Saskanots ZVA 18.04.2011.

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

IMOVANE 7,5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 7,5 mg zopiklona (Zopiclonum).
Paligvielas: laktoze, kviesu ciete.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
41 Terapeitiskas indikacijas

Parejosa, 1slaiciga un hroniska bezmiega (tostarp griitibas iemigt, pamosanas nakti un agra
pamosanas) arstéSana picaugusajiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas
Peroralai lietoSanai.

Pieaugusie
PieaugusSajiem lidz 65 g.v.: ieteicama deva ir viena 7,5 mg tablete vienu reizi diena. So 7,5 mg
devu nedrikst parsniegt.

Vienmer jalieto tieSi pirms gulétieSanas.

ArstéSanas ilgums

Arsté3anai jabit iespejami islaicigai, sakot no dazam dienam Iidz maksimali 4 ned&lam,

ieskaitot devas mazinasanas periodu (skatit apakSpunktu 4.4):

* situacijas izraisitu bezmiegu (pieméram, celojuma laika) arsté 2-5 dienas;

* Tslaicigu bezmiegu arste 2- 3 nedglas (piemeram, pec nopietna negadijuma);

* hroniska bezmiega gadijuma var biit nepiecieSams arst€8anu turpinat ilgak neka 4 nedgélas. To
drikst darft tikai p&c pacienta stavokla atkartota novertgjuma.

Ka partraukt terapiju

Pacientiem za]u lietoSanas sakuma japaskaidro, ka terapija nav ilgstoSa un ka to pakapeniski
partraukt.

Pakapeniska terapijas partraukSana mazina bezmiega atjaunosanas risku (skatit apakSpunktu 4.4).
Pacienti arT jabridina par bezmiega atjaunoSanas iesp&ju pec terapijas partrauksanas, lai

mazinatu trauksmi, ko varétu radit zalu lietoSanas partrauksanas iesp&jami izraisitie simptomi.
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Pediatriska populacija
Nav veikti p&tijumi par Imovane drosibu un efektivitati berniem un jaunakiem pieaugusajiem,
tadg] to neiesaka lietot Iidz 18 gadu vecumam.

Gados vecaki pacienti
Pacientiem péc 65 g.v. ieteicama sakuma deva ir 3,75 mg (puse tabletes) diena, ko p&c tam var
palielinat Iidz 7,5 mg (1 tablete) diena (tikai iznémuma gadijuma).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu bojajumu ieteicama sakuma deva ir 3,75 mg (puse tabletes) diena, ko péc tam
var palielinat Iidz 7,5 mg (1 tablete) diena (skatit apakSpunktu 5.2).

Nieru darbibas traucejumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem: lai gan zopiklona vai ta metabolitu uzkrasanas nieru
mazspéjas gadijuma nav konstatéta, iesaka sakt arst€Sanu ar 3,75 mg diena (skatit apakspunktu
5.2).

Hroniska elpoSanas mazspeéja
Pacientiem ar hronisku elpoSanas mazspé&ju: ieteicama sakuma deva ir 3,75 mg (puse tabletes)
diena, ko p&c tam var palielinat Iidz 7,5 mg (1 tablete) diena (skatit apakSpunktu 5.2).

4.3 Kontrindikacijas

Sis zales kontrindicétas $ados gadijumos:

- miasténijas gadijuma;

- paaugstinata jutiba pret zopiklonu un/vai jebkuru no paligvielam;
- elposanas nepietickamiba;

- Smags miega apnojas sindroms;

- Smaga aknu mazspégja.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Bridinajumi

Zales satur laktozi.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesamibu, Lapp laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Kviedu ciete var saturét gluténu, bet tikai zZimes, tapéc ta tiek uzskatita par drosu pacientiem ar
celiakiju. Nevajadzgtu lietot pacientiem ar kvieSu alergiju (atSkirigu no celiakijas).

Pierasana

Lietojot atkartoti benzodiazepinus un to analogus vairakas ned€las, var mazinaties to darbibas
efektivitate, lai gan zopiklona lietoSanas gadijuma nav noveroti izteikti pierasanas gadijumi.
Arst&jot ar Imovane, nozimiga tolerance nav novérota, ja arstéSanas ilgums ir Iidz 4 nedélam.
Devu nedrikst palielinat.

Atkariba
Zopiklonam lidzigu sedativu/miega lidzeklu lietoSana var izraisit fizisku vai psihologisku
atkaribu vai pierasanu.
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Lietojot par terapeitisko devu lielakas devas, atkaribas risks palielinas Iidz ar devu, arsté$anas
ilgumu un kombingjot ar citam psihotropam zalem. Tas ir lielaks arl pacientiem, kuriem
anamn&zé ir alkohola vai zalu atkariba. Sie pacienti riipigi janovéro.

Fiziskas atkaribas gadijuma péksna terapijas partraukSana, TpaSi péc ilgstosas arst€Sanas var
izraisit abstinences simptomus: bezmiegu, galvassapes, sapes muskulos, trauksmi, spriedzi,
uzbudinajumu, apzinas trauc€jumus un aizkaitinamibu. Tap&c ieteicams devu samazinat
pakapeniski, ka arT attiecigi bridinat pacientu.

Smagos gadijumos var rasties $adi simptomi: derealizacija, depersonalizacija, paasinata dzirde,
nejutiguma un notirpuma sajiita loceklos, pastiprinata jutiba pret gaismu vai jebkadu fizisku
kairinajumu, halucinacijas un krampji.

Abstinences simptomi var rasties dazu dienu laika p&c terapijas partrauksanas.

Regularas benzodiazepinu un to isas darbibas analogu terapijas laika atseviski abstinences
simptomi var rasties lietoSanas starplaika starp 2 devam, ipasi lielu devu lietoSanas gadijuma
(skatit apak$punktu 4.8).

Bezmiega atjaunoSanas

Partraucot arste€Sanu ar miega lidzekli, var rasties parejoSs sindroms, kura gadijjuma pastiprinati
atjaunojas simptomi, kuru dg] tika sakta arstéSana ar sedativiem/miega lidzekliem.

Papildus tam var rasties $adi simptomi: garastavokla svarstibas, trauksme un uzbudinajums.

Sis sindroms galvenokart rodas, ja peksni partrauc ilgstodu terapiju vai par ieteiktam devam
lielaku devu lietoSanu.

Tadel deva jamazina pakapeniski un pacientam par to jabiit inform&tam (skatit apakspunktu 4.2).

Tolerance
P&c atkartotas lietoSanas var zust citu miega zalu lietosanas efektivitate. Tomér arst&joties ar
Imovane Iidz 4 ned€]am, netiek noverota izteikta tolerance.

Amnézija

Parasti anterograda amnézija var rasties dazas stundas péc zalu ienemsanas, Tpasi, ja miegs tiek
partraukts vai gulétieSana atlikta p&c tabletes lietoSanas.

Tadel zales iesaka lietot tieSi pirms gulEtieSanas (skatit apakSpunktu 4.2) un nodrosinat péc
iesp&jas labakus apstaklus netrauc€tam miegam vairakas stundas. Zinots arl par automatisku
ricibu amnézijas ietekme.

Citas psihiskas un paradoksalas reakcijas

Atseviskiem pacientiem sedativu/miega lidzeklu, pieméram, zopiklona lietoSanas laika var rasties
paradoksalas reakcijas:

- bezmiega un nakts murgu pastiprinasanas;

- nervozitate, aizkaitinamiba, nemiers, uzbudinajums, agresivitate un dusmu lI€kmes;

- delirijs, halucinacijas, oneiroids delirijs, psihotiski simptomi, murgi, neadekvata uzvediba un
citi uzvedibas trauc€jumi (skatit apakSpunktu 4.8).

Sie simptomi biezak var rasties gados veciem cilvékiem. Ja tas notiek, terapija japartrauc.

Somnambulisms un ar to saistita uzvediba

Pacientiem, kuri lietojusi zopiklonu un nav pilniba pamodusies, zinots par staigaSanu miega un
citu lidzigu uzvedibu, pieméram, “brauksanu ar automasSinu” miega, &diena gatavoSanu un &sanu
vai zvaniSanu pa talruni ar vélaku amnéziju par $o ricibu. Alkohola un citu CNS nomacosu
Iidzeklu lietoSana vienlaikus ar zopiklonu palielina $adas uzvedibas risku, tapat ka zopiklona
lietosana devas, kas parsniedz maksimalo ieteicamo devu. Zopiklona lietoSanas partrauksana
stingri jaapsver pacientiem, kuri zino par $adu uzvedibu.
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Depresija
Tapat ka citi miega Iidzekli, Imovane nearsté depresiju un var pat masket tas simptomus.

LietoSana bérniem
Bérniem un jaunakiem picaugusajiem Iidz 18 gadu vecumam Imovane lietoSanas drosiba un
efektiva deva nav noteikta.

Transportlidzeklu vadi§ana

Zinots, ka zopiklona nevélamas ietekmes risku uz sp&ju vadit transportlidzeklus palielina
vienlaiciga alkohola lietosana. Tap&c zopiklona un alkohola vienlaicigas lietosanas laika nav
ieteicams vadit transportlidzek]us.

Noradijumi

Vienmer, kad tas iesp&jams, janoskaidro bezmiega c€lonis un pirms miega lidzekla ordin€Sanas
jalikvidg iesp&jamie izraisoSie faktori.

Benzodiazepinus un to analogus nedrikst lietot monoterapija depresijas un tas izraisitas trauksmes
arsteéSanai, jo tie var pamudinat uz pasnavibu.

Benzodiazepini un to analogi nav indicéti ka galvenie lidzekli psihozes terapija.

Augsta riska grupas:

- lielaka piesardziba jaievéro gadijumos, kad anamné&ze ir alkoholisms vai pierasana/atkariba no
citam vielam;

- arstgjot pacientus ar elposanas nepietiekamibu, jaatceras par benzodiazepinu un to analogu
iesp&jamo nomacos$o ietekmi uz elpoSanas centru, Tpasi tade], ka trauksme un uzbudinajums var
biit simptomi, kas liecina par dekompens&tu elpoSanu (skatit apakspunktu 4.2);

- pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem benzodiazepini un to analogi var veicinat
encefalopatijas raSanos, tade] Sajos gadijumos tie ir kontrindiceti;

- pacienti p&c 65 gadu vecuma (skatit apakSpunktu 4.2).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kombinacijas, ko neiesaka lietot

Alkohols

Lietojot kopa, alkohols pastiprina benzodiazepinu un to analogu sedativo ietekmi. Kavéta
uzmaniba var apdraudét autotransporta vadiSanu un iekartu apkalposanu. Jaizvairas no
alkoholisku dzgrienu un etilspirtu saturosu zalu lietosanas.

Kombinacijas, kuru gadijuma jaievéro piesardziba
CNS depresanti

Vienlaiciga lietoSana ar neiroleptiskiem, miega, anksiolitiskiem/sedativiem lidzekliem,
antidepresantiem, narkotiskiem pretsapju lidzekliem, pretepilepsijas zalém, anestézijas lidzekliem
un sedativiem prethistamina lidzekliem var pastiprinat CNS nomacoso efektu. Narkotisko
pretsapju Iidzeklu gadijuma var biit eiforijas pastiprinasanas, kas izraisa fiziskas atkaribas
pastiprinasanos.

Morfina atvasinajumi (pretsapju, pretklepus lidzekli un aizstajterapija), barbiturati palielina
elposanas nomakuma risku, pardozeSanas gadijuma iesp&jams letals iznakums.

Klozapins palielina Soka ar elpoSanas un/vai sirdsdarbibas apstasanos risku.

Eritromicins
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Eritromicina ietekmi uz zopiklona farmakokinétiku pétija 10 veseliem individiem. Eritromicina
klatbutng zopiklona AUC palielinajas par 80 %, kas norada, ka eritromicins var inhib&t to zalu
metabolismu, kas saistits ar CYP 3A4. Rezultata var pastiprinaties zopiklona hipnotiska
iedarbiba.

Zopiklonu metabolizé citohroma P450 (CYP) 3A4 izoenzims (skatit apak$punktu 5.2), tapéc,
lietojot kopa ar CYP3A4 inhibitoriem, piem&ram, eritromicinu, klaritromicinu, ketokonazolu,
itrakonazolu un ritonaviru, zopiklona ITmenis plazma var paaugstinaties. Zopiklonu lietojot kopa
ar CYP3A4 inhibitoriem, var biit nepiecieSama ta devas samazinasana.

Turpretim, lietojot kopa ar CYP3A4 induktoriem, piem&ram, rifampicinu, karbamazepinu,
fenobarbitalu, fenitonu un asinszali, zopiklona Itmenis plazma var pazeminaties. Zopiklonu
lietojot kopa ar CYP3 A4 induktoriem, var biit nepiecie$ama ta devas palielinasana.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Nav pieejami pietickami dati, lai novertétu Imovane lietoSanas drosibu cilveku griitniecibas un
zidiSanas perioda.

Veikti petfjumi ar 3 dzivnieku sugam un nav atklata zopiklona kaitiga ietekme uz augli.

Ja zopiklonu lieto griitniecibas p&dgjos 3 méneSos un dzemdibu laika, zalu farmakologiskas
darbibas rezultata paredzama ietekme uz jaundzimuSo, piemeram, hipotermija, hipotonija un
elposanas nomakums.

Arsteanai jablit peéc iespgjas Tsakai, un td nedrikst parsniegt 4 ned€las, ieskaitot devas
samazinasanas periodu. Bez tam zidainiem, kuru mates gritniecibas pedeja posma ilgstosi
lietojusas sedativus/hipnotiskus lidzeklus, p&c piedzimSanas var biit atcelSanas simptomu
attistibas risks.

Ta ka dzivnieku reproduktivitates pétijumi ne vienmér attiecinami uz cilvékiem, Imovane
neiesaka lietot griitniecibas laika.

Ja Imovane paraksta reproduktiva vecuma sievietei, paciente jabridina par nepiecieSamibu
sazinaties ar arstu, lai lemtu par preparata lietoSanas partrauksanu, ja vina plano griitniecibu vai
vinai rodas aizdomas par griitniecibas iestasanos.

ZidiSana
Lai gan zopiklona koncentracija mates piena ir loti maza, Imovane nedrikst lietot mates, kuras
baro b&rnu ar kriiti.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Imovane butiski ietekm& sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo novéro
sedaciju, amnéziju, griitibas koncentréties, redzes trauc€jumus un muskulu darbibas traucg€jumus.
So risku pastiprina vienlaikus lieto$ana ar alkoholu (skatit apak$punktu 4.4). Tadg] nav ieteicams
vadit transportlidzekli, lietojot zopiklonu vienlaikus ar alkoholu. Kavétas uzmanibas risks
palielinas, ja pacientam nav pietiekams miega ilgums.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas ir sakartotas atbilsto$i MedDRA organu sistému un bieZuma
klasifikacijai:
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Loti biezi (>1/10)

BieZzi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (>1/1 000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 lidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Imiinas sisteémas traucéjumi
Loti reti: angioneirotiska tiiska, anafilaktiskas reakcijas.

Psihiskie traucéjumi

Retak: nakts murgi, uzbudinajums.

Reti: apjukums, dzimumtieksmes traucgjumi, aizkaitinamiba, agresivitate, halucinacijas.

Nav zinams: nemiers, murgi, dusmas, patologiska uzvediba (iesp&jami saistita ar amn&ziju) un
somnambulisms (skatit apakSpunkta 4.4 “Somnambulisms un ar to saistita uzvediba”), atkariba
(skatit apak$punktu 4.4), atcel$anas sindroms (skatit turpmak).

Nervu sistemas traucejumi

Biezi: disgeizija (rligta gar$a), miegainiba (reziduala).
Retak: reibonis, galvassapes.

Reti: anterograda amnézija.

Nav zinams: ataksija.

Acu bojajumi
Nav zinams: diplopija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: sausa mute.

Retak: slikta disa.

Nav zinams: dispepsija.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucéjumi
Loti reti: nedaudz vai vidgji paaugstinats transaminazu un/vai sarmainas fosfatazes [Tmenis asinis.

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: izsitumi, nieze.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Nav zinams: muskulu vajums.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Retak: nogurums.

Traumas,saindéSanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas
Reti: kritieni (galvenokart gados vecakiem pacientiem).

Partraucot Imovane lietoSanu, zinots par atcelSanas sindromu (skatit apakSpunktu 4.4).
Atcel$anas simptomi mainas un var ietvert atkartotu bezmiegu, muskulu sapes, satraukumu, trici,
svisanu, uzbudindjumu, apjukumu, galvassapes, sirdsklauves, tahikardiju, deliriju, nakts murgus
un aizkaitinamibu. Smagos gadijumos var bt $adi simptomi: derealizacija, depersonalizacija,
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hiperakiizija, nejutigums un tirp$ana ekstremitates, jutiba pret gaismu, troksni un fizisku saskari,
halucinacijas. Loti retos gadijumos var biit krampji.

49 PardozéSana

Tapat ka visos pardozesanas gadijumos, vienmer jaapsver saindéSanas vienlaikus ar vairakam
zalém, jo tas var pasliktinat tas prognozi.

Atkariba no lietota daudzuma pardozes$anas simptomi parasti izpauzas ka centralas nervu sisteémas
nomakums dazadas pakap€s — no miegainibas lidz komai. Vieglos gadijumos simptomi ir,
pieméram, miegainiba, apjukums un letargija; smagakos gadijumos var but ataksija, hipotonija,
hipotensija, methemoglobinémija, elposanas nomakums un koma. Pardoz€Sanai nebitu jabiit
dzivibai bistamai, ja vien vienlaikus nav lietoti citi CNS depresanti, tostarp alkohols. Citi riska
faktori, pieméram, vienlaiciga slimiba un slikts pacienta vispargjais veselibas stavoklis, var
pastiprinat simptomus un loti retos gadijumos izraisit navi.

Pardozesanas gadijuma javeic simptomatiska un uzturo$a artst€Sana atbilstosa vide - ievietoSana
specializétd mnodala, elpoSanas un kardiovaskularas darbibas raditaju noveroSana un
nepiecieSamibas gadijuma — piem&rotu §kidumu infiizija. Ja pardozésana notikusi pirms nepilnas
stundas, jaizraisa vemsana (ja pacients nav bezsamana); citadi veic kunga skaloSanu, nodrosinot
elpcelu caurlaidibu. Ja pardozéSana notikusi agrak, zalu uzsiikSanos var mazinat ar aktivéto ogli.
Flumazenila liectoSana var but lietderiga apzinatas vai nejausas pardoz€Sanas diagnostic€Sanai
un/vai arstéSanai.

Flumazenila antagonisms zopiklona darbibai var izraisit neirologiskus trauc&jumus (krampjus).
Hemodializei nav nozimes zopiklona liela izkliedes tilpuma del.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Miega un sedativie Iidzekli, ATK kods: N 05CFO1.

Zopiklons ir benzodiazepiniem lidzigs miega lidzeklis. Tas pieder pie ciklopirolonu grupas.

Ta farmakologiskas Tpasibas ir tadas pasas ka benzodiazepiniem: prettrauksmes, sedativa,

miegu izraisoSa,anksiolitiska, pretkrampju un miorelaksgjosa iedarbiba.

So iedarbibu var izskaidrot ar selektivu mimétisku darbibu, ietekm&ot GASS-omega (BZ1 un
BZ2) makromolekularu receptoru, kas izraisa hlora kanalu atvérSanu.

Cilvekam zopiklons pagarina miega ilgumu un uzlabo ta kvalitati, mazina pamos$anas skaitu nakt1
un agri no rita.

So iedarbibu papildina raksturigi elektroencefalografijas rezultati. Miega registrésana

pieradijusi, ka pacientiem, kuri cie§ no bezmiega, zopiklons saisina 1. fazi, paildzina 2. fazi,
neietekme vai paildzina dzila miega (3. un 4.) fazes un neietekmé paradoksalo miegu.

Objektiva peétijuma par atcelSanas fenomenu, izmantojot polisomnografiskus pierakstus,
nekonstat€ja nozimigu bezmiega atjaunoSanos Iidz 28 dienam péc arsté$anas. Ari citos petijumos
pieradits, ka nav veérojama pierasana pie zopiklona miegu izraiso$as darbibas lidz 17 nedelam ilga
arstésanas perioda.

5.2 Farmakokinétiskas ipasSibas

UzsiikSanas
Zopiklons uzsticas strauji: maksimala koncentracija tiek sasniegta 1,5-2 stundas, ta ir
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apméram 30 ng/ml un 60 ng/ml péc attiecigi 3,75 mg un 7,5 mg lietoSanas. Biologiska pieejamiba
ir apméram 80 %. Uzstksanos neietekmé lietosanas laiks, atkartotas devas vai lietotaja dzimums,
ka arf uzturs.

Izkliede

Zalu viela no asinsrites izplatas loti atri. SaistiSanas ar plazmas olbaltumiem ir neliela

(apméram 45 %) un nepiesatinama. Zalu mijiedarbibas risks zopiklona saistibas ar olbaltumiem
dél ir loti neliels.

Izkliedes tilpums ir 91,8-104,6 litri.

Lietojot ieteiktas devas, nemainita zopiklona eliminacijas pusperiods ir apméram 5 stundas.
Atkartota zalu lietoSana nerada uzkrasanos, un atskiribas pacientu vidi ir Joti nelielas.
Benzodiazepini un to analogi Skérso hematoencefalisko un placentaro barjeru, izdalas

mates piena. Ziditajam zopiklona farmakokinétiskas TpasSibas piena ir tadas pasas ka plazma.
Aprekinats, ka zidainis ar mates pienu neuznem vairak par 1,0 % zalu, ko mate lietojusi 24 stundu
laika.

Metabolisms

Zopiklons liela meéra metabolizgjas aknas.

Cilveka organisma zopiklons ekstensivi metabolizgjas [idz diviem nozimigakajiem

metabolitiem — N-oksida zopiklonu (farmakologiski aktivs dzivniekiem) un

N-demetilzopiklonu (farmakologiski neaktivs dzivniekiem). In vitro pétijums liecina, ka
citohroms P450 (CYP) 3A4 ir nozimigakais izoenzims, kas piedalas abu zopiklona metabolitu
veidosana, un N-demetilzopiklona veidoSana ir iesaistits ar1 CYP2CS.

Skietamais eliminacijas pusperiods, kas aprékinats péc raksturliclumiem urina, ir attiecigi
aptuveni 4,5 stundas un 7,4 stundas. Dzivniekiem enzima indukcija nav novérota pat lielu devu
lietosanas gadijuma.

Eliminacija

Lietojot ieteikto devu, neizmainita zopiklona eliminacijas pusperiods ir apméram 5 stundas.
Salidzinot zemo nieru klirensu neizmainitam zopiklonam (vidgji 8,4 ml/min) ar ta plazmas
kltrensu (232 ml/min), redzams, ka zopiklona klirensu liela méra nosaka metabolizéSanas.

80 % zalu izdalas urina brivu metabolitu veida (N-oksids un N-demetiléti atvasinajumi);
izkarnijumos izdalas apmeram 16 %.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem: metabolisms aknas nedaudz mazinas un vid&jais eliminacijas
pusperiods pagarinas Iidz aptuveni 7 stundam. Neraugoties uz to, dazados pé&tijumos péc
atkartotas zopiklona lietoSanas netika pieradita ta uzkrasanas organisma.

Aknu darbibas traucéjumi
Aknu cirozes pacientiem paléninatas demetiléSanas del par 40 % mazinas zopiklona plazmas
klirenss, tade€] nepiecieSams pielagot devu.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru mazspé€jas gadijuma nav konstat€ta zopiklona vai ta metabolitu uzkrasanas pec ilgstosas
lietosanas. Zopiklonu var izvadit ar hemodializi, tomeér hemodialize nav piem&rota pardoz&Sanas
arst€Sanai zopiklona liela izkliedes tilpuma dg] (skatit apakSpunktu 4.9).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA



Saskanots ZVA 18.04.2011.

6.1 Paligvielu saraksts

Kodols: laktoze, kalcija hidrogénfosfats, kviesu ciete, cietes natrija glikolats, magnija stearats.

Apvalks: titana dioksids ( E171), hidroksipropilmetilceluloze, makrogols 6000.
6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Sargat no mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Termiski veidoti necaurspidigi blisteriepakojumi (PVH/AI).
Kastite 20 apvalkotas tabletes.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
sanofi-aventis Latvia SIA

Kr.Valdemara 33-8

Riga LV 1010

Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

98-0590

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

14/10/1998 / 2008.gada 27.novembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2011
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