KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
Imovane 7.5 mg Film Kapl1 Tablet

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her boliinebilen film kapli tablette; 7.5 mg zopiklon igerir.

Yardimci1 madde(ler):
Her boliinebilen film kapli tablette; 32.3 mg laktoz igerir.
Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3.FARMASOTIK FORMU
Film Kapli Tablet.
Oral kullanima uygun sekilde oval, beyaz bdliinebilir tablet.

4 KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Uykusuzluk durumlarinin kisa siireli tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigx ve siiresi:

Erigkinlerde tavsiye edilen doz 7.5 mg (yatarken 1 tablet)’ dir. Bu doz agilmamalidir.

Biitiin hipnotik ilaglarda oldugu gibi, tedavi siiresi olabildigince kisa olmalidir. Tedavi siiresi
genellikle bir kag¢ gilinden iki haftaya kadardir. Maksimum tedavi siiresi, doz azaltimi dahil 4
haftadir. Baz1 hastalarda bu siirenin uzatilmasi gerekebilir. Bu durumda hastanin 4. haftadan
sonra tekrar degerlendirilmesi uygundur.

Uygulama sekli:
Oral yoldan uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Asagidaki durumlarda Imovane tedavisi dikkatle
uygulanmalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezlIigi:
Onerilen doz 3.75 mg’dir. (yatarken %2 tablet)

Pediyatrik popiilasyon: .
18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda, Imovane ile tedavinin etkinligi ve giivenliligi bilinmediginden
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bazi yasl hastalarda 3.75 mg’lik (1/2 tablet) doz yatarken alindiginda yeterli olabilir.
Gerektiginde doz 1 tablete yiikseltilebilir.



4.3. Kontrendikasyonlar
Zopiklona ya da yardime1r maddelerin herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik durumunda
kontrendikedir. Ayrica;
- Miyasteni gravis
- Dekompanse solunum yetmezligi
- Siddetli uyku apnesi
- Siddetli karaciger yetmezligi
- Etkin madde ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumunda
- Bugiinkii bilgilere gore, 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmas1 sakincalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Tolerans:

- Kisa etkili benzodiyazepinlerin ve benzodiyazepin benzeri ilaglarin hipnotik etkileri, bir
kag haftalik tedavi siiresinde azalabilir. Bununla birlikte, 4 haftaya kadar siirede imovane
ile tedaviye belirgin bir tolerans gelismemistir.

Bagimhhk:

- Kisa etkili benzodiyazepinlerin ve benzodiyazepin benzeri biitliin ilaglarin kullanimi
fiziksel ya da psisik bagimliliga neden olabilir. Bagimlilik riski, yiiksek dozlarda ve uzun
siireli tedavilerde, daha once alkol ya da ila¢ bagimlilig1 olanlarda ve kisilik bozukluklar1
olanlarda yiikselmektedir. Eger fiziksel bagimlilik gelistiyse, tedavinin aniden kesilmesi
yoksunluk semptomlarina neden olabilir. Bu semptomlar, bas agrisi, kas agrisi, siddetli
anksiyete, gerginlik, huzursuzluk, konfiizyon ve iritabilite olarak goriilebilir. Ciddi
vakalarda ise, derealizasyon, kisilik kaybi, hiperakuzi, ekstremitelerde hissizlik ve
karmcalanma hissi, 151k, giiriiltii ve fiziksel temasa duyarlilik, haliisinasyonlar ve epileptik
nobetler goriilebilir. Nadir de olsa, suistimal vakalar1 bildirilmistir.

- Benzodiyazepinlerin veya benzodiyazepin benzeri biitlin ilaglarin  kullaniminin
kesilmesiyle iligkili rebound etkisi seklinde gecici bir sendrom goriilebilir. Bu sendrom
duygudurum degisikligi, anksiyete ve huzursuzluk gibi diger reaksiyonlarla birlikte de
goriilebilir. Yoksunluk ya da rebound semptomlarinin goriilme riski, 6zellikle uzun stiren
tedavinin aniden kesilmesi ile arttigindan, bu durumlarda doz azaltilarak tedavinin
kesilmesi Onerilir.

- Solunum yetmezliginde doz diizenlenmelidir. Ilagla birlikte alkol alimindan kesinlikle
kaginilmalidir. Agir karaciger yetmezliginde, imovane’in viicuttan atilmasi énemli oranda
bozulabileceginden dozun azaltilmasi gerekir.

Tedavi siiresi:

- Biitiin hipnotik ilaglarda oldugu gibi, tedavi siiresi uzatilmamalidir. Miimkiin olan en kisa
stirede tedavi sonuglandirilmalidir. Tedavi siiresi, boliim 4.2°de belirtildigi gibi, kesinlikle
4 haftadan daha uzun olmamalidir. Tedavinin bu siireyi astigi durumlarda mutlaka
hastanin tekrar degerlendirilmesi gerekir. Tedavinin baglangicinda tedavi siiresi, olasi
rebound etkiler ve doz azaltimiyla ilgili bilgilerin hastaya aktarilmasi onerilir. Kisa stireli
etkili benzodiyazepinler ve benzodiyazepin benzeri ilaglarla tedavide, 6zellikle ytiksek
doz kullaniliyorsa, dozlar arasindaki siirede dahi yoksunluk etkileri goriilebilir.
Anterograd amnezi:

- Benzodiyazepinler ve benzodiyazepin benzeri ilaglar, 6zellikle kullanimdan bir kag¢ saat
sonra anterograd amneziye neden olabilir. Bu nedenle, anterograd amnezi ¢ogunlukla
uykunun boliindiigii durumlarda ve ilac1 aldiktan sonra uzun siire hastanin yatmamasi



durumunda ortaya ¢ikar. Bu durumu bertaraf etmek iizere, hastanin zopiklon kullandiktan
sonra derhal yatmasi ve 7-8 saat boyunca rahatsiz edilmeden uyumalar1 6nerilebilir.
Psikiyatrik ve paradoksal etkiler:

- Benzodiyazepinler ve benzodiyazepin benzeri ilaglarla tedavi sirasinda huzursuzluk,
ajitasyon, iritabilite, saldirganlik, deliizyon, 6fke, kabus, haliisinasyon, psikoz, uygunsuz
davranislar ve diger davranis bozukluklar1 goriilebilir. Bu durumda tedavi kesilmelidir.
Bu etkiler genellikle ¢ocuklarda ve ileri yaslilarda goriilmektedir.

- Uykuda yiirtime, ara¢ kullanma, yemek pisirme veya yeme, telefon kullanma gibi tam
uyanikligin olmadigr somnambulizm ve ilgili davranislar, zopiklon kullanan hastalarda
goriilebilir. Onerilen maksimum dozlarin asildig, birlikte alkol veya diger santral sinir
sistemi ilaglarmin kullanildigi durumlarda, bu tiir davraniglarin ortaya ¢ikma riskinin
arttigr  goriilmektedir. Bu tir etkilerin goriildigi hastalarda zopiklon tedavisinin
sonlandirilmasi diistiniilmelidir.

Depresyon:

- Diger hipnotikler gibi, zopiklon un antidepresif etkisi bulunmamaktadir ve bazi

durumlarda tedavi, depresyon belirtilerini maskeleyebilir.

Cocuklarda kullanim:

Diger hipnotiklerde oldugu gibi, zopiklonun ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ad6lesanlarda
kullaniminin etkililigi ve giivenliligi bilinmediginden kullanilmamalidir.

Zihinsel uyamkhk gerektiren durumlar:

- Zopiklonun farmakolojik etkileri ve santral sinir sistemi iizerine etkileri, hastalarin
makina ve ara¢ kullanma yetenegini etkileyebilir. Sedasyon, amnezi, konsantrasyon
azalmas1 ve kas fonksiyonunda bozukluklar nedeniyle Imovane, hastalarin makina ve arag
kullanma yetenegini anlamli derecede etkileyebilir. Tedavi sirasinda 6zellikle makina ve
ara¢ kullananlarda giin boyunca goriilebilecek yar1 uyuklama hali g6z Onilinde
bulundurulmalidir. (bkz. kisim 4.7)

- Imovane ile tedaviye baslanmadan once, tiim olasi insomni nedenleri gdzden
gecirilmelidir.

- Imovane laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, lapp laktoz yetmezligi ya da
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Birlikte kullanimi 6nerilmeyenler:

Alkol ile birlikte kullanim, ilacin sedatif etkilerini artirip, makina ve ara¢ kullanma yetenegini
etkileyebilir.

Birlikte kullanildiklarinda dikkat edilmesi gerekenler:

Antipsikotikler (noroleptikler), hipnotikler, anksiyolitikler/sedatifler, antidepresanlar, narkotik
analjezikler, antiepileptikler, anesteziklerve sedatif antihistaminler gibi santral sinir sistemi
depresanlariyla birlikte kullanim, sinir sistemini deprese etme etkisini artirabilir. Bunun yani sira,
opioid analjeziklerle birlikle kullanimi1 sonucu 6fori goriilebilir ki, bu durum psisik bagimlilik
riskini artirir.

Imovane ve kas gevseticilerin birlikte kullanimu, kas gevsetici etkiyi artirabilir.

Imovane karacigerde sitokrom 3A4 enzimi ile metabolize oldugundan, makrolitler (eritromisin,
klaritromisin), azoller (ketokonazol, itrakonazol), greyfurt ve ritonavir (HIV proteaz inhibitorleri)
gibi sitokrom 3A4 inhibitorleri ile birlikte kullanildiginda plazma seviyeleri ve dolayisiyla etkisi
artabilir. Sitokrom 3A4 inhibitorleri ile birlikte kullanildiginda, zopiklonun dozunun azaltilmasi
degerlendirilmelidir.



Fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, rifampisin ve St. John’s wort (Sar1 kantaron) iceren gida
takviyeleri gibi sitokrom 3A4 indiiktérleri imovane ile birlikte kullanildiklarinda plazma
seviyesini ve etkisini azaltabilir. Dolayisiyla sitokrom 3A4 indiiktorleriyle birlikte
kullanildiginda, zopiklonun dozunun artirilmasi gerekebilir.

Eritromisinin zopiklonun farmakokinetigi lizerine etkileri 10 saglikli goniilliiniin katildig1 bir
calismada degerlendirilmistir. Eritromisin varliginda zopiklona ait EAA degeri %80 oranda
artmistir. Bu durum, eritromisinin sitokrom 3A4 ile metabolize olan ilaglarin metabolizasyonunu
etkileyebildigini gostermektedir. Sonug¢ olarak birlikte kullanildiklarinda, zopiklonun hipnotik
etkileri artabilir. Bu gibi durumlarda, zopiklonun dozunun azaltilmasi1 gerekir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebe kalma potansiyeli olan kadinlara recete edildiginde, hastaya gebe kalma karar1 verirse ya da
gebelik sitiphesi durumunda ilacin kesilmesi i¢in hekime danismasi Onerilir. Kontrasepsiyon
tizerine etkisine iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ve dogum
sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir . Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Preklinik calismalarda zopiklonun herhangi bir zararli etkisi goriilmedigi halde, Imovane’in
gebelerde kullanimina iliskin yeterli klinik veri bulunmadigindan gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Gebeligin son ii¢ ayinda ya da dogum oOncesinde zopiklon kullanildiysa, ilacin farmakolojik
etkileri nedeniyle, yenidoganda hipotermi, hipnotik ve respiratuvar depresyon goriilebilir.
Gebeligin son donemlerinde benzodiazepin ya da benzeri ilaglar kullanan annelerin bebeklerinde,
bagimlilik veya ila¢ ¢ekilme semptomlari goriilme riski oldugu unutulmamalidir.

Laktasyon donemi
Ilacin anne siitline geg¢mesi ¢ok diisiik oranda olmakla birlikte, emziren kadinlarda
kullanilmamasi onerilir.

I:Ireme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite tizerine etkisine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Tedavi sirasinda oOzellikle makina ve ara¢ kullananlarda giin boyunca goriilebilecek yar
uyuklama hali g6z 6niinde bulundurulmalidir. Zopiklonun farmakolojik etkileri ve sedasyon,
amnezi, konsantrasyon azalmasi ve kas fonksiyonunda bozukluklar gibi etkileri, hastalarin
makina ve ara¢ kullanma yetenegini anlamli derecede etkileyebilir. Bu risk, tedavi ile birlikte
alkol tiiketilmesi halinde artar. Uykusuzluk bu riskin artmasina neden olur. Tedavi bitene kadar
ya da hastanin bu etkiye maruz kalmadigi tespit edilene kadar hasta makina ve ara¢ kullanmamasi



konusunda uyarilmalidir. Rezidiiel etki olasili§1 nedeniyle bu tiir uyarilarin, imovane kullanimini
takip eden sabah saatlerinde yapilmasi onerilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkileri ¢ogu, yiiksek doz ve sik kullanima bagl goriiliir. Tedavi uygulanan hastalarin
yaklagik %10’unda yan etkiler goriilmektedir. Karsilasilan yan etkiler, giin i¢inde uyusukluk,
duygudurum seviyesinde diisme, dikkatin azalmasi, konflizyon, yorgunluk, bas agrisi, sersemlik
hissi, kas giicslizliigli, ataksi ya da diplopi gibi ozellikle tedavinin baslangicinda goriiliip,
tedavinin devaminda azalan yan etkilerdir. En sik karsilagilan yan etki, tedavi edilenlerin
%4 tinde goriilen tat alma bozukluklari, agiz kurulugu ve sabah yorgunlugudur.

Advers reaksiyonlar, en sik goriilenler en dnce belirtilmek tizere asagidaki basliklar

altinda siralanmustir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila < 1/100);

seyrek (>1/10.000 ila < 1/1000), ¢cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklari
Cok seyrek: Anjiyoodem, anafilaktik reaksiyonlar.

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Ajitasyon, kabus.

Seyrek: Konfilizyon, libido bozukluklari, iritabilite, agresyon, haliisinasyon ve depresyon.
Bilinmiyor: Huzursuzluk, deliizyon, 6fke, cinsel uyarilma, anormal davranislar, uyurgezerlik,
bagimlilik ve yoksunluk belirtileri.

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Agizda ac1 ve metalik tat, sersemlik hali.
Yaygin olmayan: Bozuk biling, bas agris1, bag donmesi.
Seyrek: Anterograd amnezi.

Bilinmiyor: Ataksi.

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: Diplopi.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Agiz kurulugu.

Yaygin olmayan: Bulanti, karin agrisi.
Seyrek: Kusma.

Bilinmiyor: Dispepsi.



Hepato-biliyer hastaliklan
Cok seyrek: Serum transaminazlari ve alkalen fosfataz degerlerinde hafif yiikselme.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Alerjik deri reaksiyonlar1 (dokiintii, kasint1 ve iirtiker dahil).

Kas-iskelet bozukluklar:
Bilinmiyor: Kas gii¢siizligii.

Urogenital bozukluklar
Bilinmiyor: Libido azalmasi.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Sabahlar1 uyanmada giigliik, yorgunluk.

Yaralanma ve zehirlenme
Seyrek: Diisme (genellikle ileri yasli hastalarda gozlenmistir).

Benzodiyazepinler ve benzodiyazepin benzeri ilaglar var olan depresyonun alevlenmesine yol
acabilir.

Zopiklon kullanim fiziksel ya da psisik bagimliliga neden olabilir. imovane ile tedavinin aniden
kesilmesi yoksunluk semptomlarina neden olabilir. (bkz. kisim 4.4) Bu semptomlar, rebound
insomni, bas agrisi, kas agrisi, anksiyete, tremor, terleme, gerginlik, palpitasyon, huzursuzluk,
tagikardi, konflizyon, deliryum, kabuz ve iritabilite olarak goriilebilir. Ciddi vakalarda ise,
derealizasyon, kisilik kaybi, hiperakuzi, ekstremitelerde hissizlik ve karincalanma hissi, 1sik,
giirtiltii ve fiziksel temasa duyarlilik, haliisinasyonlar ve epileptik ndbetler goriilebilir. Nadir de
olsa, suistimal vakalar1 bildirilmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Benzodiyazepinler ve benzodiyazepin benzeri ilaglarin asir1 dozda kullanimi, alkol dahil diger
santral sinir sistemini deprese eden ilaglarla birlikte kullanilmadiklar siirece yasami tehtid etmez.
Birlikte bir hastaligin olmasi durumunda ve duyarli durumdakilerde bu risk faktorleri
semptomlar1 agirlagtirabilir ve nadir de olsa 6liime neden olabilir. Doz asimi durumunda birden
fazla maddenin alinmis olmasi ihtimali g6z ardi edilmemelidir.

Belirtiler: Santral sinir sisteminin depresyonu, alinan doza bagli olarak, hafif uyusukluk halinden
koma benzeri derin uykuya kadar degisik seviyelerde goriilebilir. Hafif olgularda, uyusukluk hali,
konflizyon ve sersemlik hissi gibi semptomlar goriilebilir. Daha siddetli olgularda ataksi,
hipotoni, hipotansiyon, methemoglobinemi, dispne, nadiren koma ve ¢ok nadir de olsa 6liim gibi
semptomlar goriilebilir.

Tedavi: Benzodiyazepinler ve benzodiyazepin benzeri ilaglarin asir1 dozda kullanimi durumunda
tercihen uzmanlagsmis bir merkezde semptomatik tedavi uygulanir. Hastanin bilinci yerindeyse,
asir1 doz kullanimindan sonraki bir saat i¢inde kusturma yontemi kullanilabilir. Eger hastanin
bilinci yerinde degilse, solunum yollarina aspirasyondan kaginilarak gastrik lavaj uygulanabilir.



Midenin temizlenmesinin miimkiin olmadig1 durumlarda, emilimi azaltmak i¢in aktif komiir
kullanilabilir. Gastrik lavaj ve aktif komiir uygulamalar1 sadece zopiklon kullaniminin hemen
sonrasinda yapilabilirse anlamli olacaktir. Yogun takip sirasinda kardiyak ve respiratuvar
parametrelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Zopiklonun dagilim hacminin genis olmasi nedeniyle,
asir1 doz tedavisinde hemodiyalizin yarar1 sinirhdir.

Antidot olarak flumazenil yararli olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: NO5C FO1, sedatif hipnotik.

Zopiklon, benzodiazepin reseptorlerine baglanmasi dolayist ile farmakolojik agidan
benzodiazepin tiirevlerine benzerse de, yeni bir kimyasal sinif olan siklopirolon grubuna aittir.
Hayvan deneylerinde hipnotik, sedatif, anksiyolitik, miyorelaksan ve antikonviilsan etki
gostermistir.

Bu etkileri, GABAA mokromolekiiler kompleksine ait santral reseptorlerdeki spesifik agonist
etki ile iliskilidir. Zopiklon, bu etkiyi klor iyon kanallarinin agilmasini modiile ederek gosterir.
Imovane, etkisini ¢abuk gosteren bir hipnotiktir. Insanda Imovane; etkisinin uykunun degisik
parametreleri lizerinde gosterir. Uykunun siiresini azaltir, niteligini diizeltir, geceleri uyanma ya
da erken uyanma sikligin1 azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Emilim: imovane, agiz yolu ile alindiktan sonra hizla emilir. Kanda maksimum zopiklon
konsantrasyonu ilacin alinmasindan 1.5-2 saat sonra goriiliir. 3.75 mg, 7.5 mg ve 15 mg’lik
dozlardan sonra kandaki etkin ila¢ konsantrasyonlari sirasiyla 30, 60 ve 115 mg/ml’dir. Emilim
orani, dozun tekrarlanmasiyla, kullanicinin cinsiyetiyle ya da kullanim saatiyle birlikte degisiklik
gostermez.

Dagilim: Preparatin vaskiiler kompartimanda dagilimi hizlidir. Plazma proteinlerine %45
oraninda ve zayif olarak baglanir. Proteinlere baglanma nedeniyle ilag etkilesim riski ¢ok
diisiiktiir.

3.75 mg’dan 15 mg’a kadar olan doz araliginda plazma konsantrasyonu dozdan bagimsiz olarak
azalir. Tekrarlanan dozlarda alinmasindan sonra kanda birikmez. Kisiler arasinda farmakokinetik
varyasyonlar oldukga diisiiktiir.

Dagilim hacmi 91.8-104.6 litre arasindadir.

Zopiklonun emzirme sirasinda elde edilen anne siitiindeki kinetik profili, plazmadaki ile
benzerdir. Emzirilen ¢ocuk tarafindan alinan zopiklon dozunun, 24 saatin iizerinde anneye
kullanilan dozun % 1°1 gegmemesi beklenir.

Biyotransformasyon: Zopiklon karacigerde iki ana metabolite doniistiiriiliir. N-oksidezopiklon
farmakolojik olarak inaktiftir. Diger metabolit ise, farmakolojik olarak aktif olan N-
desmetilzopiklondur. Yapilan in vitro c¢alismalarda, zopiklonun bu iki metabolite
biyotransformasyonundan sorumlu asil enzimin, sitokrom 3A4 oldugu gosterilmistir. N-
desmetilzopiklonun metabolizayonunda sitokrom 2C8 de rol almaktadir. 14 giin boyunca
tekrarlanan 15 mg’lik dozlardan sonra, N-oksidezopiklon ve N-desmetilzopiklon i¢in idrarda
yarilanma siiresi sirastyla 4.5 saat ve 7.4 saat olarak tespit edilmistir. Her iki metabolit igin de



aklimiilasyonun s6z konusu olmadig1 gosterilmistir. Yiiksek dozlarda dahi, enzim indiiksiyonu da
goriilmemistir.

Eliminasyon: Imovane; serbest metabolitler seklinde %80 oraninda bdbrekler yolu ile ve
yaklasik %16 oraninda fegesle disar1 atilir.

Onerilen dozlarda kullanildiginda, kandaki eliminasyon yar1-dmrii yaklasik 5 saattir.

Degismemis zopiklonun idrardaki diisiik klirens degeri (8.4 ml/dk), plazmadaki degeri ile (232
ml/dk) kiyaslandiginda zopiklonun asil klirensinin metabolik yolla gergeklestigi anlasilmaktadir.

Fizyopatolojik degisiklikler: Yaslh kisilerde, zopiklonun karaciger metabolizmasinda hafif bir
yavaglama ve yarilanma siiresinin 7 saat olmasina ragmen, tekrarlanan dozlarda plazmada
birikme yapmadigi saptanmistir. Bobrek yetmezliginde, uzun siireli kullanima bagli olarak
zopiklon veya metabolitleri kanda birikmez. Zopiklon, diyaliz ile atilabildigi halde, yiiksek
dozlarda goriilen genis dagilim hacmi nedeniyle doz asimi tedavisinde hemodiyalizin yarar
siirhdir. Karaciger sirozu olan hastalarda, demetilasyon olaymin yavaslamasma bagl olarak,
zopiklonun plazma klirensi azalir. Bu hastalarda dozun uygun bir bicimde diizenlenmesi gerekir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kisa iiriin bilgisinde yer alanlara ek olarak herhangi bir klinik Oncesi giivenlilik verisi
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz
Dibazik Kalsiyum Fosfat
Misir Nisastasi
Sodyum Karboksimetil Nisasta
Magnezyum Stearat
Hidroksipropilmetil Seliiloz
White Opa Sprey

6.2. Gecimsizlikler
Zopiklon’un bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda kuvvetli ve dogrudan giin 1s181ndan korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 5 ve 20 tabletlik ambalajlarda.

I¢c ambalaj Sekli: PVC / Aluminyum blister



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Bu iirlin i¢in gegerli degildir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
221/23

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 16.10.2009
Ruhsat yenileme tarihi: 16.10.2009

KUB’UN YENILENME TARIHi
21.11.2012



