KULLANMA TALIMATI

IMOVANE 7.5 mg Film Kaph Tablet
Ag1z yoluyla kullanilir.
e Etkin madde: Her boliinebilen film kapli tablette 7.5 mg zopiklon igerir.
o Yardimct maddeler: Laktoz, dibazik kalsiyum fosfat, misir nisastasi, sodyum
karboksimetil nisasta, magnezyum stearat, hidroksipropilmetil seliiloz ve White Opa
Sprey igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. I:MOVANE nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. IMOVANE'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IMOVANE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IMOVANE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. IMOVANE nedir ve ne icin kullanihr?

IMOVANE, beyin iizerine etki ederek uyku getiren (hipnotik) bir ilagtir. Uykuya dalmada
giicliik ¢ceken, gece sik sik uyanan, sabah uykusunu alamadan uyanan, bazi olaylar, durumlar
ya da hastaliklar nedeniyle uyku sorunu olan hastalarin kisa siireli tedavisinde kullanilabilir.

Blister icerisinde, oval, beyaz renkli, bir tarafi ¢entikli 7.5 mg zopiklon igeren film kapl tabletler
halinde agiz yolundan uygulanan bir ilagtir.

IMOVANE, 20 film kapl tablet iceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

IMOVANE, yetiskinlerde uykusuzluk durumlarmin kisa siireli tedavisinde kullanilir.

IMOVANE’in etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin recete edildigi ile ilgili herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.




2. IMOVANE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IMOVANE’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:
e Zopiklon veya IMOVANE’in igerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
(As1r1 duyarlilik) varsa,
¢ Ciddi karaciger probleminiz varsa,
¢ Uyku sirasinda nefes almada giigliik (uyku apnesi) ¢ekiyorsaniz,
e Kas giigsiizliigii (Myasthenia gravis) hastaliginiz varsa,

_Ciddi solunum probleminiz varsa,
IMOVANE, sadece eriskinlerin kullanmasi i¢indir, ¢ocuklarda kullanilmaz.

IMOVANE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,
e Zihinsel bir hastaliginiz varsa,
e Alkol ya da ila¢ bagimliliginiz varsa (ilaca bagimlilik riski doz ve tedavi siiresine gore
artabilir) ya da gegmiste bagimliliginiz olduysa,
Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, IMOVANE’i
kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

IMOVANE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IMOVANE ile tedavi goriiyorken, alkol kullanmaymmz. Ciinkii alkol, IMOVANE’in etkilerini
artirabilir ve nefes almada ciddi problemlere neden olabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik sirasinda IMOVANE kullanmamalisiniz. Hamilelik sirasinda ya da dogum 6ncesi
IMOVANE kullanilirsa, bebegin viicut sicaklig1 diisebilir, solunum sikintilari yasayabilir ya da
fiziksel bagimlilik nedeniyle ilag¢ kesilme belirtileri goriilebilir. Eger ¢ocuk sahibi olmak
istiyorsaniz, hamile olma ihtimaliniz varsa, IMOVANE kullanmayiniz ve derhal doktorunuza
daniginiz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMOVANE kullantyorken emzirmeyiniz. IMOVANE’in icindeki etkin maddenin bir kism1 anne
siitine gecebilir. Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz bunu doktorunuza
soyleyiniz.



Arac¢ ve makine kullanim

IMOVANE sersemleme, uyku hali ve halsizlik gibi yan etkilere neden olabilir. Eger bu yan
etkilerden biriyle karsilagirsaniz, 6zellikle alkollii iken, herhangi bir arag, alet veya makine
kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

IMOVANE, bazi ilaglarin islevini etkileyebilir. Bazi ilaglar da IMOVANE’in islevlerini
etkileyebilir. Bu nedenle asagida belirtilen ilaglar1 doktorunuzla kontrol ediniz:

e Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan (Antipsikotikler) klozapin gibi bazi ilaglar

e Depresyon ilaglari

e Diger uyku ilaglar1 (Sedatifler)

¢ Endise tedavisinde kullanilan ilaglar ve diger sakinlestiriciler

e Giiclii agn kesiciler (Narkotik analjezikler)

e Sara hastalig1 (Epilepsi) ya da ndbet i¢in kullanilan ilaglar

e Cerrahi miidahele sirasinda kullanilan (Anestezikler) ilaglar

¢ Uykuya neden olan (Antihistaminler) alerji ilaglar1

e Karaciger enzimlerini etkileyen ilaglar (Simetidin, allopiirinol, propanolol). Bu ilaglar
konusunda doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan (Antibiyotik) eritromisin, rifampisin gibi ilaglar

e Mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan (Antifungal) ketokonazol, itrakonazol gibi
ilaglar

e Bagisiklik sisteminin hastaliklarinda (HIV enfeksiyonu) kullamlan (Sistemik antiviral)
ritonavir gibi ilaglar

3. IMOVANE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

IMOVANE’i mutlaka doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanmn. Eger emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacinizla goriismeniz gerekir.

IMOVANE’le tedavi, miimkiin olan en kisa siire uygulanmalidir.

IMOVANE’in uyumadan hemen 6nce bir miktar su ile alinmasi gerekir.

Doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece asagidaki dozlarin uygulanmasi 6nerilir:

Yas Giinliik doz

Erigkinler 7.5 mg uyumadan 6nce

Eger size uygulanan IMOVANE dozundan emin degilseniz ya da ilacin dozu ile ilgili herhangi bir
sorunuz varsa doktorunuza daniginiz.



Uygulama yolu ve metodu:

¢ IMOVANE, sadece agiz yolu ile kullamlir. Tabletler bir miktar su ile, ¢ignenmeden
yutulmalidir. Tabletlerin uyumadan hemen Once alinmasi, etkinlik igin 6nemlidir. Tedavi
miimkiin oldugunca kisa siirdiiriilmelidir. Ilacin azaltilarak kesilme siiresi dahil, tiim tedavi
stiresi dort haftayr asmamalidir. Doktorunuz, ihtiyaciniza gore tedaviyi sonlandirmak icin doz
azaltma programi Onerecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Giivenlilik ve etkililik verilerinin bulunmamasi nedeniyle 18 yasindan kiicliik ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda tedaviye diisiik doz ile baglanr.

Yaslilar 3.75 mg diisiik doz ile baslanir. Bu
doz gerekirse 7.5 mg’a cikarilabilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda tedaviye diisiik doz ile baglanir.

Karaciger 3.75 mg diisiik doz ile baslanir. Bu
yetmezligi olanlar doz gerekirse 7.5 mg’a cikarilabilir.
Bobrek yetmezligi 3.75 mg diisiik doz ile baslanir.
olanlar

Ahskanhk: Tedavinin basinda ya da bir kac¢ haftalik IMOVANE kullanimindan sonra ilacin
yeterli etki gostermedigini farkederseniz, tedavinizi ve ilacin dozunu ayarlamasi igin
doktorunuza daniginiz.

Bagimhlik: Ozellikle yiiksek dozda ve tedavinin uzun siirmesi ile bu tip ilaglara bagimlilik
gelisme riski vardir. Bu risk, alkol ya da ilag bagimliligi olanlarda, kisilik bozuklugu
olanlarda yiiksektir. Tedavinin kesilmesi: Tedaviyi sonlandirirken ilacin dozu azaltilarak
kesilmelidir. Aksi halde, sikayetler artarak tekrarlayabilir, uykusuzlugun yani sira,
duygudurumunda bozukluk, endise ve huzursuzluk gibi rahatsizliklar ortaya ¢ikabilir.

Hafiza kaybi: Zopiklon hafiza kaybina neden olabilir. Bu olasilig1 azaltmak igin, ilac1 uykunuz
boliinmeden uyuyabileceginiz saatlerde kullaniniz.

Eger IMOVANE ‘in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla IMOVANE kullandiysamz:

Eger siz ya da yakimzdaki herhangi biri, IMOVANE’i &nerilenden daha fazla miktarda
kullandrysa, herhangi bir rahatsizlik ya da zehirlenme belirtisi gormeseniz dahi, derhal
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz ya da en yakin saglik merkezine basvurunuz. Saglik
merkezine basvururken yaninizda size eslik eden birilerinin bulunmasini saglaymiz. Emin
olmadiginiz durumlarda aldiginiz ilag miktarin1 doktorunuza sorunuz. Fazla ila¢ aldiysaniz,
kendinizi hizla artan siddette uyusuk hissedebilirsiniz, yiiksek dozlar komaya neden olabilir.
Bu semptomlardan herhangi birini farkederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz.

IMOVANE ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IMOVANE’i kullanmay1 unutursamz:

Eger IMOVANE’i kullanmay1 unutursamz, bir sonraki dozu almaya kisa bir siire kalmus
olmamak kaydi ile, hatirlar hatirlamaz ilacinizi alimiz. Tedavinizin geri kalanini size 6nerilen
sekilde tamamlayimiz. Size verilen ilacin dozu konusunda emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IMOVANE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

IMOVANE’e kétii reaksiyon vermediginiz siirece, ilaci almayr yalmzca doktorunuzla
konustuktan sonra kesmelisiniz. Tedavi sonlandirldiginda hastaligimz tekrarlayabilir, kendinizi
kotii hissedebilirsiniz, uyumakta giicliik ¢ekebilirsiniz. Bu durumdan kagimak igin, doktorunuz
dozu azaltarak tedaviyi kesecektir.

Eger IMOVANE’e bagimli hale geldiyseniz, ilacin kesilmesi bas agrisi, kas agrilari, asiri
endise hali, gerilim, huzursuzluk, bili¢ bulanikli§1 ve asabiyet gibi belirtilere neden olabilir.

Bu diriiniin kullammu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, IMOVANE’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
bazi yan etkiler goriilebilir.

Asagidaki istenmeyen etkiler listesi, zopiklon ile tedavi sirasinda bildirilen tiim yan etkileri
icermektedir.

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

ook yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir);

eYaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir);

eYaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside
gortilebilir);

eSeyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir);

e(Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir);

eBilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).



Yaygin:

- Agizda ac1 ve metalik tat, sersemlik hali.

- Agi1z kurulugu.

Yaygin olmayan:

- Asir1 endigse durumu (ajitasyon), kabus.

- Bozuk biling, bas agrisi1, bas donmesi.

- Bulanti, karin agrist.

- Sabahlar1 uyanmada gii¢liik, yorgunluk.

Seyrek:

- Sersemlik hali (konfiizyon), cinsel (libido) bozukluk, uyaranlara asir1 tepki (iritabilite),
saldirganlik durumu (agresyon), haliisinasyon ve depresyon.

- Ileriye déniik unutkanlik (anterograd amnezi).

- Kusma.

- Alerjik deri reaksiyonlar1 (dokiintii, kasint1 ve iirtiker dahil).

- Diisme (genellikle ileri yasli hastalarda gozlenmistir).

Cok seyrek:

- Hizli gelisen doku 6demi (anjiyoddem), asirt duyarlilik/alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar.

- Bazi kan degerlerinde hafif yiikselme.

Bilinmiyor:

- Huzursuzluk, kuruntu hali (deliizyon), ofke, cinsel uyarilma, anormal davranislar,
uyurgezerlik, bagimlilik ve yoksunluk belirtileri.

- Kaslarda uyumsuz hareket (ataksi).

- Cift gorme (diplopi).

- Hazimsizlik (dispepsi).

- Kas giigsiizliigii.

5. IMOVANE’in saklanmasi

IMOVANE"i, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda kuvvetli ve dogrudan giin 15181ndan korunarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterleri dis ambalaji iginde saklayimniz.

Eger tabletlerin goriiniimiinde renk degisimi veya baska herhangi bir degisiklik fark ederseniz
IMOVANE’i kullanmamalisiniz.

Son kullanma tarthi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsati Sahibi:

Aventis Pharma S.A./Fransa lisansi ile
EIP Eczacibasi ila¢ Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.5
Levent 34394, Istanbul



Uretici:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
39780 Biiylikkanistiran Liileburgaz, Kirklareli

Bu kullanma taliman 21/11/2012 tarihinde onaylanmistir .



