Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
SENZOP, 7,5 mg, tabletki powlekane

(Zopiclonum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Senzop i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Senzop
3. Jak stosowa¢ lek Senzop

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Senzop

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Senzop i w jakim celu si¢ go stosuje

Senzop jest lekiem nasennym z grupy pochodnych cyklopirolonu, dziatajacym podobnie do
benzodiazepin.

Senzop utatwia zasypianie, zmniejsza liczbe przebudzen nocnych, wydhluza czas trwania snu oraz
poprawia zaréwno jako$¢ snu, jak i samopoczucie po obudzeniu. Podobnie jak inne leki nasenne zopiklon
skraca faze I snu (sennosc), wydtuza faze 11 (ptytki sen), ale w przeciwienstwie do tych lekow wydtuza
takze fazy 111 IV (gleboki sen).

Wskazania do stosowania
Krotkotrwate leczenie bezsennosci u dorostych — przejsciowej, krotkotrwatej lub przewleklej (w tym
trudnos$ci w zasypianiu, sptycony sen, wczesne ranne budzenie sig).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Senzop

Kiedy nie stosowa¢ leku Senzop:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna (zopiklon) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma nuzliwo$¢ migéni (myasthenia gravis);

- jesli pacjent ma ciezka postac zespotu bezdechu sennego;

- jesli pacjent ma niewydolnos¢ oddechowa;

- jesli pacjent ma cigzkg niewydolnos$¢ watroby.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Senzop nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku stosowania leku u pacjentow:

- w podesztym wieku;

- Z zaburzeniami psychicznymi;

- naduzywajgcych lekéw obecnie lub w przesztosci;

- z niewydolnoscia watroby lub nerek;

- 7 ostra niewydolnos$cia oddechowa.

W kazdym takim przypadku lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie — patrz punkt 3 (Jak stosowac
Senzop).

Poniewaz nasenne dziatanie leku Senzop pojawia si¢ szybko (w ciaggu 15 do 20 minut), dawke nalezy
przyjmowaé na krotko przed potozeniem si¢ do 16zka. Senzop nie powinien by¢ stosowany jako jedyny
lek w leczeniu pacjentéw z psychozg lub ciezka depresja. U tych pacjentéw, rowniez takze u wszystkich
pacjentdow z bezsennoscia, najpierw powinna by¢ leczona choroba i czynniki lezace u jej podtoza.

U pacjentow stosujacych Senzop obserwowano reakcje psychiczne i paradoksalne — patrz punkt 4
(Mozliwe dziatania niepozadane).

Tolerancja

Skuteczno$¢ benzodiazepin i lekow dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze stabna¢ w trakcie
ciaglego kilkutygodniowego leczenia. Jednakze, stosowanie leku Senzop przez okres nie dtuzszy niz
4 tygodnie nie wywotywato rozwoju tolerancji.

Uzaleznienie

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia uzaleznienia. Zwigksza si¢ 0no wraz ze wzrostem dawki i
czasem trwania terapii. Ryzyko wystapienia uzaleznienia nalezy rozwazy¢ u pacjentow naduzywajacych
w przesztosci alkoholu i (lub) lekow. Jesli rozwinie sie uzaleznienie, lekarz zaleci stopniowe zakonczenie
terapii lekiem Senzop, aby unikna¢ objawow odstawiennych.

Objawy odstawienne to: bol glowy, bole migséni, ciezki lek, napiecie, niepokoj, splatanie (dezorientacja)
i drazliwo$¢. W ciezkich przypadkach mogg wystapi¢ nastepujgce objawy: derealizacja (odczuwanie
obcosci otoczenia), depersonalizacja (utrata wtasnej tozsamosci), przeczulica stuchowa, dretwienie

i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, hatas i kontakt fizyczny, halucynacje (omamy) lub
drgawki padaczkowe.

Jesli okres terapii wynosit maksymalnie 4 tygodnie, wystapienie objawow odstawiennych w przypadku
zakonczenia leczenia jest mato prawdopodobne, jednak pacjenci mogg odnie$¢ korzysci ze stopniowego
wycofania si¢ z terapii.

Podczas regularnego stosowania benzodiazepin i podobnych lekéw o krotkim czasie dziatania, moga
wystgpi¢ objawy odstawienne mi¢dzy kolejnymi dawkami, zwlaszcza, gdy dawki leku byty duze.

Bezsennos$¢ z odbicia

Jest to przemijajace zdarzenie, polegajace na wystapieniu objawow, ktore doprowadzity do rozpoczecia
leczenia benzodiazepinami lub lekami podobnymi do benzodiazepin. Powraca ono we wzmozonej formie
po zaprzestaniu leczenia.

Moga takze wystapic¢ inne objawy: zmiany nastroju, niepokoj i pobudzenie. Poniewaz ryzyko wystapienia
objawow odstawiennych i bezsennosci z odbicia jest wigksze po przedtuzonym leczeniu lub nagtym
odstawieniu leku, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Amnezja

Moze wystapi¢ amnezja (niepamie) nastepcza. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia amnezji, pacjenci
powinni zazywac tabletki wytacznie przed udaniem si¢ na spoczynek oraz zapewnic sobie nieprzerwany
sen przez 7 — 8 godzin.



Somnabulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zopiklon i nie obudzili si¢ catkowicie, mogg wystapi¢ nastepujace
zaburzenia: chodzenie we $nie i zwigzane z tym zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu
we $nie, przygotowywanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne we $nie z niepamigcia
wykonywanych czynnosci.

Picie alkoholu lub przyj¢cie lekow o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy w skojarzeniu z
zopiklonem zwigksza ryzyko wystapienia takich zachowan, podobnie jak stosowanie zopiklonu w
dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke. U pacjentow zglaszajacych takie zachowania
zaleca si¢ przerwanie stosowania zopiklonu.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpiecznej i skutecznej dawki leku u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Lek Senzop a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki moga zwigksza¢ hamujacy wplyw leku Senzop na osrodkowy uktad nerwowy (OUN):
- inne leki nasenne;

- leki przeciwpsychotyczne;

- leki przeciwlekowe;

- leki przeciwdepresyjne;

- leki przeciwpadaczkowe;

- leki przeciwhistaminowe (stosowane w uczuleniach), ktore wykazujg dziatanie uspokajajace;

- narkotyczne leki przeciwbdlowe, w tym opioidy i pochodne morfiny (stosowane jako leki
przeciwbolowe, przeciwkaszlowe i w leczeniu objawow odstawiennych).

Leki przyspieszajace oproznianie zotadka moga mie¢ wptyw na wchtanianie leku.

Leki takie jak ketokonazol, erytromycyna, klarytromycyna, itrakonazol, rytonawir i nefazodon, hamujace
metabolizm zopiklonu w organizmie, moga nasila¢ jego dziatanie.

Erytromycyna przyspiesza wchtanianie zopiklonu i moze nasila¢ jego dziatanie nasenne.

Stezenie zopiklonu we krwi moze by¢é zmniejszone w przypadku jednoczesnego stosowania lekow takich
jak:

- ryfampicyna;

- karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe);

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

W takiej sytuacji lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Senzop.

Jednoczesne stosowanie leku Senzop i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w leczeniu
substytucyjnym i niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu
(niewydolnos$¢ oddechowa), $piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu, jednoczesne stosowanie tych
lekéw mozna rozwazaé tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisuje lek Senzop razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke i czas trwania
roOwnoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych opioidach i $cisle przestrzegaé jego zalecen.
Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych o ww. objawach. W razie wystapienia
takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Senzop z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika¢ jednoczesnego picia alkoholu i stosowania leku Senzop. Alkohol nasila nasenne dziatanie
zopiklonu.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Senzop podczas cigzy i karmienia piersig.

Jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze, powinna skontaktowac si¢
Z lekarzem w celu zakonczenia stosowania leku Senzop.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na dzialanie uspokajajace, Senzop wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i wykonywania zadan wymagajacych specjalnej
koncentracji co najmniej 8 godzin po przyjeciu leku.

Senzop zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Senzop.

3. Jak stosowa¢ lek Senzop

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac tuz przed wieczornym spoczynkiem.

Zalecana dawka leku to 7,5 mg, podana doustnie przed wieczornym spoczynkiem. Dawki tej nie nalezy
przekraczac.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u 0s6b z zaburzeniem czynno$ci watroby lub przewlekta
niewydolno$cig oddechowg leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 3,75 mg (%% tabletki). Dawkg¢ mozna
zwigkszy¢ do 7,5 mg (1 tabletka) jedynie w razie potrzeby i dobrej tolerancji leku przez pacjenta.
Mimo, ze w przebiegu niewydolnosci nerek nie dochodzi do kumulacji zopiklonu w ustroju, zaleca sig
jednak i w tym przypadku rozpoczgcie leczenia od dawki 3,75 mg (%% tabletki) na dobe.

Linia podziatu na tabletce utatwia podzielenie jej na rowne dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie okreslono bezpiecznej i skutecznej dawki leku u dzieci i mtodziezy w wieku do18 lat.

Sposob uzycia: tabletki potykac¢ bez rozgryzania, popijajac malg ilo$cig pltynu. Przyjmowac wieczorem,
bezposrednio przed snem.

Czas trwania leczenia:
- bezsenno$¢ przejsciowa: 2 do 5 dni;
- bezsennos$¢ krotkotrwata: 2 do 3 tygodni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Senzop

Przedawkowanie objawia sie hamowaniem o$rodkowego uktadu nerwowego: sennos$cia, zawrotami
glowy, splataniem, letargiem, obnizeniem cis$nienia tetniczego krwi, zaburzeniami oddychania, $pigczka,
ataksja (bezruchem) i utratg przytomnosci, zaleznie od dawki. Przedawkowanie zwykle nie zagraza zyciu,
jesli nie wystepuje w potaczeniu z innymi srodkami dziatajacymi hamujaco na OUN (w tym z alkoholem).
Inne czynniki ryzyka, takie jak obecnos¢ wspotistniejacej choroby albo zty stan ogdlny pacjenta, moga
przyczyni¢ si¢ do nasilenia objawow. Bardzo rzadko mogg one prowadzi¢ do zgonu.



Leczenie przedawkowania polega na podaniu wegla aktywnego tak szybko jak to mozliwe. Szczegdlng
uwage nalezy zwroci¢ na czynno$¢ uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego pacjenta. Jako
antidotum mozna poda¢ flumazenil. Hemodializa nie jest skuteczna w leczeniu przedawkowania
zopiklonu. Plukanie Zotadka moze by¢ przydatne jedynie w razie wykonania go bezposrednio po zazyciu
zopiklonu.

Pominie¢cie zastosowania leku Senzop
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Senzop

Szczegolnie po dlugotrwatym stosowaniu lub po nagtym odstawieniu zopiklonu moga wystgpi¢ objawy
odstawienne i bezsenno$é¢. Z tego powodu zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem zopiklonu to: gorzki smak, sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej i zmeczenie rano po zastosowanej dawce.

Dziatania niepozadane moga wystepowac z nastepujaca czestoscia:

- bardzo czgsto: (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czesto: (wystepuja u 1 do 10 osob na 100);

- niezbyt czesto: (wystepujg u 1 do 10 osob na 1 000);

- rzadko: (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotgdka i jelit:
czesto: gorzki lub metaliczny smak w ustach, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej;
niezbyt czesto: nudno$ci, wymioty, niestrawnosc.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
czgsto: zmegcezenie nastgpnego dnia rano;
niezbyt czesto: bol glowy, zawroty glowy;
rzadko: uogoélnione reakcje alergiczne;
bardzo rzadko: obrzek naczynioworuchowy.

Zaburzenia psychiczne:

rzadko: objawy odstawienne, bezsenno$¢ z odbicia lub nasilenie bezsenno$ci, nasilenie depres;ji;

bardzo rzadko: amnezja nastepcza, koszmary nocne, halucynacje i zaburzenia zachowania takie jak
drazliwos$¢, agresywnosc, splatanie lub depresja, zaburzenia popedu plciowego, psychiczne i paradoksalne
reakcje, objawy psychotyczne i irracjonalne zachowanie mozliwie zwigzane z amnezja.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
rzadko: wysypka, §wiad;
bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne.

Badania diagnostyczne:



bardzo rzadko: niewielkie lub umiarkowane zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz i (lub) fosfatazy
alkalicznej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Senzop

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po napisie: Termin
waznos$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Senzop

- Substancja czynna leku jest zopiklon.

Jedna tabletka powlekana zawiera 7,5 mg zopiklonu.

- Pozostate sktadniki to:

wapnia wodorofosforan dwuwodny, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza, glikol propylenowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Senzop i co zawiera opakowanie

Senzop to biale, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

Po jednej stronie tabletki powlekanej znajduje si¢ rowek umozliwiajacy podzielenie tabletki.
Opakowanie zawiera 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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