CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DOBROSON, 7,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 7,5 mg zopiklonu (Zopiclonum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 30,8 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Biate, okragte, dwuwypukle tabletki powlekane.

Tabletki powlekane maja po jednej stronie wyttoczony znak "ZOC 7,5" oraz lini¢ podziatu po obu
stronach.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bezsennosci.

Stosowanie benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin jest wskazane wytacznie

w przypadku cigzkich zaburzen, niezdolno$ci do normalnego funkcjonowania lub stanu
powodujacego silne wyczerpanie pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem Dobroson powinno trwaé najkrocej, jak to mozliwe.

Okres leczenia powinien zwykle wynosic¢ kilka dni do 2 tygodni, maksymalnie 4 tygodnie, wlacznie
Z okresem zmniejszania dawki. W okre$lonych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczne wydtuzenie
okresu leczenia poza maksymalny okres. Jesli wystepuje taka konieczno$¢, decyzje 0 wydtuzeniu
okresu leczenia nalezy poprzedzi¢ ponowng oceng stanu pacjenta.

Zalecana dawka dla dorostych wynosi 7,5 mg (jedna tabletka). Nie nalezy przekraczac tej dawki.

Produkt nalezy przyja¢ bezposrednio przed snem.

U 0s6b w podeszlym wieku, pacjentow z niewydolno$cig watroby lub przewlekla niewydolnoscia
oddechowa, leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 3,75 mg, tj. potowy tabletki.

Chociaz nie stwierdzono kumulacji zopiklonu ani jego metabolitoéw U pacjentow z niewydolnoscia
nerek, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia pacjentow z niewydolnoscig nerek od dawki 3,75 mg.
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Tabletki mozna dzieli¢ w nastepujacy sposob:

- polozy¢ tabletke na stole,

- lewym i prawym kciukiem lub palcem wskazujacym nacisng¢ tabletke po obu stronach rowka
dzielacego.

Dzieci i mtodziez:
Dobroson jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Dobroson jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza;
- myasthenia gravis;

- ciezka niewydolno$¢ oddechowa;

- zespot bezdechu sennego;

- pacjenci w wieku ponizej 18 lat;

- ciezka niewydolno$¢ watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia zopiklonem nalezy doktadnie rozpozna¢ podstawowg przyczyne
bezsennosci.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin moze powodowac fizyczne

i psychiczne uzaleznienie od tych substancji. Ryzyko uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z wielkos$cia
dawki i dtugoscia okresu leczenia. Ponadto ryzyko uzaleznienia jest wigksze u pacjentow, ktorzy
naduzywali alkoholu lub lekéw w przesztosci lub u pacjentdéw z wyraznymi zaburzeniami
osobowosci. W przypadku uzaleznienia fizycznego po naglym odstawieniu leku wystapia objawy
odstawienne. Do objawow tych moga naleze¢ bole gtowy, bol migsni, silny lek, napiecie, niepokdj,
splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace objawy: derealizacja,
depersonalizacja, przeczulica stuchowa, zdretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na $wiatto,
hatas lub kontakt fizyczny, omamy lub napady padaczkowe. Odnotowano rzadkie przypadki
naduzywania produktu.

Bezsennos¢ z ,,odbicia”

Po odstawieniu benzodiazepin lub substancji podobnych do benzodiazepin moze wystapié
przemijajacy zespol, podczas ktorego objawy, ktore doprowadzity do leczenia benzodiazepinami lub
substancjami podobnymi do benzodiazepin, powracaja w nasilonej postaci. Zespotowi temu moga
towarzyszy¢ inne reakcje, m.in. zmiany nastroju, ek i niepokdj. W zwiazku z ryzykiem wystapienia
objawow odstawiennych lub objawoéw z ,,odbicia” po nagtym odstawieniu produktu, zaleca sig¢
stopniowe zmniejszanie dawki.

Okres leczenia

Leczenie powinno trwac jak najkrdcej (patrz ,,Dawkowanie i sposéb podawania”), jednak nie dtuze;j
niz 4 tygodnie wlgcznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki. Decyzj¢ o wydluzeniu leczenia
nalezy poprzedzi¢ ponowng oceng stanu pacjenta. Moze okaza¢ si¢ korzystne poinformowanie
pacjenta na poczatku leczenia, ze bedzie ono krotkotrwate, oraz doktadne wyjasnienie, jak stopniowo
redukowa¢ dawke. Ponadto wazne, aby poinformowac pacjenta o mozliwosci wystapienia zjawiska
z ,,odbicia”, aby zminimalizowa¢ wszelkie obawy zwigzane z wystapieniem takich objawow podczas
okresu stopniowego zmniejszania dawki.

Niektore dane wskazuja, ze w przypadku krotko dziatajacych benzodiazepin i substancji podobnych
do benzodiazepin, objawy z odstawienia moga wystapi¢ rowniez w przerwach pomiedzy kolejnymi
dawkami produktu leczniczego, zwtaszcza w przypadku stosowania wigkszych dawek.



Tolerancja

Dziatanie nasenne krotko dziatajacych benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin moze
ulega¢ zmniejszeniu po ponownym podaniu po kilku tygodniach. Jednak w przypadku zopiklonu nie
wystapita wyrazna tolerancja w okresie leczenia do 4 tygodni.

Amnezja nastepcza

Benzodiazepiny i substancje podobne do benzodiazepin moga powodowaé amnezje nastepcza,
szczegoOlnie kilka godzin po przyjeciu leku. W celu zmniejszenia ryzyka pacjenci powinni miec¢
zapewniony nieprzerwany sen przez 7 do 8 godzin (patrz punkt 4.8).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Wiadomo, ze podczas stosowania benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin moga
wystapi¢ reakcje takie jak niepokdj, pobudzenie, drazliwo$¢, agresja, urojenia, napady wsciektosci,
koszmary senne, omamy, psychozy, nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia zachowania. Jesli
to nastapi, nalezy odstawi¢ podawany lek. Ryzyko wystapienia takich reakcji jest wigksze u dzieci

i pacjentow w podesztym wieku.

Somnambulizm i powigzane zachowania

U pacjentow zazywajacych zopiklon, ktorzy nie byli catkowicie obudzeni, zglaszano chodzenie
podczas snu i inne towarzyszace zachowania, takie jak, prowadzenie samochodu przez sen,
przygotowywanie i spozywanie jedzenia, telefonowanie. Zdarzeniom tym mogta towarzyszy¢
amnezja. Spozywanie alkoholu i innych preparatéw dziatajacych na osrodkowy uktad nerwowy razem
z zopiklonem wydaje si¢ zwigkszac ryzyko takich zachowan, podobnie jak stosowanie zopiklonu

w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawkg. U pacjentow z takimi zachowaniami
zaleca sig, aby powaznie rozwazy¢ przerwanie leczenia zopiklonem (patrz punkt 4.5).

Specjalne grupy pacjentow

W przypadku oséb w podesztym wieku: patrz takze punkt 4.2. Ze wzgledu na dziatanie rozluzniajace
migénie zopiklonu, istnieje ryzyko upadkéw, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy
wstaja w nocy.

U pacjentow z przewlekla niewydolnoscia oddechowa zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek w
zwigzku z ryzykiem depresji oddechowej. Benzodiazepiny i substancje podobne do benzodiazepin nie
sa odpowiednie do leczenia pacjentéw z cigzka niewydolno$cia watroby, poniewaz moga przyczyniac¢
si¢ do wystgpienia encefalopatii. Nie zaleca si¢ stosowania benzodiazepin i substancji podobnych do
benzodiazepin, jako leku pierwszego rzutu w leczeniu psychoz. Nie nalezy stosowac benzodiazepin i
substancji podobnych do benzodiazepin, jako jedynego leku w leczeniu depresji lub leku zwigzanego
z depresja (u tych pacjentdéw moze to prowadzi¢ do samobdjstwa). Benzodiazepiny i substancje
podobne do benzodiazepin nalezy stosowa¢ z bardzo duza ostroznos$cia U pacjentéw z naduzywaniem
alkoholu lub lekéw w wywiadzie.

Ryzyko zwigzane z rownoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie zopiklonu i opioidow moze powodowac sedacje, depresj¢ oddechowa,
$pigczke 1 $mier¢. Z powodu tych zagrozen jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych, takich
jak benzodiazepiny lub podobne leki, takie jak zopiklon z opioidami, powinno by¢ zarezerwowane dla
pacjentoéw, u ktorych alternatywne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o
przepisaniu zopiklonu jednocze$nie z opioidami, nalezy zastosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke, a
czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy (patrz takze ogolne zalecenie dotyczace
dawkowania w punkcie 4.2).

Pacjentow nalezy Scisle obserwowaé w celu wykrycia objawdw przedmiotowych i podmiotowych
depresji oddechowej i sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow
i ich opiekunow (w stosownych przypadkach) o tych objawach (patrz punkt 4.5).

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



Kazda tabletka zawiera 0,025 mg sodu (mniej niz 1 mmol sodu (23 mg)), to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca sie:
Nie zaleca si¢ przyjmowania produktu jednoczesnie z alkoholem, poniewaz moze to nasila¢ dziatanie
uspokajajace zopiklonu. Moze by¢ zaburzona zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn.

Nalezy braé pod uwage:

W skojarzeniu z innymi lekami wptywajacymi hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak
leki przeciwpsychotyczne (neuroleptyki), leki nasenne, anksjolityki/$rodki uspokajajace, leki
przeciwdepresyjne, opioidowe leki przeciwbodlowe, leki przeciwpadaczkowe, leki do znieczulenia
og6lnego i leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym, zopiklon moze nasila¢ dziatanie
hamujace na o$rodkowy uktad nerwowy i dlatego jego podanie nalezy doktadnie rozwazyc¢.

W przypadku opioidowych lekoéw przeciwbolowych moze réwniez wystapi¢ nasilenie euforii, co
moze prowadzi¢ do zwigkszenia uzaleznienia psychicznego.

W skojarzeniu z lekami zwiotczajacymi migsnie zopiklon moze nasila¢ dziatanie zwiotczajace
migs$nie.

Poniewaz zopiklon jest metabolizowany przez izoenzym CYP3A4, stgzenie zopiklonu w 0soczu oraz
jego dziatanie moga by¢ zwigkszone podczas jednoczesnego stosowania z produktami hamujgcymi
CYP3A4, takimi jak antybiotyki makrolidowe, produkty przeciwgrzybicze z grupy azoli oraz
inhibitory proteazy HIV, a takze z sokiem z grejpfruta. Podczas jednoczesnego podawania zopiklonu
i inhibitor6w CYP3A4, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu. Produkty indukujace

CYP3 A4, takie jak fenobarbital, fenytoina, karbamazepina, ryfampicyna oraz preparaty zawierajace
dziurawiec moga zmniejszaé stezenie zopiklonu w osoczu i w zwigzku z tym, jego dziatanie.

Dziatanie erytromycyny na farmakokinetyke zopiklonu badano u 10 zdrowych ochotnikow.

W obecnosci erytromycyny wartos¢ AUC zopiklonu jest zwigkszona o 80%, co moze wskazywac na
hamowanie przez erytromycyne metabolizmu lekoéw metabolizowanych przez CYP3A4 i w rezultacie
nasila¢ dziatanie nasenne zopiklonu.

Opioidy:

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub podobne leki, takie jak
zopiklon z opioidami, zwigksza ryzyko sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i $mierci ze wzgledu na
dodatkowe dziatanie depresyjne na OUN. Dawkowanie i czas rownoczesnego stosowania powinny
by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet W cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze zopiklon przenika czg¢$ciowo przez tozysko, ale nie wykazuje
dziatania teratogennego. Nie nalezy stosowac zopiklonu podczas ciazy, chyba ze jest to konieczne.

Jesli z wyraznych powodéw medycznych, zopiklon zostanie przepisany pacjentce w ostatnich trzech
miesigcach cigzy lub podany podczas porodu, w zwigzku z farmakologicznymi wtasno$ciami
produktu mozna si¢ spodziewa¢ wplywu na noworodka, u ktorego moze wystgpi¢ hipotermia,
niedocisnienie t¢tnicze, depresja oddechowa i zmniejszenie odruchu ssania (,,zespot wiotkiego
noworodka”). W zwiazku z wystapieniem uzaleznienia fizycznego, objawy odstawienne moga
wystapi¢ u noworodkow urodzonych przez matki, ktore stosowaly zopiklon przez dlugi okres

w ostatnich miesigcach cigzy.



Jesli zopiklon jest przepisany kobietom w wieku rozrodczym, nalezy je ostrzec, ze jesli planuja
zaj$cie w cigze lub podejrzewajg, ze sa w cigzy, powinny skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
odstawienia leku.

Karmienie piersig

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie laktaciji.

Zopiklon i jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Pomimo ze st¢zenie zopiklonu w mleku
karmigcych matek jest bardzo mate, nie powinno si¢ podawacé leku kobietom w okresie karmienia
piersia.

Plodnosé
Zopiklon powodowat zmniejszenie ptodnos$ci u samcow szczura (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn

Uspokojenie polekowe, amnezja, zaburzona zdolno$¢ koncentracji i zaburzenia czynno$ci mies$ni
moga zmniejsza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn. Ryzyko zwigksza sie,
gdy przyjety jest jednoczesnie alkohol. Ryzyko jest jeszcze wieksze w przypadku niedostatecznie
dlugiego snu. Nalezy ostrzec pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali urzadzen
w ruchu, az do zakonczenia leczenia, jesli nie stwierdzono, ze produkt nie wptywa na ich zdolno$ci
psychofizyczne. W zwigzku z dziataniem pozostatosci leku, ostrzezenie to nalezy bra¢ pod uwage
rowniez nastepnego dnia po podaniu zopiklonu.

4.8 Dzialania niepozadane

W tym rozdziale podano czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zdefiniowano nastepujaca:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10
000 do <1/1000), bardzo rzadko (>1/10 000), nieznane (nie mozna oceni¢ na podstawie dostgpnych
danych).

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym zopiklonu jest gorzki lub metaliczny smak.
U pacjentow leczonych zopiklonem obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne, reakcje skorne, jak swiad i wysypka (w tym pokrzywka).
Bardzo rzadko:  reakcje anafilaktyczne i obrzek naczynioruchowy.
Zespot Stevensa—Johnsona, toksyczna martwica naskorka/zespot Lyella, rumien
wielopostaciowy.

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: przytepienie wrazliwosci, splatanie oraz reakcje paradoksalne, jak depresja,
niepokdj, pobudzenie, drazliwos$¢, agresja, urojenia, napady wscieklo$ci, koszmary
senne, omamy, psychozy, zaburzenia zachowania, uzaleznienie.

Bardzo rzadko:  zmniejszenie libido.

Nieznane: uzaleznienie fizyczne i psychiczne.

Patrz roéwniez ponizej: ,,Depresja”, ,,Reakcje psychiczne i paradoksalne” oraz ,,Uzaleznienie”.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: gorzki lub metaliczny smak (zaburzenia smaku).

Czesto: sennos$¢ nastepnego dnia, zmniejszona czujnosé, bol gtowy, zawroty glowy.

Rzadko: amnezja, zaburzenia koordynacji, ataksja (wystepuje gldwnie na poczatku leczenia
i generalnie ustepuje po powtérnym podaniu), uczucie zawrotu glowy.

Nieznane: somnambulizm (patrz punkt 4.4).



Patrz rowniez ponizej ,,Amnezja”.

Zaburzenia oka
Rzadko: podwojne widzenie (wystepuje gtownie na poczatku leczenia i generalnie ustgpuje
po powtornym podaniu).

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Czesto: objawy ze strony uktadu pokarmowego (m.in. nudnosci i wymioty), dyspepsja.
Rzadko: suchos$¢ w ustach.

Zaburzenia migesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: ostabienie mig$ni.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: zmeczenie.

Badania diagnostyczne
Rzadko: tagodne do umiarkowanego zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy

i (lub) fosfatazy zasadowej.

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Rzadko: ryzyko upadkow, gtownie w przypadku pacjentow w podeszitym wieku (patrz
punkt 4.4)
Amnezja

Amnezja nastepcza moze wystapi¢ po podaniu dawki leczniczej, a ryzyko jej wystapienia zwicksza
si¢ wraz z wicksza dawka. Oprocz amnezji moze wystapi¢ nieodpowiednie zachowanie (patrz
»dpecjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania’).

Depresja

Istniejaca przed leczeniem depresja moze si¢ objawia¢ podczas stosowania benzodiazepin i substancji

podobnych do benzodiazepin (rzadko).

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin moga wystapi¢ reakcje
takie jak niepokoj, pobudzenie, drazliwos$¢, agresja, urojenia, napady wsciektosci, koszmary senne,
omamy, psychozy, nieodpowiednie zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W niektdérych
przypadkach moga one by¢ dos¢ ciezkie w zwigzku ze stosowaniem tego leku. Ryzyko wystapienia
takich reakc;ji jest wieksze u dzieci i pacjentow w podeszlym wieku.

Uzaleznienie

Stosowanie leku moze prowadzi¢ do fizycznego uzaleznienia nawet w przypadku dawek leczniczych:
odstawienie leku moze prowadzi¢ do objawow odstawiennych i zjawiska z ,,odbicia” (patrz

punkt 4.4). Ponadto moze rowniez pojawi¢ si¢ uzaleznienie psychiczne. Donoszono o niewtasciwym
uzyciu zopiklonu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
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49 Przedawkowanie

Objawy

W zalezno$ci od ilosci przyjetego produktu, przedawkowanie objawia si¢ zazwyczaj roznego stopnia
hamowaniem o$rodkowego uktadu nerwowego, od sennosci do $pigczki. W tagodnych przypadkach
objawy obejmuja senno$¢, zawroty glowy, dezorientacje i letarg; w ciezszych przypadkach - ataksje,
hipotonie, niedoci$nienie, methemoglobinemie, depresje oddechowa i $pigczke.

W opisywanych kilku przypadkach przedawkowania zopiklonu nie wystepowatly dziatania
zagrazajace zyciu, jesli produkt nie zostat przyjety wraz z innymi lekami, ktore maja dziatanie
hamujace na o$rodkowy uktad nerwowy, lub z alkoholem.

Leczenie

Leczenie powinno polega¢ na podtrzymaniu czynnosci zyciowych i jest gtdwnie objawowe

(np. wywotanie wymiotow, monitorowanie uktadu krazenia i oddechowego).

Hemodializa nie jest skutecznga metoda w zwiazku z duza objetoscig dystrybucji zopiklonu. Jako
antidotum mozna stosowac flumazenil.

5. WLASCIWOSCI FARMAKODYNAMICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Zopiklon jest lekiem nasennym podobnym do benzodiazepin, nalezacym do grupy cyklopirolonow.
Jego wlasciwosci farmakologiczne obejmujg: dziatanie uspokajajace, anksjolityczne (przeciwlgkowe),
przeciwdrgawkowe i rozluzniajace mig$nie. Dzialanie zopiklonu jest zwigzane ze swoistym
dziataniem agonistycznym na o$rodkowe receptory nalezace do GABAA - wieloczasteczkowego
kompleksu, prowadzacego do otwarcia kanatu chlorkowego. Dziatanie leku zblizone jest do dzialania
benzodiazepin.

5.2  Wla$ciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zopiklon szybko si¢ wchiania. Maksymalne stezenie leku w osoczu wystepuje po uptywie 1,5h do 2 h
i wynosi okoto 30 ng/ml i 60 ng/ml po podaniu odpowiednio 3,75 mg i 7,5 mg leku. Wchtanianie jest
identyczne u kobiet i u m¢zczyzn, a pokarm lub powtoérzenie dawki nie wptywa na wchtanianie
zopiklonu.

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

przynajmniej w 45% i wigzanie to nie jest wysycone.

Zmniejszenie stezenia leku w osoczu nie zalezy od wielkosci dawki w zakresie warto$ci od 3,75 mg
do 15 mg.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 5 h po podaniu zalecanych dawek. Nie wystepuje
kumulacja po wielokrotnym podaniu a rdznice osobnicze sg niewielkie.

Ponizej 1% dawki przyjetej przez matke przenika do mleka matki.

Biotransofrmacja
Gléwnymi metabolitami sg N-tlenek (wykazujacy aktywno$¢ farmakologiczng u zwierzat)
i N-demetylometabolit (farmakologicznie nieaktywny u zwierzat). Ich okres pottrwania wynosi




odpowiednio okoto 4,5 h'i 7,4 h. Po wielokrotnym podaniu nie obserwowano istotnej kumulacji leku
(15 mg) przez 14 dni.

Eliminacja

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

i N-demetylometabolit) oraz z katem (okoto 16%).

Specjalne grupy pacjentéw

W réznych badaniach z udziatem pacjentow w podesztym wieku nie obserwowano kumulacji leku

W osoczu po wielokrotnym podaniu, pomimo niewielkiego zmniejszenia czynnosci nerek 1 wydtuzenia
okresu pottrwania do okoto 7 godzin.

U chorych z niewydolnoscia nerek po dlugotrwatym podawaniu nie dochodzi do kumulacji zopiklonu
ani jego metabolitow. Zopiklon przenika przez btong dializacyjna.

U pacjentow z marsko$ciag watroby zwolnienie procesu demetylacji powoduje spowolnienie Klirensu
osoczowego o okolo 40%. W zwiazku z tym u tych pacjentéw nalezy dostosowaé dawke.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach toksycznosci po wielokrotnym podaniu dawki prowadzonych na szczurach i psach,
zopiklon dziatat toksycznie na watrobe. W niektorych badaniach na psach obserwowano

niedokrwisto$¢.

Zaréwno w badaniach in vitro jak i w badaniach in vivo nie wykazano mutagennego dziatania
zopiklonu.

Zwigkszong czgstos¢ wystepowania nowotworow gruczolow sutkowych u samic szczura, u ktoérych
wystepowato wielokrotnie wigksze stezenie zopiklonu w osoczu niz maksymalne stg¢zenia W 0S0Czu
U ludzi po podaniu dawek terapeutycznych, przypisano zwigkszonemu stezeniu 17 beta-estradiolu
W surowicy. Zwiekszonej czestosci wystepowania guzow tarczycy u szczurow towarzyszyly

zwigkszone stezenia TSH w surowicy. U ludzi zopiklon nie wptywa na hormony tarczycy.

Zmniejszenie ptodnosci obserwowano w dwoch badaniach na szczurach. Zopiklon nie wykazywat
niepozadanego dziatania na ptodnos¢ krolikow.

Opoznienie rozwoju plodu i dziatanie fetotoksyczne leku u szczurdw i krolikow obserwowano tylko
po zastosowaniu dawek znacznie przekraczajacych maksymalne dawki stosowane u ludzi. Nie
udowodniono dziatania teratogennego leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia kukurydziana, karmeloza sodowa,
magnezu stearynian, tytanu dwutlenek, hypromeloza.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

4 |ata.



6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC-Aluminium, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawierajace 5, 10, 14, 18, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 150, 200, 250, 300, 400, 500
lub 1000 tabletek powlekanych.

Pojemnik z polipropylenu.
Opakowanie zawierajace 100, 250 lub 1000 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 11737

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.07.2005

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18.12.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.10.2018



