mm; $irka: 5,10 mm + 0,20 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Zopiclone Olpha je indikovany na kratkodobu lie¢bu nespavosti u dospelych.

Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepinom su indikované len vtedy, ak je porucha zavazna,
invalidizujuca alebo vystavuje jedinca extrémnemu stresu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba ma byt ¢o najkrat$ia. Nema presiahnut’ 4 tyZdne vratane obdobia znizovania davky (pozri ¢ast’
4.4).

V niektorych pripadoch méze byt’ potrebné prediZit’ lie¢bu nad ramec odportéanych obdobi; toto
predlzenie nad ramec odporacanych obdobi sa nema uskuto¢nit’ bez opatovného posudenia stavu
pacienta, pretoze riziko zneuZivania a zavislosti sa zvysSuje s dlzkou lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Déavkovanie

Vo vsetkych pripadoch sa ma liecba zacat’ najnizS§ou uc¢innou davkou a maximalna davka sa nema
prekrocit’.

Zopiclone Olpha 7,5 mg tableta sa ma uzit’ jednorazovo vecéer bezprostredne pred spanim a nema sa
znovu uzivat’ pocas tej istej noci.

3,75 mg davka je viac vhodna pre pacientov starSich ako 65 rokov a pre osobitné skupiny pacientov.

Zvycajna davka je:
Dospeli
Dospeli vo veku menej ako 65 rokov: 7,5 mg denne.
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Starsi ludia
Pacienti vo veku 65 rokov a star$i: odporucana davka je 3,75 mg denne a iba vynimocne sa moze
zvysit' na 7,5 mg.

Porucha funkcie pecene
Pacienti s hepatalnou insuficienciou alebo s chronickou respira¢nou insuficienciou: odporucana davka
je 3,75 mg denne (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
Pacienti s renalnou insuficienciou: odporaca sa zacat’ lieCbu s davkou 3,75 mg (pozri Cast’ 5.2).

V Ziadnom pripade nema davka prekrocit’ 7,5 mg denne.
Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u€¢innost’ zopiklonu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli doteraz

stanovené. Preto sa zopiklon nema podavat’ detom a dospievajiicim mladsim ako 18 rokov.

Spdsob podavania
Na peroralne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v nasledujtcich pripadoch:

precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,
zavazné respiracné zlyhanie,

syndrom spankového apnoe,

zavazna akutna alebo chronicka insuficiencia pecene (riziko vyskytu encefalopatie),
myasténia gravis,

anamnéza komplexného spravania v spanku po uziti zopiklonu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Pred zacatim lieCby zopiklonom sa ma starostlivo posudit’ akakol'vek zakladna pricina nespavosti

Zopiclone Olpha sa ma tiez pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov, ktori v minulosti zneuzivali alkohol
alebo drogy. Je potrebné vyhnit' sa subeznej konzumacii alkoholu.

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

Riziko zavislosti alebo zneuZzivania sa zvysuje s davkou a dlzkou lieCby. Riziko zavislosti alebo
zneuzivania je tiez véacSie u pacientov, ktori v minulosti zneuzivali alkohol alebo drogy, a ak sa
zopiklon uziva v kombinacii s alkoholom alebo inymi psychotropnymi liekmi.

Akonahle sa vyvinie fyzicka zavislost, je nahle ukoncenie lie¢by sprevadzané abstinencnymi
priznakmi, ktoré mézu zahfiat’ nespavost’, bolesti hlavy, bolesti svalov, silntl izkost’, napitie,
nepokoj, zméitenost’ a podrazdenost’. V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnat’ nasledujuce priznaky:
depersonalizacia, derealizacia, hyperakuizia, necitlivost’ a brnenie koncatin, precitlivenost’ na svetlo,
hluk a fyzicky kontakt, halucinécie alebo epileptické zachvaty.

Abstinen¢né priznaky sa mézu objavit’ v priebehu niekol’kych dni po ukonéeni lie¢by. V pripade
kratkodobo pdsobiacich benzodiazepinov, a najmé ak sa podavaja vo vysokych davkach, sa priznaky
mozu objavit’ aj pocas intervalu medzi jednotlivymi davkami.
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Nespavost’ po nahlom ukonceni lieby (rebound insomnia)

Po ukonceni liecby sedativami/hypnotikami sa moze objavit’ docasny syndrém, pri ktorom sa
symptomy, ktoré boli dovodom pre liecbu sedativami/hypnotikami, mézu znovu vratit’ v silnejsej
forme. Riziko vyskytu tychto priznakov je vacsie pri nahlom preruseni liecby, najmé po dlhodobe;j
lie¢be lickmi na spanie. Preto sa odportc¢a pacienta o tom informovat’ a odporucit’ mu postupné
znizovanie davky (pozri tiez Cast’ 4.8 Neziaduce ucinky). Liecba liekmi na spanie mé byt do¢asna
alebo prerusovana, aby sa znizilo riziko problémov pri ukonceni.

Dlzka liecby

Doba liecby ma byt podl'a moznosti ¢o najkratSia (pozri Cast’ 4.2) a nema presiahnut’ 4 tyzdne, vratane
obdobia postupného ukoncovania terapie lickom. Toto obdobie sa méze prekrocit’ az po opdtovnom
posudeni stavu pacienta. Na zaciatku liecby moze byt uzitoéné informovat pacienta, Ze liecba bude
kratkodoba, a presne mu vysvetlit, ako ma postupne znizovat’ davku.

Je tiez dolezité upozornit’ na moznost’ rebound efektu, aby sa pacient poCas ukoncovania lieCby
zbytocne neobaval tychto priznakov.

Zhorsenie psychomotorickych schopnosti

Tak ako iné sedativa/hypnotika, aj zopiklén ma tlmivé ucinky na centralny nervovy systém. Zmeny

psychomotorickych schopnosti sa pravdepodobne objavia v priebehu niekol'kych hodin po podani.

Riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti, vratane zhorSenej schopnosti viest’ vozidla, sa

zvySuje v nasledujucich pripadoch:

- pri uziti lieku menej ako 12 hodin pred vykonavanim ¢innosti, ktoré si vyzaduju zvySenu
pozornost’ (pozri Cast’ 4.7),

- pri prekro¢eni odportcanej davky,

- pri suibeznom podévani s inymi lieckmi s tlmivym uc¢inkom na CNS, s alkoholom, ilegalnymi
latkami alebo inymi liekmi zvySujucimi hladinu zopiklonu v krvi (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti sa maju po uziti zopiklonu, a to najmé v priebehu 12 hodin po uziti, vyhnit’ vykonavaniu

nebezpeénych druhov prac, ktoré si vyzaduji uplné psychické sustredenie alebo motoricka

koordinaciu (napr. obsluha strojov a vedenie vozidiel).

Anterogradna amnézia

Pri uziti Zopiclone Olpha sa méze vyskytnut’ anterogradna amnézia, predovsetkym ked’ je spanok
preruseny alebo ked’ uplynie medzi uzitim lieku a uloZzenim sa k spanku dlhsia doba. Anterogradna
amnézia sa moze objavit’ v priebehu niekol’kych hodin po podani.

Na znizenie rizika anterogradnej amnézie je potrebné pacienta poucit’, aby:

- uzil tabletu tesne pred ulozenim sa k spanku alebo ked’ je uz v posteli,

- mal vytvorené najpriaznivejSie podmienky pre celono¢ny spanok (7-8 hodin).

Tolerancia

Hypnoticky t¢inok kratkodobo posobiacich benzodiazepinov a latok podobnych benzodiazepinu sa
moze po opakovanom pouzivani pocas niekol’kych tyzdiov znizit'. V pripade zopiklonu sa vSak pocas
lieCby trvajlicej az 4 tyzdne nevyskytla ziadna vyrazna tolerancia.

Somnambulizmus a suvisiace spravanie

U pacientov, ktori uzili prvu alebo akukol'vek d’al§iu davku zopiklonu a neboli dostatoc¢ne prebudent,
boli hlasené namesacnost’ a iné spravanie suvisiace so spankom, ako napriklad ,,vedenie vozidla v
spanku*, priprava a konzumacia jedal, sexualny styk alebo telefonovanie v spanku, s amnéziou na tto
udalost’. Pacienti si tieto udalosti zvy¢ajne nepamaétaju.

Pacienti sa mdzu vazne zranit’ alebo zranit’ ostatnych pocas spravania suvisiaceho so spankom. Takéto
zranenia mézu byt az smrtel'né.

Konzumacia alkoholu a uzivanie inych liekov tlmiacich CNS spolu so zopikléonom zvysuje riziko
takéhoto spravania, podobne ako aj uzivanie zopiklonu v davkach prevySujucich maximalnu
odportcanu davku. Prerusenie lieCby zopiklonom sa ma dérazne zvazit' u pacientov, ktori hlasia takéto
spravanie (pozri Cast’ 4.5).
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Iné psychické a paradoxné reakcie

Pocas liecby benzodiazepinmi a latkami podobnymi benzodiazepinom sa mozu vyskytnat reakcie ako
nepokoj, agitovanost’, podrazdenost’, agresivita, bludy, zarivost, no¢né mory, halucinacie, psychozy,
neprimerané spravanie a iné poruchy spravania. V takom pripade sa musi liecba liekom prerusit’. Tieto
reakcie sa CastejSie vyskytuju u star§ich osob.

Samovrazda / depresia / velka depresivne epizdéda

Niektoré epidemiologické Studie poukazuju zvySeny vyskyt samovrazednych myslienok,
samovrazednych pokusov a samovrazd u pacientov s depresiou alebo bez nej, lieCenych
benzodiazepinmi a inymi hypnotikami vratane zopiklonu. Pri¢inna stivislost’ vSak nebola preukazana.

Podobne ako iné hypnotika, zopiklonu nie je urceny na liecbu depresie a méze dokonca maskovat ich
priznaky (u takychto pacientov moze dojst’ k samovrazde).

U 0s6b s velkou depresivnou epizodou:
Benzodiazepiny a benzodiazepinom podobné lieky sa nemaju predpisovat’ ako monoterapia, pretoze to
moze umoznit’ rozvoj a pretrvavanie zakladnej depresie, o vedie k zvysenému riziku samovrazdy.

cvve

davka zopiklonu, aby sa predislo moznosti umyselného predavkovania.

Riziko vyplyvajuce zo stibezného uzivania s opioidmi

Subezné uzivanie Zopiclonu Olpha a opioidov méze mat’ za nasledok sedéciu, respiracnu depresiu,
kému a smrt’. Vzhl'adom na tieto rizika, ma byt subezné predpisovanie sedativ ako su benzodiazepiny
alebo podobné lieky ako je Zopiclone Olpha vyhradené len pre pacientov, u ktorych nie je mozna ina
vhodna alternativna lieCba. Ak sa prijme rozhodnutie predpisat’ Zopiclone Olpha subezne s opioidmi,
ma sa predpisat’ najnizsia u€inna davka a liecba ma trvat’ ¢o najkratSie (pozri tiez vSeobecné
odportcanie pre davkovanie v Casti 4.2).

Pacientov je potrebné starostlivo sledovat’, pokial’ ide o prejavy a priznaky respiracnej depresie
a sedacie. Obzvlast’ sa odporaca informovat’ pacientov a ich opatrovatel'ov (ak je to relevantné), aby si
boli vedomi tychto priznakov (pozri Cast’ 4.5).

Osobitné populécie

Porucha funkcie pecene

Odporuca sa znizit’ davkovanie, pozri Cast’ 4.2. Benzodiazepiny nie st indikované na liecbu pacientov
so zavaznou hepatalnou insuficienciou, pretoze mozu vyvolat’ encefalopatiu (pozri Cast’ 4.3).

Porucha dychacich funkcii
U pacientov s chronickou respiracnou insuficienciou sa odportica nizSia davka vzhl'adom na riziko
respiracnej depresie.

Porucha funkcie obliciek
Odporuca sa znizit’ davkovanie (pozri Cast’ 4.2).

Starsi ludia
Star§im osobam sa ma podavat’ znizena davka (pozri Cast’ 4.2). Existuje riziko padu, najmé u starSich
0s0b, ked’ sa pocas noci zobudia v dosledku svalovo relaxacného ucinku zopiklonu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ zopiklonu u deti a dospievajicich vo veku do 18 rokov neboli doteraz
stanovené. Preto sa zopiklon nema podavat’ detom a dospievajiicim mladsim ako 18 rokov.

Pomocné latky so znamym t¢inkom

Laktoza

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.




Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02769-Z1B

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

SubeZné pouZitie sa neodporica:

Alkohol

Stubezné uzivanie s alkoholom sa neodportca. Sedativny €inok Zopiclonu Olpha méze byt pri pouziti
v kombinacii s alkoholom zintenzivneny. To ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’
stroje.

Interakcie, ktoré je potrebné vziat’ do uvahy

Lieky tlmiace CNS

Kombinaciu s liekmi tlmiacimi CNS ako su neuroleptika, hypnotikd, anxiolytika/sedativa,
antidepresiva, narkotické analgetika, antiepileptika, anestetika a antihistaminika so sedativnym
ucinkom je potrebné dokladne zvazit', ked’ze sa mdze zosilnit’ centralne timivy ucinok zopiklonu
v kombinécii s tymito lieCivami.

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

k zvySenej psychickej zavislosti.

Opioidy

Stubezné uzivanie sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, napriklad
Zopiclone Olpha, s opioidmi zvySuje riziko sedacie, respiracnej depresie, komy a smrti z dovodu
aditivneho tlmivého ucinku na CNS. Davkovanie a trvanie stibezného uzivania sa ma obmedzit’ (pozri
Cast’ 4.4).

Inhibitory CYP3A4/induktory CYP3A4

Ked'Ze sa zopiklon metabolizuje prostrednictvom CYP3 A4, plazmatické hladiny zopiklonu sa mozu
zvysit pri si¢asnom podavani s inhibitormi CYP3A4, ako st makrolidové antibiotika, azoly,
inhibitory HIV protedzy a grapefruitova Stava. Pocas stibeznej liecby s inhibitormi CYP3A4 moéze byt
potrebné znizit davku zopiklonu. Naopak, plazmatické hladiny zopiklonu sa mozu znizit pri
subeznom podavani s induktormi CYP3 A4, ako su fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, rifampicin a
pripravky obsahujice l'ubovnik bodkovany. Méze byt potrebné zvysit’ davku zopiklonu.

Erytromycin

Utinok erytromycinu na farmakokinetiku zopiklénu sa skamal u zdravych jedincov. AUC zopiklénu
sa zvySuje o 80 % v pritomnosti erytromycinu, pravdepodobne v dosledku toho, Ze erytromycin
inhibuje metabolizmus liekov metabolizovanych CYP3A4. V dosledku toho sa méze zosilnit
hypnoticky ucinok zopiklonu.

Itrakonazol
Ak sa stuc¢asne podava s itrakonazolom (ktory inhibuje metabolizmus sprostredkovany CYP3A4),
biologicka dostupnost’ zopiklonu sa zvySuje priblizne o 70 %.

Rifampicin

Rifampicin silne indukuje metabolizmus zopiklonu, pravdepodobne prostrednictvom CYP 3A4. Jeho
plazmaticka koncentracia klesa asi o 80 % a jeho uc¢inky v psychomotorickych testoch su vyrazne
znizené.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo tdajov z kohortovych §tadii nepreukazalo vyskyt malformacii po expozicii
benzodiazepinom v 1. trimestri tehotenstva. AvSak v niektorych epidemiologickych pripadovych
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kontrolnych $tadiach sa pri benzodiazepinoch pouzivanych pocas tehotenstva pozoroval zvyseny
vyskyt rozstiepenej pery a podnebia. Podla tychto tidajov bude vyskyt razstepu pery a podnebia u
novorodencov po vystaveni benzodiazepinom pocas tehotenstva menej ako 2/1000, zatial’ ¢o
ocakavana frekvencia v beznej populécii je 1/1000.

Pri uzivani benzodiazepinov vo vysokych davkach pocas 2. a/alebo 3. trimestra tehotenstva sa
pozorovalo znizenie aktivnych pohybov plodu a variability srdcovej frekvencie plodu. Liecba
benzodiazepinmi v neskorom §tadiu tehotenstva, dokonca aj v nizkych davkach, moze spdosobit’
prejavy ucinkov na novorodenca, ako je axialna hypotonia, poruchy sania, ktoré maja za nasledok
nizky prirastok hmotnosti.

Tieto prejavy su reverzibilng, ale mézu trvat’ 1 az 3 tyzdne v zavislosti od pol¢asu predpisaného
benzodiazepinu. Pri vysokych davkach sa u novorodencov moze vyskytnit' respiracna depresia alebo
apnoe, ako aj hypotermia. Okrem toho je mozny novorodenecky abstinencny syndrém, a to aj v
pripade nepritomnosti prejavov uc¢inkov na novorodenca. Vyznacuje sa najmé hyperexcitabilitou,
agitovanost'ou a trasom novorodenca, ktoré sa objavuji urcity ¢as po pérode. Oneskorenie nastupu
zavisi od elimina¢ného polcasu lieku, ktory méze byt vyznamny, ak je dlhy.

Vzhl'adom na tieto tdaje sa zopiklén nema pouzivat’ v ziadnom $tadiu tehotenstva.

Dojcenie

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas dojéenia.
V pripade dojcenia je kinetika zopiklonu v materskom mlieku podobna ako v plazme. Odhadované
percento davky pozitej doj¢at’om by neprekrocilo 0,2 % davky podanej matke za 24 hodin.

Fertilita

Ak je zopiklon predpisany zene v plodnom veku, treba ju upozornit’, aby kontaktovala svojho lekara, ak
planuje otehotniet’ alebo ma podozrenie, Ze je tehotna, aby sa mohol prehodnotit’ prinos liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Zopiklon méze vyznamne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tak ako pri inych hypnotikach, vodi¢ov a pracovnikov so strojmi treba upozornit’ na mozné riziko
ospalosti, prediZenia reakéného ¢asu, zavratov, otupenosti, rozmazaného alebo dvojitého videnia,
znizenej bdelosti a zhorSenia schopnosti viest’ vozidla, najmé pocas prvych 12 hodin po podani
zopiklonu (pozri Cast’ 4.8).

Pri uzivani zopiklonu samostatne v terapeutickych davkach sa méze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla
a tieZ sa mozu vyskytnut’ problémy, ako je zaspavanie za volantom.

Pacientov treba upozornit, aby po podani zopiklonu nevykonévali rizikové ¢innosti vyzadujuce uplnii
dusevnu pozornost’ alebo motoricka koordinaciu, ako je obsluhovanie strojov alebo vedenie
motorového vozidla. Uginok moze pretrvavat’ aj do nasledujticeho dia.

Okrem toho sa tieto javy zvyraziuju pri sibeznom uzivani alkoholu alebo inych latok tlmiacich
centralny nervovy systém (pozri Casti 4.4 a 4.5). Pacientom treba odporucit’, aby pocas lieCby
zopiklénom neuzivali alkohol ani iné psychoaktivne latky.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce Gc¢inky st zatriedené do tried organovych systémov podl'a MedDRA a frekvencie: vel'mi
Casté (= 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 (nedaju sa odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Neziaduce reakcie stvisia s uzitou davkou a individualnou citlivost'ou pacienta.
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Trieda orgianovych | VePmi Casté Menej Zriedkavé Velmi Nezname
systémov casté casté zriedkavé
Poruchy angioedém,
imunitného systému anafylaktic-
ka reakcia
Psychické poruchy agitacia, zmeneny porucha
no¢né mory | stav spravania,
vedomia, delirium,
porucha bludy,
libida, vybuchy
podrazde- hnevu,
nost, nervozita,
agresivita, spravanie
utoc¢nost’, suvisiace so
halucinacie spankom
vratane
somnambu-
lizmu (pozri
Cast’ 4.4),
fyzicka a
psychicka
zavislost’ a to
aj pri
terapeutickych
davkach s
abstinenénym
alebo rebound
syndréomom
pri ukonceni
liecby (pozri
Cast’ 4.4),
zmétenost’,
nespavost’,
napétie
Poruchy nervového znizena zé&vraty, anterogradna ataxia,
systému bdelost’ bolest’ amnézia, parestézia,
alebo hlavy ktora sa kognitivne
somno- mdze objavit’ poruchy ako
lencia pri terapeuti- su poruchy
(najmé u ckych paméiti,
starSich davkach, poruchy
0s0b), riziko sa pozornosti,
dysgetizia umerne poruchy reci
zvysuje s
davkou
Poruchy oka diplopia
Poruchy dychacej dyspnoe respira¢na
sustavy, hrudnika a depresia
mediastina
Poruchy sucho v nauzea dyspepsia,
gastrointestinilneho ustach vracanie
traktu
Poruchy pecene a zvysenie
ZI¢ovych ciest hladiny
transaminaz
a/alebo
alkalickej
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Trieda orgianovych | VePmi Casté Menej Zriedkavé Velmi Nezname
systémov casté casté zriedkavé
fosfatazy v
krvi, ktoré
moze velmi
zriedkavo
viest’ k
poskodeniu
peCene
Poruchy koze a vyrazka,
podkozného tkaniva pruritus,
urtikéria
Poruchy kostrovej a hypotdnia
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva
Celkové poruchy a asténia
reakcie v mieste
podania
Urazy, otravy a pad (najmi u
komplikacie starSich
liecebného postupu pacientov)
(pozri ¢ast’
4.4

Hlasenie 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

Prognéza predavkovania moze byt zivot ohrozujuca, najma v pripadoch polyintoxikacie zahfiajice;j
iné latky tlmiace centralny nervovy systém (vratane alkoholu).
V pripade masivneho predavkovania st hlavnymi priznakmi depresia centralneho nervového systému,
od ospalosti az po komu, v zavislosti od pozitého mnozstva. V miernych pripadoch medzi priznaky
patri dusevna zmétenost’ a letargia. V zavaznejsich pripadoch mozu priznaky zahfnat ataxiu,
hypoténiu, hypotenziu, respiracnu depresiu a vel'mi zriedkavo smrt’.
V pripade peroralneho predavkovania kratSieho ako 1 hodina je potrebné vyvolat’ vracanie, ak je

pacient pri vedomi, alebo ak to nie je mozné, vyplach zaludka s ochranou dychacich ciest. Po uplynuti
tejto doby méze podavanie aktivneho uhlia znizit’ absorpciu.

Odporuca sa dokladné monitorovanie kardio-respiraénych funkcii v zodpovedajicom klinickom
prostredi. Hemodialyza nie je uZito¢na pri lieCbe predavkovania vzhl’'adom na vel’ky distribu¢ny objem
zopiklonu.

Podanie injekéného flumazenilu méze byt uzitocné pri diagnostike a/alebo lieCbe imyselného alebo
nahodného predavkovania benzodiazepinmi.

Antagonizmus ucinku benzodiazepinov flumazenilom mdze podporit’ vznik neurologickych poruch
(kt¢ov), najma u epileptickych pacientov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: hypnotik4 a sedativa, lieciva pribuzné benzodiazepinom
ATC kod: NOSCFO1

Zopiklon patri do skupiny cyklopyrolonov a je pribuzny triede benzodiazepinov.
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Jeho farmakodynamicky ucinok je kvalitativne podobny Géinku inych zlG¢enin tejto triedy:
myorelaxacny, anxiolyticky, sedativny, hypnoticky, antikonvulzivny a amnézny.

Tieto ucinky stvisia so selektivnym agonistickym ¢inkom na centralne receptory patriace do GABA-
OMEGA makromolekularneho receptorového komplexu, tiez zname ako BZ1 a BZ2 ovplyviiujiiceho
chloridové i6nové kanaly.

Zopiklon u l'udi predlzuje trvanie spanku a znizuje pocet no¢nych prebudeni.

Tieto u€inky st spojené s charakteristickym elektroencefalografickym profilom, ktory sa lisi od profilu
benzodiazepinov. Studie zaznamenavania spanku ukézali, 7e zopiklon znizuje §tadium I, predlzuje
Stadium 11, udrziava alebo predlzuje fazy hlbokého spanku (Il a IV) a udrzuje REM spéanok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Zopikldn sa rychlo vstrebava. Maximalne sérové koncentracie sa dosiahnu za 1,5 az 2 hodiny po
podani a su priblizne 30 ng/ml po davke 3,75 mg, 60 ng/ml po davke 7,5 mg a 115 ng/ml po davke 15
mg.

Biologicka dostupnost’ je okolo 80 %.

Absorpcia nie je ovplyvnena ¢asom podavania, opakovanim davok ani pohlavim.

Distribticia

Liek sa rychlo distribuuje z cievneho rieCiska. Vézba na plazmatické bielkoviny je slaba (priblizne 45
%) a nesaturovatel'na. Riziko liekovych interakcii v désledku vézby na bielkoviny je vel'mi nizke.
Plazmaticky pokles: v rozmedzi od 3,75 mg do 15 mg, plazmaticky pokles nezavisi od davky.
Eliminac¢ny polcas je priblizne 5 hodin.

Benzodiazepiny a pribuzné molekuly prechadzaji hematoencefalickou bariérou a vstupuju do placenty
a materského mlieka. Pocas laktacie je kineticky profil zopiklénu v materskom mlieku podobny
kinetickému profilu zopiklénu v plazme. Odhadované percento davky pozitej dojcat’om by
neprekrocilo 0,2 % davky podanej matke za 24 hodin.

Biotransformacia

Zopiklén sa vo vel'kej miere metabolizuje v peceni.

Dva zékladné metabolity su N-oxid derivat (farmakologicky aktivny u zvierat) a N-demetyl derivat
(farmakologicky inaktivny u zvierat). Zdanlivé Biologické pol€asy tychto metabolitov, vyhodnotené
z mocu, su 4,5 hodin a 7,3 hodin v uvedenom poradi, co zodpoveda skuto¢nosti, ze pri opakovanych
davkach (15 mg) pocas 14 dni nevykazovali ziadnu vyznamnu kumulaciu. U zvierat nebola
preukazana ziadna enzymova indukcia ani pri vysokych davkach.

Eliminécia

Porovnanie nizkeho renalneho klirensu nezmeneného zopiklonu (8,4 ml/min) a plazmatického klirens
(232 ml/min) ukazuje, Ze klirens zopiklonu je prevazne metabolicky. Priblizne 80 % zopiklonu sa
vylucuje mocom vo forme vol'nych metabolitov (N-oxid a N-demetyl derivaty) a priblizne 16 %
stolicou.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti: hepatalny metabolizmu je mierne znizeny a eliminacny polcas je priblizne 7 hodin.
Napriek tomu rozne stidie nepreukazali akumuléciu zopiklénu v plazme po opakovanom podani.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek: po dlhodobom podavani nebola detekovana akumulacia
zopiklonu, ani jeho metabolitov. Zopiklon prechadza dialyzaénymi membranami.

Hemodialyza nema v pripade liecby predavkovania Ziadny vyznam vzhl'adom na velky distribucny
objem zopiklonu.

Pacienti s hepatalnou cirhézou: plazmaticky klirens je zreteI'ne zniZzeny spomalenim procesu
demetylacie, preto je potrebné u tychto pacientov upravit’ davkovanie.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Testy aktitnej a chronickej toxicity preukazali, Ze liek bol dobre znaSany aj po dlhodobej liecbe. LD50
u roznych druhov zvierat po peroralnom podani je 1150 mg/kg u mysi, 2310 mg/kg u potkanov a
dosahuje este vyssie hodnoty u maciek, psov a opic (> 4500 mg/kg).

Okrem toho zopiklon nesposoboval morfologické alebo behavioralne abnormality a nebol fetotoxicky
ani teratogénny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
Dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého

Monohydrat laktozy

Sodna sol’ karboxymetylskrobu
Kukuri¢ny skrob

Stearat horecnaty

Obal tablety
Farbivo Opadry modra:

Hypromelo6za (E464)

Mastenec (E553b)

Oxid titani¢ity (E171)

Propylénglykol (E1520)

Brilantna modra FCF hlinikovy lak (E133)

6.2 Inkompability

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinik - PVC/PVDC blister obsahujuci 10 filmom obalenych tabliet.
10, 20, 30 alebo 100 filmom obalenych tabliet (1, 2, 3 alebo 10 blistrov) spolu s pisomnou
informdaciou pre pouzivatela v karténovej skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olpha AS,
Rupnicu iela 5,
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Olaine, Olaines novads, LV-2114,
LotySsko

8. REGISTRACNE CiSLO

57/0428/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:22. decembra 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2026
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