CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ApoDream, 7,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 7,5 mg zopiklonu (Zopiclonum).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera 80,00 mg laktozy jednowodne;j.
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,13 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biate, okragte (o $rednicy 7,6 mm), obustronnie wypukte, tabletki powlekane, z wytloczonym
oznakowaniem ,,Z” 1,,2” rozdzielonym linig podziatu po jednej stronie oraz z linig podziatu po
drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bezsennosci u 0sob dorostych, w tym trudno$ci w zasypianiu, nocne i wezesne
budzenie si¢, przejsciowa, sytuacyjna lub chroniczna bezsenno$¢ i bezsennos¢ w nastepstwie
zaburzen psychicznych, w sytuacjach, w ktorych bezsennos¢ ostabia lub powoduje u pacjenta
powazne cierpienie.

Dhugotrwale ciagle uzywanie nie jest zalecane. Podczas leczenia powinna by¢ stosowana najmniejsza
skuteczna dawka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nalezy zastosowac najnizszg skuteczng dawke. Nalezy przyjac jedna dawke zopiklonu i nie stosowac
g0 ponownie podczas tej samej nocy.

Dawkowanie

Dorosli
Zalecana dawka dla dorostych wynosi 7,5 mg (dwie tabletki po 3,75 mg lub jedna tabletka 7,5 mg)
doustnie na krotko przed udaniem si¢ na spoczynek.

Osoby w podesztym wieku

Aby rozpoczaé leczenie 0oséb w podesztym wieku, nalezy zastosowac mniejszg dawke zopiklonu
wynoszacag 3,75 mg. W zaleznosci od skutecznosci i stopnia akceptowalno$ci, dawka moze by¢
p6zniej zwickszona, jesli jest to klinicznie uzasadnione.




Pacjenci z niewydolnoscig wqgtroby

Poniewaz wydalanie zopiklonu moze by¢ zmniejszone u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby, zalecana jest mniejsza dawka zopiklonu wynoszaca 3,75 mg/dobg. W niektoérych
przypadkach, w zalezno$ci od skutecznosci i stopnia akceptowalnosci, mozna z ostroznoscia
zastosowac¢ standardowg dawke 7,5 mg zopiklonu.

Niewydolnos¢ nerek
Chociaz u pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie stwierdzono gromadzenia si¢ zopiklonu ani jego
metabolitow, zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia takich pacjentow od dawki 3,75 mg.

Przewlekla niewydolno$¢ oddechowa
U pacjentow z przewlekta niewydolno$cia oddechowg zaleca si¢ jako dawke poczatkowa 3,75 mg
zopiklonu. Dawke mozna nast¢pnie zwigkszy¢ do 7,5 mg.

Dzieci i mlodziez:
Zopiklonu nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Czas trwania leczenia

Przejsciowa bezsenno$¢ 2 - 5 dni. Bezsenno$¢ krotkoterminowa 2 - 3 tygodnie. Leczenie nie powinno
trwac dtuzej niz 4 tygodnie wlgcznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki.

Nie wolno przedtuza¢ okresu leczenia poza maksymalny czas bez ponownej oceny stanu pacjenta,
poniewaz ryzyko naduzywania i uzaleznienia si¢ wzrasta wraz z czasem trwania leczenia (patrz punkt
4.4).

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac tuz przed udaniem si¢ na nocny spoczynek.

Sposob podawania
Podanie doustne. Tabletke nalezy potknaé bez jej uprzedniego ssania, zucia lub tamania.

4.3 Przeciwwskazania

o  Nadwrazliwos¢ na zopiklon lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu wymieniong w
punkcie 6.1;

myasthenia gravis,

niewydolno$¢ oddechowa;

zespot bezdechu sennego;

pacjenci w wieku ponizej 18 lat;

cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W miare mozliwosci nalezy zidentyfikowac przyczyng bezsennosci i wyleczy¢ czynniki lezace u jej
podstaw przed przepisaniem leku nasennego.

Specjalne grupy pacjentow
Stosowanie w niewydolnosci wqgtroby: Zaleca si¢ zmniejszenie dawki, patrz Dawkowanie.
Benzodiazepiny nie sg wskazane w leczeniu pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby, poniewaz

moga wywolywac encefalopati¢ (patrz punkt 4.3 przeciwwskazania).

Stosowanie w niewydolnosci nerek: zaleca si¢ zmniejszenie dawki, patrz Dawkowanie.



Stosowanie w niewydolnosci oddechowej: Poniewaz leki nasenne maja zdolno$¢ zmniejszania
czynnos$ci oddechowej, nalezy zachowac ostroznos$¢, jesli zopiklon jest przepisywany pacjentom z
zaburzeniami czynno$ci oddechowej (patrz punkt 4.8). U pacjentow z przewlekta niewydolnosciag
oddechows zaleca si¢ mniejszg dawke ze wzgledu na ryzyko depresji oddechowe;.

Stosowanie u dzieic i mlodziezy:
Zopiklonu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono poziomu
bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania zopiklonu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni otrzyma¢ zmniejszong dawke (patrz punkt 4.2).

Ryzyko uzaleinienia: Dotychczasowe doswiadczenia kliniczne z zopiklonem sugeruja, ze ryzyko
uzaleznienia jest minimalne, gdy czas trwania leczenia jest ograniczony do nie wigcej niz 4 tygodni.

Stosowanie benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin (nawet w dawkach
terapeutycznych) moze prowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia fizycznego i psychicznego lub
naduzywania tych produktéw. Ryzyko uzaleznienia lub naduzywania jest tym wigksze, im wigksza
jest dawka 1 dtuzszy czas stosowania; ryzyko to jest rowniez wigksze u pacjentow z historig
naduzywania alkoholu lub innych lekéw psychotropowych, naduzywania lekéw lub u 0séb z
wyraznymi zaburzeniami osobowosci. Decyzj¢ o stosowaniu leku nasennego u takich pacjentow
nalezy podejmowa¢ majac to na uwadze. Jesli wystapi uzaleznienie fizyczne, nagtemu przerwaniu
leczenia bedg towarzyszyty objawy odstawienia (patrz: ostrzezenia i srodki ostrozno$ci). Moga one
by¢ wyrazone jako béle glowy, bol migsni, skrajny lek, napiecie, niepokdj, dezorientacja i drazliwosc.
W ciezkich przypadkach moga wystapic¢ nastepujace objawy: derealizacja, depersonalizacja,
nadwrazliwo$¢, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas lub kontakt
fizyczny, omamy lub atak padaczkowy. Zgtaszano rzadkie przypadki naduzy¢.

Zakonczenie leczenia

Jest mato prawdopodobne, aby zakonczenie leczenia zopiklonem wigzalo si¢ z wystapieniem efektu
odstawienia, gdy czas leczenia jest ograniczony do 4 tygodni. Pacjenci moga odnies¢ korzys¢ ze
zmniejszania dawki przed odstawieniem leku. (Patrz takze punkt 4.8).

Depresja:

Podobnie jak w przypadku innych lekéw nasennych, zopiklon nie leczy depresji, a nawet moze
maskowac jej objawy (u takich pacjentéw moze dojs¢ do samobojstwa). Wszelkie przyczyny lezace u
podstaw bezsennosci nalezy starannie rozwazy¢ przed leczeniem objawowym, aby unikna¢ leczenia
potencjalnie powaznych skutkow depres;ji.

Samobostwa:

Niektore badania epidemiologiczne wskazujg na zwigkszong czgstos¢ samobdjstw i prob
samobojczych u pacjentéw z depresja lub bez niej i leczonych benzodiazepinami lub lekami
nasennymi, w tym zopiklonem. Jednak nie wykazano zwiazku przyczynowego.

Bezsennosé z odbicia

Zespot przejSciowy, w ktorym objawy, ktére doprowadzity do leczenia benzodiazeping lub substancja
podobna do benzodiazepin, pojawiajg si¢ w postaci wzmocnionej po odstawieniu leczenia. Moga mu
towarzyszy¢ inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lek 1 niepokoj. Poniewaz ryzyko wystapienia
zjawiska odstawienia / z odbicia zwigksza si¢ po przedtuzonym leczeniu lub nagltym przerwaniu
leczenia, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki i odpowiednie poinstruowanie pacjenta.

W leczeniu nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas niezbedny do
uzyskania odpowiedniego efektu. W celu uzyskania wskazowek na temat mozliwego schematu
leczenia, patrz dawkowanie. Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 4 tygodnie, wlaczajgc okres
zmniejszania dawki (patrz punkt 4.8).



Tolerancja

Po wielokrotnym stosowaniu przez kilka tygodni moze nastapi¢ zmniejszenie skutecznosci dzialania
nasennego benzodiazepin i lekow podobnych do benzodiazepin.

Jednak w przypadku leczenia zopiklonem nie stwierdza si¢ rozwini¢cia zadnej znaczacej tolerancji
podczas leczenia trwajacego do 4 tygodni.

Amnezja nastepcza

Moze wystapi¢ amnezja nastepcza, szczegbdlnie gdy sen jest przerywany lub gdy po przyjeciu tabletki
mija zbyt wiele czasu do momentu potozenia si¢ spac. Dlatego, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
amnezji nastepczej, pacjenci powinni upewnic sie¢, ze przyjmuja tabletke przed udaniem si¢ na
spoczynek 1 moga przeznaczy¢ na sen calg noc (nieprzerwany okoto 8 godzinny sen).

Zaburzenia psychoruchowe

Podobnie jak inne leki uspokajajace / nasenne, zopiklon ma dziatanie depresyjne na OUN. Ryzyko
zaburzen psychoruchowych, w tym do prowadzenia pojazdow, zwigksza sig, jesli: zopiklon zostanie
przyjety na mniej niz 12 godzin przed przystapieniem do wykonania czynnosci, ktore wymagaja
koncentracji uwagi, przyjeto dawke wigksza niz zalecana, lub zopiklon zostat podany jednocze$nie z
innymi lekami dziatajacymi depresyjnie na OUN, z alkoholem lub innymi lekami zwigkszajacymi
stezenie zopiklonu we krwi (patrz punkt 4.5). Nalezy poinformowa¢ pacjentdow, aby po przyjeciu
zopiklonu, w szczegbdlnosci w ciggu 12 godzin po jego przyjeciu, nie podejmowali ryzykownych
czynnos$ci wymagajacych pelnej czujnosci lub koordynacji ruchowej, takich jak obstugiwanie maszyn
lub prowadzenie pojazdow.

Inne reakcje psychiczne i paradoksalne

Zglaszano rowniez inne reakcje psychiczne i paradoksalne (patrz punkt 4.8), takie jak niepokoj,
pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia, zto$¢, koszmary senne, omamy, nieodpowiednie
zachowanie i inne niepozadane zaburzenia zachowania, ktore wystepuja podczas stosowania lekow
uspokajajacych / nasennych, takich jak zopiklon. Jesli do tego dojdzie, nalezy zaprzesta¢ stosowania
zopiklonu. Reakcje te sg bardziej prawdopodobne u 0s6b w podeszitym wieku.

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentoéw, ktorzy przyjmowali zopiklon i nie obudzili si¢ catkowicie, moga wystapi¢ nastgpujace
zaburzenia z niepami¢cig wykonywanych czynno$ci: chodzenie we $nie i zwigzane z tym zaburzenia
zachowania, takie jak prowadzenie pojazdu we $nie, przygotowywanie i spozywanie jedzenia,
rozmowy telefoniczne we $nie. Jak si¢ wydaje, spozycie alkoholu Iub przyjecie dodatkowych lekow o
dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy w skojarzeniu z zopiklonem zwigksza ryzyko
wystepowania takich zachowan, podobnie jak stosowanie zopiklonu w dawkach przekraczajacych
maksymalng zalecana dawkg. U pacjentow zglaszajacych takie zachowania zaleca si¢ przerwanie
stosowania zopiklonu (patrz punkty 4.5).

Ryzyko zwigzane 7 rownoczesnym stosowaniem opioidow:

Jednoczesne stosowanie zopiklonu i opioidow moze powodowac sedacje, depresje oddechowa,
$piaczke 1 $mier¢. Z powodu tych zagrozen jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych, takich
jak benzodiazepiny lub leki podobne, takie jak zopiklon z opioidami, powinno by¢ zarezerwowane dla
pacjentow, u ktorych alternatywne opcje leczenia nie sa mozliwe. Jesli zostanie podj¢ta decyzja o
przepisaniu zopiklonu jednoczes$nie z opioidami, nalezy zastosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke, a
czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz takze ogdlne zalecenie dotyczace
dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentow nalezy $cisle obserwowaé w celu wykrycia objawdw przedmiotowych i podmiotowych
depresji oddechowej i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow

i ich opiekunow (w stosownych przypadkach) o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze



Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

Produkt leczniczy ApoDream zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, co oznacza, ze jest
zasadniczo ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Polaczenia niezalecane:

Nie zaleca si¢ przyjmowania produktu jednoczesnie z alkoholem, poniewaz moze to nasila¢ dziatanie
uspokajajace zopiklonu. Moze by¢ zaburzona zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obshugi maszyn.

Polaczenia wymagajace rozwazenia:

W potaczeniu ze srodkami dziatajacymi depresyjnie na OUN moze wystgpi¢ wzmocnienie ogolnego
efektu depresyjnego. Nalezy zatem doktadnie rozwazy¢ korzysci terapeutyczne zwigzane ze
stosowaniem jednocze$nie z lekami przeciwpsychotycznymi (neuroleptykami), lekami nasennymi,
lekami przeciwlekowymi / uspokajajacymi, lekami przeciwdepresyjnymi, opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, lekami przeciwpadaczkowymi, §rodkami znieczulajacymi i lekami
przeciwhistaminowymi o dziataniu uspokajajacym. W przypadku opioidowych lekow
przeciwbolowych moze réwniez wystapi¢ nasilenie euforii prowadzace do wzrostu uzaleznienia
psychicznego.

Substancje hamujgce niektore enzymy watrobowe (szczegolnie cytochrom P450) mogg zwigkszac
aktywno$¢ benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin. Poniewaz zopiklon jest
metabolizowany przez izoenzym P450 (CYP)3 A4 (patrz punkt 5.2), stezenie zopiklonu w osoczu, a
tym samym dziatanie zopiklonu, moga by¢ zwiekszone, gdy zopiklon stosuje si¢ w polaczeniu z
produktami hamujacymi CYP3A4, takimi jak erytromycyna, klarytromycyna antybiotyki azolowe,
takie jak ketokonazol, itrakonazol i rytonawir. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, jesli zopiklon
jest podawany jednoczesnie z inhibitorami CYP3A4.

Jednoczesne podawanie z lekami indukujacymi CYP3A4, takimi jak fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina, ryfampicyna i produkty zawierajace ziele dziurawca, moze zmniejszac ste¢zenie w
osoczu, a tym samym dzialanie zopiklonu. Zwigkszenie dawki zopiklonu moze by¢ konieczne, gdy
jest on podawany jednoczes$nie z induktorami CYP3A4.

Wplyw erytromycyny na farmakokinetyke zopiklonu badano u 10 zdrowych oséb. AUC zopiklonu
zwigksza si¢ 0 80% w obecnosci erytromycyny, co wskazuje, ze erytromycyna moze hamowac
metabolizm lekéw metabolizowanych przez CYP 3A4. W konsekwencji usypiajace dzialanie
zopiklonu moze zosta¢ wzmocniony.

Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub ich pochodne, tj.
zopiklon, z opioidami zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu z powodu
sumujacego si¢ depresyjnego wplywu obydwu lekéw na osrodkowy uktad nerwowy. Dawka i czas
roéwnoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zopiklonu u ludzi podczas
cigzy 1 laktacji.

Cigza



Doswiadczenie ze stosowania zopiklonu podczas cigzy u kobiet jest ograniczone, chociaz nie
zaobserwowano niekorzystnych dziatan w badaniach na zwierzetach. Zopiklon nie powinien by¢
stosowany w czasie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcje. Zopiklon przenika przez tozysko. Jesli produkt zostat
przepisany kobiecie w wieku rozrodczym, nalezy poradzic jej, aby skontaktowata si¢ z lekarzem w
sprawie przerwania stosowania produktu, jesli zamierza zaj$¢ w ciazg lub podejrzewa, Ze jest w cigzy.

Ponadto, jesli zopiklon jest przepisywany w ostatnim trymestrze cigzy lub w trakcie porodu, ze
wzgledu na farmakologiczne dzialanie produktu mozna oczekiwac wystapienia u noworodka
objawow, takich jak hipotermia, hipotonia, trudno$ci z karmieniem (zespot wiotkiego niemowlegcia) i
depresja oddechowa.

U niemowlat urodzonych przez matki, ktore przewlekle zazywaty benzodiazepiny lub leki podobne
do benzodiazepiny pod koniec cigzy, moze rozwinac¢ si¢ uzaleznienie fizyczne i wystepuje ryzyko
wystapienia objawow odstawienia po urodzeniu. Zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie noworodka
w okresie poporodowym.

Duza liczba danych dotyczacych kobiet w cigzy (ponad 1000 kobiet w ciazy) zebranych z badan
kohortowych nie wykazata istnienia dowodéw na wystepowanie wad rozwojowych po ekspozycji na
benzodiazepiny lub substancje podobne do benzodiazepin w pierwszym trymestrze cigzy. Jednak
niektore badania kliniczno-kontrolne wykazaty zwigkszong czgstos¢ wystepowania rozszczepow warg
i podniebienia zwigzanych ze stosowaniem benzodiazepin w czasie cigzy.

Po podaniu benzodiazepin lub substancji podobnych do benzodiazepin w drugim i (lub) trzecim
trymestrze cigzy opisywano przypadki zmniejszonego ruchu ptodu i zmiennosci rytmu serca ptodu.

Karmienie piersia
Zopiklon przenika do mleka kobiecego, chociaz jego stezenie w mleku matki jest niskie, nalezy
unika¢ stosowania u matek karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na wiasciwos$ci farmakologiczne i wptyw na osrodkowy uktad nerwowy, zopiklon moze
niekorzystnie wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Ryzyko zaburzen
psychoruchowych, w tym zdolnosci prowadzenia pojazdu, zwigksza sig¢, jezeli:
e  zopiklon jest przyjmowany w ciggu 12 godzin od wykonania czynno$ci wymagajacych
koncentracji uwagi,
zastosowano dawke wickszg niz zalecana, lub
e zopiklon podaje si¢ jednoczesnie z innymi substancjami hamujgcymi czynnos$¢ osrodkowego
uktadu nerwowego, alkoholem lub innymi lekami zwigkszajacymi stg¢zenie zopiklonu we krwi.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie podejmowali ryzykownych czynnosci wymagajacych
petnej czujnosci lub koordynacji ruchowej, takich jak obstugiwanie maszyn lub prowadzenie
pojazdoéw po podaniu zopiklonu, zwlaszcza w okresie 12 godzin po jego podaniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane zostaly wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow i wedlug czgstosci wystgpowania: bardzo czgsto: =1/10, czgsto: =1/100 do <1/10, niezbyt
czesto: = 1/1 000 do < 1/100, rzadko: = 1/10 000 do < 1/1 000, bardzo rzadko: <1/10 000, czgstos¢
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane

i narzadow MedDRA

Zaburzenia uktadu bardzo rzadko | obrzegk naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne
immunologicznego

Zaburzenia psychiczne

niezbyt czesto

koszmary senne, pobudzenie

rzadko

stan splatania, zaburzenia libido, drazliwos$¢,
agresywnos¢, omamy

czgstose niepokdj, urojenia, gniew, depresyjny nastroj,
nieznana nicadekwatne zachowanie (prawdopodobnie zwigzane
z amnezjg), somnambulizm (patrz punkt 4.4:
somnambulizm i powigzane zachowania),
uzaleznienie, objawy odstawienia (patrz ponizej)
Zaburzenia uktadu czgsto zaburzenia smaku (gorzki smak), sennos¢ (resztkowa)

nerwowego

niezbyt czesto

bol glowy, zawroty glowy

rzadko

niepamig¢¢ nastepcza

czestose ataksja, parestezja, zaburzenia funkcji poznawczych,
nieznana takie jak zaburzenia pamigci, zaburzenia koncentracji,
zaburzenia mowy
Zaburzenia oka czgstose podwojne widzenie
nieznana
Zaburzenia uktadu rzadko duszno$¢ (patrz punkt 4.4)
OQdeF:hov&{e'g,o,,kla't ki . czgstose zaburzenia oddychania (patrz punkt 4.4)
piersiowej i srodpiersia .
nieznana
Zaburzenia zotadka 1 jelit czgsto suchos$¢ w ustach
niezbyt czesto | nudnos$ci, wymioty
czestose niestrawnos¢
nieznana

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

bardzo rzadko

niewielkie do umiarkowanego zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz i (lub) fosfatazy zasadowej w
surowicy

Zaburzenia skory i tkanki rzadko pokrzywka lub wysypka, swigd
podskornej
Zaburzenia mig¢§niowo - czestose ostabienie migsni
szkieletowe i tkanki tacznej | nieznana
Zaburzenia ogdlne i stany | niezbyt czesto | zmeczenie
W miejscu podania czgstose uczucie pustki w glowie, brak koordynacji
nieznana
Urazy, zatrucia i rzadko upadek (przewaznie u pacjentow w podesztym wieku)

powiktania po zabiegach

Po zaprzestaniu stosowania zopiklonu zglaszano wystgpowanie zespotu odstawienia. (Patrz punkt
4.4). Objawy odstawienia sg rézne i mogg obejmowac bezsennos¢ z odbicia, bol miesni, Igk, drzenie,
pocenie si¢, pobudzenie, dezorientacje, bole gtowy, kolatanie serca, tachykardig, majaczenie,
koszmary senne, omamy, ataki paniki, bole / skurcze migséni, zaburzenia zotadkowo-jelitowe i
drazliwo$¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace objawy: derealizacja,
depersonalizacja, nadwrazliwos¢ na dzwigk, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na
$wiatto, hatas i kontakt fizyczny, omamy. W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ drgawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departament Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie stwierdzono przedawkowania $miertelnego.

Objawy

W opisywanych przypadkach przedawkowanie zwykle objawia si¢ ono roznym nasileniem depresji
osrodkowego uktadu nerwowego, poczynajac od sennosci do $pigczki, w zaleznosci od przyjmowane]
dawki. W tagodnych przypadkach objawy obejmuja sennos¢, dezorientacje i ospatos$c; w cigzszych
przypadkach - ataksje, hipotoni¢, niedoci$nienie, methemoglobinemi¢, depresj¢ oddechows i
$pigczke. Przedawkowanie nie powinno zagrazac zyciu, chyba ze jest polgczone z zazyciem innych
substancji dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy, w tym alkoholu. Inne czynniki ryzyka, takie
jak wspolistniejgca choroba i ostabiony stan pacjenta, moga przyczynia¢ si¢ do nasilenia objawow i
bardzo rzadko mogg prowadzi¢ do zgonu.

Postepowanie
Zaleca si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace czynnosci zyciowe w odpowiednim Srodowisku

szpitalnym, nalezy zwréci¢ uwage na funkcje uktadu oddechowego i uktadu sercowo-naczyniowego.

Mozna poda¢ aktywny wegiel drzewny, jesli osoba dorosta spozyta wigcej niz 150 mg lub dziecko
powyzej 1,5 mg/kg w ciggu godziny. Ewentualnie mozna rozwazy¢ plukanie zotadka u dorostych w
ciggu godziny od potencjalnie zagrazajacego zyciu przedawkowania. W razie powaznej depresjii
osrodkowego uktadu nerwowego nalezy rozwazy¢ zastosowanie flumazenilu. Ma krotki okres
potrwania (okoto godziny). NIE STOSOWAC W PRZYPADKU PRZEDAWKOWANIA
WIELOLEKOWEGO LUB JAKO TEST ,,DIAGNOSTYCZNY”. Leczenie powinno obejmowacé
og6lne dziatania objawowe i1 podtrzymujace, w tym podtrzymywanie droznosci uktadu oddechowego
oraz monitorowanie serca i czynnosci zyciowych do czasu ustabilizowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspokajajace.
Kod ATC: NO5C FO1.

Mechanizm akcji:
Zopiklon jest lekiem nasennym podobnym do benzodiazepin, nalezacym do grupy cyklopirolonow.

Powoduje szybkie zapadanie w sen i podtrzymuje sen, bez redukcji catkowitego snu REM i z
zachowaniem snu wolnofalowego. Nastepnego dnia rano wyst¢puja nieznaczne skutki resztkowe
dziatania produktu. Wiasciwosci farmakologiczne obejmuja: dziatanie usypiajace, uspokajajace,
anksjolityczne (przeciwlgkowe), przeciwdrgawkowe i rozluzniajace mi¢snie. Dziatania te sg zwigzane
ze swoistym dziataniem agonistycznym na osrodkowy kompleks receptora GABAA-ergicznego,
makromolekularny kompleks regulujacy otwieranie kanalu chlorkowego. Jednakze okazato sig, ze
zopiklon i inne cyklopirolony dziataja w innym miejscu niz benzodiazepiny, w tym wywolujg inne
zmiany konformacyjne w kompleksie receptorowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie


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

Zopiklon szybko si¢ wchtania. Maksymalne stezenie w osoczu jest uzyskiwane po 1,5 - 2 godzinach i
wynosi okoto 30 i 60 ng/ml po podaniu, odpowiednio, 3,75 mg i 7,5 mg. Wchlanianie jest identyczne
u kobiet i u me¢zczyzn. Pokarm lub powtérzenie dawki nie wplywa na wchtanianie leku.

Dystrybucja
Zopiklon ulega szybkiej dystrybucji z kompartmentu naczyniowego. Wiaze si¢ z biatkami osocza

przynajmniej w 45% i wigzanie to nie jest nasycone. Istnieje bardzo male ryzyko interakcji lekowych
z powodu wigzania z biatkami. Objetos$¢ dystrybuciji wynosi 91,8 - 104,6 litrow. Zmniejszenie
stezenia w osoczu nie zalezy od wielko$ci dawki w zakresie od 3,75 do 15 mg. Okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 5 godzin po podaniu zalecanych dawek. Nie wystepuje kumulacja po
wielokrotnym podaniu, a roznice osobnicze sg niewielkie.

Metabolizm

Glownymi metabolitami sg N-tlenek (wykazujacy aktywnos$¢ farmakologiczng u zwierzat) i N-
demetylopochodna (farmakologicznie nieaktywna u zwierzat). Badanie in vitro wskazuje, ze
cytochrom P450 (CYP) 3A4 jest gtownym izoenzymem zaangazowanym w metabolizm zopiklonu do
obu metabolitow oraz ze CYP2CS jest rowniez zaangazowany w tworzenie N-demetylo zopiklonu .
Ich okresy péttrwania wynoszg w przyblizeniu, odpowiednio okoto 4,5 godziny i 1,5 godziny. Nie
obserwuje si¢ istotnej kumulacji zwigzku po wielokrotnym podaniu dawki (15 mg) przez 14 dni. U
zwierzat nie zaobserwowano wzrostu aktywnosci enzymow nawet dla duzych dawek.

Eliminacja

Maty klirens nerkowy zopiklonu ($rednio 8,4 ml/min) w poréwnaniu do klirensu osoczowego (232
ml/min) wykazuje, ze zopiklon jest usuwany gtownie na drodze metabolizmu. Zopiklon jest wydalany
z moczem (okoto 80%) w postaci nieskoniugowanych metabolitow (N-tlenek i N-demetylopochodna)
oraz z katem (okoto 16%).

Szczegblne grupy pacjentéw

W r6znych badaniach z udziatem pacjentéw w podesztym wieku nie obserwowano kumulacji w
osoczu po wielokrotnym podaniu, pomimo niewielkiego zmniejszenia czynnosci nerek i wydtuzenia
okresu péttrwania do okoto 7 godzin. U chorych z niewydolnoscig nerek, po przedtuzonym
podawaniu nie dochodzi do kumulacji zopiklonu ani jego metabolitow. Zopiklon przenika przez btone
dializacyjna.

U pacjentow z marsko$cig watroby zwolnienie procesu demetylacji powoduje spowolnienie klirensu
osoczowego o okoto 40%. W zwigzku z tym u tych pacjentow nalezy dostosowac dawke.
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Toksycznos¢ przewlekta

Dziatanie toksyczne na watrobe wystapito podczas badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
przeprowadzonych na szczurach i psach. U psow w niektorych badaniach wykazywano wystapienie
niedokrwistosci.

Mutagenno$¢ i rakotworczosc¢

Zopiklon nie wykazywal potencjatu mutagennego in vitro ani in vivo. Z badan przeprowadzonych na
szczurach i myszach mozna wnioskowac, ze u pacjentow dtugotrwale leczonych zopiklonem nie
wystepuje zagrozenie dziataniem rakotworczym.

Toksycznos¢ reprodukcyjna

W badaniach na zwierzetach zopiklon powodowat zmniejszenie ptodnos$ci u szczurow. Zopiklon nie
wptywal na ptodnos¢ krolikow. Uposledzenia rozwojowe u ptodu i dziatanie toksyczne na ptodd u
szczurow 1 krolikow obserwowano tylko dla dawek znacznie przekraczajacych maksymalng dawke
dzienna stosowang u ludzi. Nie znaleziono dowodéw na dzialanie teratogenne.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Laktoza jednowodna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Skrobia zelowana, kukurydziana
Powidon (K-30)
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza (6 cps)
Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane ApoDream, 7,5 mg, tabletki powlekane pakowane sa w biate, nieprzezroczyste

blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Tabletki powlekane ApoDream, 7,5 mg, tabletki powlekane pakowane sg rowniez w biale,
nieprzezroczyste butelki z HDPE o pojemnosci 120 ml z biatym nieprzezroczystym
polipropylenowym zamknigciem, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan:
Blistry: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 i 90 tabletek powlekanych.

Butelki z HDPE: 500 tabletek powlekanych, do uzytku szpitalnego (w zamknigtych placéwkach).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
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ul. Sokratesa 13D lokal 27
01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25129

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2019-02-15

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-11-30

11



