SASKANOTS ZVA 06-09-2012
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

®
SOMNOLS 7,5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 7,5 mg zopiklona (Zopiclonum).
Paligviela(s): katra tablete satur 0,57 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Baltas, apalas, apvalkotas tabletes ar abpusgji izliektam virsmam un dalijuma liniju viena
pusé. Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1  Terapeitiskas indikacijas

Parejosa, 1slaiciga bezmiega (tostarp griitibas iemigt, pamosanas naktl un agra pamosSanas)
terapijai pieauguSajiem.

Hroniska bezmiega balstterapijai, lietojot ierobeZotu laika periodu.

Zopiklons indicéts tikai gadijumos, kad traucjumi ir smagi, un tie ierobeZzo pacienta
aktivitates vai rada pacientam gal&jas cieSanas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Peroralai lietoSanai.
Vienmer jalieto tiesi pirms gulétieSanas.

Devas
Deva japielago atkariba no pacienta vecuma, kermena masas, vispargja veselibas stavokla
un bezmiega veida.

Pieaugusie Itdz 65 g.v.: pa vienai tabletei (7,5 mg) vienu reizi diena.

Pacienti péc 65 g.v.: ieteicama deva ir 3,75 mg (% tablete) diena, ko var palielinat lidz
1 tabletei diena (tikai izneémuma gadijuma).

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem vai elpoSanas mazsp€ju: ieteicama deva
ir %2 tablete (3,75 mg) diena (sk. apakSpunktu 5.2).



SASKANOTS ZVA 06-09-2012

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem: lai gan zopiklona vai ta metabolitu uzkraSanas
nieru mazsp&jas gadijuma nav konstatéta, ieteicams sakt arst€Sanu ar %% tableti (3,75 mg)
diena (sk. apakSpunktu 5.2).

Jebkura gadijuma deva nedrikst parsniegt 7,5 mg diena.

Bérni: zopiklonu nedrikst lietot bérni (Iidz 18 g.v.) drosibas un efektivitates apsvérumu dél
(sk. apakSpunktu 4.3).

ArstéSanas ilgums

ArsteSanai jabut iesp&jami Tslaicigai, sakot no dazam dienam lidz maksimali 2-4 nedélam,
ieskaitot devas mazinasanas periodu (sk. apakSpunktu 4.4):

- parejoss bezmiegs (piem., celojuma laika): 2-5 dienas,

- 1slaicigs bezmiegs: 2-3 ned€las (piem., pé€c nopietna negadijuma),

ArsteSana jasak ar mazako ieteikto devu.

Ka partraukt terapiju

Pirms uzsakt zalu lietoSanu, pacientiem japaskaidro, ka terapija nav ilgstoSa un ka to
pakapeniski partraukt.

Pakapeniska terapijas partrauk$ana mazina bezmiega atjaunoSanas risku (sk. apakSpunktu 4.4).
Pacienti jabridina par bezmiega atjauno$anas iesp&ju pec terapijas partrauksanas, lai mazinatu
trauksmi, ko varetu radit zalu lietoSanas partraukSanas iesp&jami izraisitie simptomi.

4.3 Kontrindikacijas

Zales SOMNOLS ir kontrindic@tas $ados gadijumos:

- paaugstinata jutiba pret zopiklonu un/vai jebkuru no paligvielam,
- smaga elpoSanas mazspgja,

- smaga aknu mazspgja,

- miega apnojas sindroms,

- myasthenia gravis,

- bérni lidz 18 gadu vecumam.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bridinajumi

Zalu SOMNOLS tablesu apvalki satur laktozi, tapec S§is zales nevajadz&tu lietot pacientiem
arretu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju.

Sis zales nav ieteicams lietot kombinacija ar alkoholu un bérna zidisanas laika
(sk. apakSpunktu 4.6).

Pierasana

Lietojot atkartoti benzodiazepinus un benzodiazepiniem lidzigas zales vairakas nedé€las, var
mazinaties to darbibas efektivitate, lai gan zopiklona lietoSanas gadijuma nav novéroti izteikti
pierasanas gadijumi. Devu nedrikst palielinat.

Atkariba
Zopiklonam lidzigu sedativu/miega Iidzeklu lietoSana var izraisit fizisku (somatisku)
vai psihologisku atkaribu vai pierasanu.



SASKANOTS ZVA 06-09-2012

Lietojot par terapeitisko devu lielakas devas, atkaribas risks pieaug lidz ar devu, arst€Sanas
ilgumu un kombing&jot ar citiem benzodiazepiniem. Tas ir liclaks ari pacientiem, kuriem
anamnézé atzimeta alkohola vai zalu atkariba. Sie pacienti riipigi janovero.

Fiziskas atkaribas gadijuma péksna terapijas partrauksana var izraisit abstinences simptomus:
bezmiegu, galvassapes, sapes muskulos, trauksmi, spriedzi, uzbudinajumu, uztveres
trauc&jumus un aizkaitinamibu.

Smagos gadijumos var rasties $adi simptomi: realitates uztveres trauc€jumi, depersonalizacija,
paasinata dzirde, nejutiguma un notirpuma sajiita loceklos, paaugstinata jutiba pret gaismu
vai jebkadu fizisku kairinajumu, halucinacijas un krampji.

Abstinences simptomi var rasties dazu dienu laika péc terapijas partrauksanas.

Regularas benzodiazepinu un to isas darbibas analogu terapijas laika atseviSki abstinences
simptomi var rasties lietoSanas starplaika starp divam devam, ipasi lielu devu lietoSanas
gadijuma (sk. apakSpunktu 4.8).

Bezmiega atjaunosanas un trauksme

Partraucot arst€Sanu ar miega Iidzekli, var rasties parejoss sindroms, kura gadijuma pastiprinati
atjaunojas simptomi, kuru de] tika sakta arstéSana ar sedativiem/miega lidzekliem. Papildus tam
var rasties citi simptomi: garastavokla svarstibas, trauksme un uzbudinajums.

Sis sindroms galvenokart rodas, ja peksni partrauc ilgstosu terapiju vai par ieteiktam devam
lielaku devu lietosanu. Tadg] jaizvairas no péksnas zalu atcelSanas, deva jamazina pakapeniski
un pacientam par to jabiit informe&tam (sk. apakSpunktu 4.2).

Amnezija

Parasti anterograda amnézija var rasties dazas stundas péc tabletes ienemsanas, 1pasi, ja miegs
tiek partraukts vai ar1 ja péc tabletes ienemsSanas gulétieSana tiek atlikta. Tadg€] zales iesaka
lietot tieSi pirms gulétieSanas (sk. apakSpunktu 4.2) un nodroSinat apstaklus netrauc€tam
miegam vairakas stundas.

Zinots ar1 par automatisku ricibu amnézijas ietekmé.

Citas psihiatriskas un paradoksalas reakcijas

DaZziem pacientiem benzodiazepini vai benzodiazepiniem lidzigas zales var izraisit

paradoksalas reakcijas:

- bezmiega pastiprinasanos, murgus,

- nervozitati, aizkaitinamibu, uzbudinajumu, agresivitati, dusmu Iekmes,

- deliriju, halucinacijas, oneiroidu deliriju, psihotiskus simptomus, neadekvatu uzvedibu
un citus uzvedibas traucgjumus (sk. apakSpunktu 4.8).

Sie simptomi biezak var rasties gados vecakiem cilvékiem un bérniem. Ja tas notiek, terapija

japartrauc.

Somnambulisms un ar to saistita uzvediba: pacientiem, kas lietojusi zopiklonu un nav pilniba

pamodusies, zinots par staigaSanu miega un citu lidzigu uzvedibu, piem&ram, "braukSanu

ar automasSinu" miega, ediena pagatavoSanu un &Sanu vai zvaniSanu pa talruni ar vélaku

amnéziju par $o ricibu. Alkohola un citu CNS nomacosu lidzeklu lietoSana vienlaikus

ar zopiklonu palielina Sadas uzvedibas risku, tapat ka zopiklona lietoSana devas, kas parsniedz

maksimalo ieteicamo devu. Zopiklona lietoSanas partrauksSana stingri jaapsver pacientiem,

kuri zino par $adu uzvedibu (sk. apakSpunktus 4.5 un 4.8).

Noradijumi
Vienmér, kad tas iesp&jams, janoskaidro bezmiega c€lonis un pirms miega lidzekla
ordinéSanas jalikvid€ iesp&jamie izraisosie faktori.
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Benzodiazepinus vai benzodiazepiniem lidzigas zales nedrikst lietot monoterapija depresijas
un tas izraisitas trauksmes arst€Sanai, jo tie var pamudinat uz pasnavibu.

Benzodiazepini vai benzodiazepiniem lidzigas zales nav indicéti ka galvenie lidzekli psihozes
terapija.

ArsteSanai ar zopiklonu jabiit Tslaicigai vai ar partraukumiem, lai mazinatu zalu lieto$anas
partraukSanas simptomu risku.

Augsta riska grupas:

- lielaka piesardziba jaievero gadijjumos, kad anamnézé ir alkoholisms vai
pierasana/atkariba no citam vielam,

- pacienti ar elpoSanas mazspéju, jo benzodiazepini vai benzodiazepiniem lidzigas zales var
nomacosi ietekmét elpoSanas centru, 1pasi tadel, ka trauksme un uzbudinajums var biit
simptomi, kas liecina par dekompensétu elposanu (sk. apakSpunktu 4.2),

- pacienti ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem, jo benzodiazepini vai benzodiazepiniem
lidzigas zales var veicinat encefalopatijas rasanos, tadel Sajos gadijumos tie ir kontrindicéti,

- pacienti péc 65 gadu vecuma (sk. apaksSpunktu 4.2).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaicigi lietot nav ieteicams

Alkohols

Lietojot kopa ar alkoholu, pastiprinas benzodiazepinu vai benzodiazepiniem lidzigu zalu
sedativais efekts. Kavéta uzmaniba var ietekm@t pacienta sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus. Jaizvairas no alkoholisku dz&rienu un etilspirtu saturo$u zalu lietoSanas.

Mijiedarbiba, kas janem veéra
Morfina atvasinajumi (pretsapju, pretklepus lidzekli un aizstdjterapija), barbiturati
Palielinats elpoSanas nomakuma risks; pardozéSanas gadijuma iesp&jams letals iznakums.

Vienlaiciga lietoSana ar CNS nomacosiem lidzekjiem
* Morfina atvasinajumi (pretsapju, pretklepus Iidzekli un aizstajterapija), barbiturati,
antidepresanti un H1 prethistamina Iidzekli ar sedativu ietekmi, prettrauksmes lidzekli,
neiroleptiskie lidzekli, klonidins un ta analogi, talidomids
Pastiprinata nomacosa ietekme uz CNS.
Kaveta uzmaniba var ietekmét pacienta sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

* Klozapins
Palielinats Soka ar elpoSanas un/vai sirdsdarbibas apstasanos risks.

* Eritromicins
Eritromicina ietekmi uz zopiklona farmakokiné&tiku pétija 10 veseliem individiem.
Eritromicina klatbiitné zopiklona AUC palielinajas par 80 %, kas norada, ka eritromicins var
inhibét to zalu metabolismu, kuras metaboliz€é CYP3A4. Rezultata var pastiprinaties
zopiklona hipnotiska iedarbiba.
Ta ka zopiklonu metabolizé citohroma P450 (CYP) 3A4 izoenzims (sk. apakS$punktu 5.2),
lietojot kopa ar CYP3A4 inhibitoriem, piem&ram, eritromicinu, klaritromicinu, ketokonazolu,
itrakonazolu un ritonaviru, zopiklona Itmenis plazma var paaugstinaties. Lietojot kopa ar
CYP3A4 inhibitoriem, var biit nepiecieSama zopiklona devas mazinasana.



SASKANOTS ZVA 06-09-2012

Turpretim, lietojot kopa ar CYP3A4 induktoriem, pieméram, rifampicinu, karbamazepinu,
fenobarbitalu, fenitoinu un asinszali, zopiklona limenis plazma var pazeminaties. Lietojot
kopa ar CYP3A4 induktoriem, var bt nepiecieSama zopiklona devas palielinasana.

4.6  Gritnieciba un zidi$anas periods

Griitnieciba

Nav pietieckamu datu par lietoSanu gritniecibas laika. P&tijumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (sk. apakSpunktu 5.3), kas norada uz iesp€&jamo risku cilvéka auglim.
Ja zopiklonu lieto treSaja gritniecibas trimestri, auglim/jaundzimuSajam nevar izslégt tadu
kaitigu farmakologisku efektu raSanos ka hipotonija, elposanas trauc€jumi un hipotermija.
Turklat bérniem, dzimuSiem matém, kuras ped&jo griitniecibas meénesu laika regulari lietojusas
zopiklonu, var but attistjjusies fiziska atkariba un pirmajas dzives dienas pastav zinams
abstinences sindroma attistibas risks. Tadg] griitniecibas laika zopiklonu lietot nedrikst.

Zidisanas periods

Zopiklons izdalas mates piena, un koncentraciju attieciba piena un plazma ir 0,5. Aprékinats,
ka bérns, kuru baro no kruts, var sapemt 1,4 % no mates svaram pielagotas devas,
un farmakologisku efektu raSanos zidainim nevar izslégt. Tade] zidiSanas perioda zopiklonu
lietot nedrikst.

Fertilitate

Nav pietiekamu datu par iespgjamo ietekmi uz cilvéka auglibu. P&tijumi ar dzivniekiem
uzrada atgriezenisku ietekmi uz tévinu auglibu, lietojot lielas devas (sk. apakSpunktu 5.3).
So iegiito datu kliniska nozime nav zinama.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zales SOMNOLS biitiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus,
JO novéro sedaciju, griitibas koncentréties, neskaidru redzi un muskulu darbibas traucgjumus.
So risku pastiprina vienlaikus lietosana kopa ar alkoholu (sk. apak$punktu 4.4). Tadel nav
ieteicams vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, lietojot zopiklonu vienlaikus

_____

ilgums.
4.8  Nevélamas blakusparadibas

Visbiezak noveérota blakusparadiba ir riigta garSa muté. Citas iesp&jamas blakusparadibas
noraditas turpmak. To raSanas saistita ar individualu jutibu un visbiezak tas novéro stundas
laika p&c lietoSanas, ja pacients tiidal nedodas uz gultu un neaizmieg (sk. apaksSpunktu 4.2).

Turpmak minétas blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi MedDRA organu sist€émas grupam
un biezuma klasifikacijai: loti biezi £1/10), bie zi &1/100 lidz <1/10), retak &1/1 000 lidz
<1/100), reti £1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem).

Nervu sist€mas traucéjumi
Biezi: miegainiba dienas laika, kavéta uzmaniba, uztveres traucgjumi.
Retak: vertigo, galvassapes, reibonis.
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Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Loti bieZi: rigta garSa mutg ir visbiezak novérota blakusparadiba.
Biezi: sausuma sajita mute.

Retak: slikta diisa, dispepsija.

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: nieze un izsitumi.

Acu bojajumi
Zinots par redzes dubultoSanos.

Imiinas sistémas traucgéjumi
Loti reti: anafilaktiskas reakcijas un/vai angioneirotiska tiiska.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Retak: muskulu vajums.

Nav zinams: muskulu hipotonija.

Ir zinojumi par ataksiju.

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kruts slimibas
Reti: izmainas libido.

Psihiskie traucgjumi un paradoksalas reakcijas (sk. apakSpunktu 4.4)

Reti: nemiers, uzbudingjums, dusmas, psihoze, murgaini sapni, halucinacijas, delirijs,
aizkaitinamiba, apjukums, agresivitate, neadekvata uzvediba, kas, iesp€jams, saistita
ar amnéziju, staigasana miega (sk. apakSpunktu 4.4).

Amneézija. Lietojot terapeitiskas devas, var rasties anterograda amnézija. Risks palielinas,
lietojot lielas devas. DaZos gadijumos papildus var noveérot uzvedibas trauc€jumus
(sk. apakSpunktu 4.4).

Atkariba, bezmiega atjaunosanas, partraucot zalu lietoSanu

Bezmiegs, trauksme, trice, sviSana, uzbudinajums, apjukums, galvassapes, sirdsklauves,
tahikardija, delirijs, murgaini sapni, halucinacijas un aizkaitinamiba. Loti retos gadijumos
iesp&jami arT krampji (sk. apakSpunktu 4.4).

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
BieZi: nogurums.

Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucg€jumi
Loti reti: viegli vai vidgji paaugstinats transaminazu un/vai sarmainas fosfatazes limenis seruma.

4.9 Pardozésana

Tapat ka visos pardozéSanas gadijumos, vienmér jaapsver saindéSanas vienlaikus ar vairakam
zalém; tas var pasliktinat saindéSanas prognozi. PardozeSana parasti izpauzas ka centralas
nervu sistémas nomakums, sakot no miegainibas lidz pat komai. Vieglos gadijumos simptomi
ir miegainiba, apjukums un letargija; smagakos gadijumos simptomi var but ataksija,
hipotonija, hipotensija, elpoSanas nomakums un koma. PardozéSana parasti dzivibai nav
bistama, ja vien vienlaikus nav lietoti citi CNS depresanti, tostarp alkohols. Citi riska faktori,
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pieméram, vienlaiciga slimiba un novajinats pacienta veselibas stavoklis, var pastiprinat
simptomu smagumu un |oti retos gadijumos izraisit navi.

Pardozesanas gadijuma javeic parastie piesardzibas pasakumi: ievietoSana specializéta nodala,
elposanas un kardiovaskularas darbibas raditaju novéro$ana un nepiecieSamibas gadijuma —
piem@rotu Skidumu infiizija. Ja pardozéSana notikusi pirms nepilnas stundas, jaizraisa
vemSana (ja pacients ir pie samanas); citadi veic kunga skaloSanu, nodroSinot elpcelu
caurlaidibu. Ja pardozéSana notikusi agrak, zalu uzstikSanos var mazinat ar aktivéto ogli.
Flumazenila lietoSana var biit lietderiga apzinatas vai nejausas pardozeésanas diagnostic€Sanai
un/vai arstéSanai. Flumazenila antagonisms zopiklona darbibai var izraisit neirologiskus
traucgjumus (krampjus). Zalu pardozesanas gadijuma hemodializei nav nozimes zopiklona
liela izkliedes tilpuma dél.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Miega un sedativi lidzekli, benzodiazepina atvasinajumiem
lidzigas darbibas zalu vielas, ATK kods: NOSCFO01

Zopiklons (SOMNOLS) ir benzodiazepiniem lidzigs miega lidzeklis. Tas pieder
pie ciklopirolonu kimiskas grupas. Lai gan zopiklonam nav strukturalas lidzibas
ar benzodiazepiniem, ta farmakologiskas TpaSibas ir tadas paSas ka benzodiazepiniem:
prettrauksmes, sedativa, miegu izraiso$a, pretkrampju un miorelaks€josa darbiba.

Sis darbibas var izskaidrot ar selektivu mimétisku darbibu, ietekm&jot GASS (BZ1 un BZ2)
makromolekulara receptoru kompleksa centralos receptorus, kas regulé hlora jonu kanalu
atvérSanu. Konstatéts, ka cilvekam zopiklons pagarina miega ilgumu un uzlabo ta kvalitati,
mazina pamos$anas skaitu nakti un agri no rita. So darbibu papildina raksturigi
elektroencefalografijas rezultati. Miega registréSana pieradijusi, ka pacientiem, kuri cie$ no
bezmiega, zopiklons saisina miega 1. fazi, paildzina 2. fazi, neietekmé vai paildzina dzila
miega (3. un 4.) fazes un neietekmé paradoksalo miegu.

Objektiva pétijuma par atcelSanas fenomenu, izmantojot polisomnografiskus pierakstus,
nekonstat€ja nozimigu bezmiega atjaunoSanos lidz 28 dienam p@c arst€Sanas. Arl citos
pétijumos pieradits, ka nav verojama pieraSana pie zopiklona miega izraiso$as darbibas lidz
17 ned€lam ilga arst€Sanas perioda.

5.2 Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsiikSanas

Zopiklons atri uzstcas, lietojot perorali pa 7,5 mg. Maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta 1,5-2 stundas, ta ir apméram 30 ng/ml un 60 ng/ml p&c attiecigi 3,75 mg un 7,5 mg
lietoSanas. Biopieejamiba ir apméram 80 %. UzstikSanos neietekm¢ lietoSanas laiks, atkartotas
devas vai lietotaja dzimums.

Izkliede

Zales no asinsrites izplatas atri. SaistiSanas ar plazmas olbaltumiem ir vaja (apméram 45 %)
un nepiesatinama. Zalu mijiedarbibas risks zopiklona saistibas ar olbaltumiem dg&l
ir Joti neliels.

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



SASKANOTS ZVA 06-09-2012

Lietojot ieteiktas devas, zopiklona eliminacijas pusperiods ir apméram 5 stundas.

Atkartota zalu lietoSana nerada uzkrasanos, un atSkiribas pacientu vidi ir loti nelielas.
Benzodiazepini un benzodiazepiniem lidzigas zales Skérso hematoencefalisko un placentaro
barjeru un izdalas mates piena. Laktacijas perioda zopiklona farmakokiné&tiskas ipaSibas
piena ir tadas paSas ka plazma. Aprékinats, ka zidainis ar mates pienu neuzpem vairak
par 1,0 % zalu, ko mate lietojusi 24 stundu laika.

Metabolisms

Zopiklons liela méra metaboliz&jas aknas.

Galvenie metaboliti cilvéka organisma ir N-oksida zopiklons (farmakologiski aktivs
dzivniekiem) un N-dezmetilzopiklons (farmakologiski neaktivs dzivniekiem). In vitro
petijums liecina, ka citohroms P450 (CYP) 3A4 ir nozimigakais izoenzims, kas piedalas abu
zopiklona metabolitu veidoSana, bet N-demetilzopiklona veidoSana iesaistits ari CYP2C8.
Skietamais eliminacijas pusperiods (aprékinats péc raksturlielumiem urina) ir attiecigi
aptuveni 4,5 stundas un 7,4 stundas. Dzivniekiem enzima indukcija nav novérota pat lielu
devu lietoSanas gadijuma.

Eliminacija

Salidzinot zemo nieru klirensu neizmainitam zopiklonam (vid&ji 8,4 ml/min) ar ta plazmas
klirensu (232 ml/min), redzams, ka zopiklona klirensu liela méra nosaka metabolizéSanas.
Zales galvenokart tiek izvaditas ar urinu (aptuveni 80 %) brivu metabolitu veida (N-oksids
un N-demetiléti atvasinajumi) un izkarnijumos (aptuveni 16 %).

Augsta riska grupas

Gados vecakiem pacientiem metabolisms aknas nedaudz mazinas un eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 7 stundas. Dazados pé&tijumos péc atkartotas zalu lietoSanas netika
pieradita ta uzkrasanas organisma.

Nieru mazsp&jas gadijuma nav noverota zopiklona vai ta metabolitu uzkrasanas péc
ilgstoSas lietoSanas. Hemodialize nav lietderiga pardoz€Sanas arsté€Sanai zopiklona liela
izkliedes tilpuma dél (sk. apakSpunktu 4.9).

Pacientiem ar aknu cirozi ir samazinats zopiklona plazmas klirenss (aptuveni 40 %)
paléninatas demetiléSanas dél, tade] sadiem pacientiem nepiecieSams pielagot devu.

5.3  Prekliniskie dati par drosibu

Lielas devas supiem un Zurkam izraisija hepatotoksiskus efektus, ka ari an€miju suniem.
P&tijumos ar zurkam zinots par palielinatu saslimstibas risku ar laundabigu kriits audzg&ju,
ko var izskaidrot ar 17-beta-estradiola limena paaugstinasanos. TSH Iimena paaugstinasanas
del palielinajas vairogdziedzera audz&ju gadijumu skaits.

Reproduktivas toksicitates pétijumos ar zurkam un trusiem, tika novérota ar zalém saistita
ietekme uz augli. Perinatala un postnatala pétfjuma zurkam novéroja no devas atkarigu
dzivo mazulu skaita samazinasanos dzimSanas bridi, samazinatu mazulu Svaru un
samazinatu mazulu izdzivoSanu péc dzemdibam. Lietojot lielas devas, spermatozoidu
kustiguma pamazinasanas un anomalas spermas morfologijas dél zurku t€viniem novéroja
auglibas mazinaSanos.



SASKANOTS ZVA 06-09-2012

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Kalcija hidrogénfosfats (beztdens)
Kartupelu ciete

Magnija stearats

Cietes natrija glikolats (A tips)
Silicija dioksids (Syloid 244 FP)

Tabletes apvalks

Opadry 33G28707 White:

- Hidroksipropilmetilceluloze (hipromeloze)
- Titana dioksids (E 171)

- Laktozes monohidrats

- Polietilénglikols 3000 (makrogols)
- Triacetins

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3  UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

10 tabletes blisteri, kas izgatavots no aluminija folijas un polivinilhlorida pléves
ar polivinilidénhlorida parklajumu; 1, 2, 3 vai 10 blisteri kartona kastite.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam
par nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.



SASKANOTS ZVA 06-09-2012

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija

Talrunis: 67083205

Fakss: 67083505

E-pasts: grindeks@grindeks.Iv

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

99-0260

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
06.11.2009

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2012
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