SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFSINS
Imovane 5 mg filmuhUdadar toflur
Imovane 7,5 mg filmuh(dadar toflur
2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur 5 mg z6piklon
Hver tafla inniheldur 7,5 mg z6piklén

Hjalparefni med pekkta verkun
Laktosi.
7,5 mg filmuhudud tafla: hveitisterkja.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla.

5 mg toflur: Hvitar, kringlottar, tvikaptar filmuhGdadar toflur.
7,5 mg toflur: Hvitar, spordskjulaga filmuhtdadar téflur med deiliskoru.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Til timabundinnar og skammvinnrar medferdar a svefnleysi hja fullordnum. Sem studningsmedferd i
takmarkadan tima vid langvarandi svefnleysi hja fullordnum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Nota skal minnsta mdgulega skammt. Imovane skal taka i einum skammti og ekki skal taka marga
skammta sama kvoldid. Medferdartimi skal vera eins skammur og haegt er. Medferdin 4 ekki ad vara
lengur en i 2-4 vikur, timinn sem tekur ad heetta medferd medtalinn. Til pess ad tryggja kjormedferd
skal mioa skammt vid aldur, pyngd og almennt astand sjuklings og hvernig svefnleysid lysir sér. Hefja
skal medferdina med eins litlum skammti og mogulegt er. | sumum tilvikum getur notkun lengur en i
hamarkstima medferdar verid naudsynleg. pad skal ekki gera an pess ad meta stodu sjuklingsins par
sem hettan & misnotkun og fikn eykst med lengd medferdartimans (sja kafla 4.4). Lyfid & ad taka inn
skommu &dur en gengid er til nada.

Skammtar

Erfidleikar vid ad sofna og rofinn neetursvefn

Fullordnir: 5 mg. Auka ma skammtinn i 7,5 mg ef parf.

Aldragir: 3,75 mg (half 7,5 mg tafla). Auka ma skammtinn i 5 mg ef parf (allt ad 7,5 mg ef um er ad
reeda rofinn naetursvefn).

Pegar sjuklingur vaknar of snemma

Fullordnir: 7,5 mg.

Aldradir: 5 mg. Auka mé skammtinn i 7,5 mg ef parf. ZAskilegast er ad lyfid sé ekki notad ad
stadaldri.



Skert lifrarstarfsemi
Meelt er med notkun 3,75 mg skammts i upphafi hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi
Enda po6tt engin uppséfnun zépikldns eda umbrotsefna pess hafi sést hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi er malt med notkun 3,75 mg skammts i upphafi hja peim sjuklingahopi.

Langvarandi éndunarerfidleikar
Meelt er med notkun 3,75 mg skammts i upphafi hjé sjuklingum med langvarandi éndunarerfidleika.

Born

Z0opiklon er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. EKki hefur verid synt fram & 6ryggi og
verkun zépiklons hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Vodvaslensfar (myasthenia gravis).

Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

Alvarlegir 6ndunarerfidleikar.

Kafisvefn.

Saga um flokid svefnatferli eftir ad hafa tekid zopiklon, sjé kafla 4.4.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ondunarbeling
par sem svefnlyf geta valdid dndunarbelingu skal syna varud ef zopiklon er avisad sjuklingum med

skerta lungnastarfsemi (sja kafla 4.2, 4.3, 4.8).

Skynhreyfitruflanir

Eins og onnur slevandi lyf/svefnlyf hefur zopiklon beaelandi ahrif & midtaugakerfid.

Aukin heetta er & skertri skynhreyfigetu, p.& m. hafni til aksturs ef: zépikldn er tekid innan 12 Klst.
aour en storf sem krefjast fullrar arvekni eru unnin, tekinn er steerri skammtur en radlagdur eda
z6piklon er gefid samhlida lyfjum sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid, afengi eda med 6drum
lyfjum sem auka péttni zopikldns i bl6di (sja kafla 4.5). Rédleggja skal sjuklingum ad fordast
aheettusdm storf sem krefjast fullrar arvekni eda samheefingu hreyfinga, t.d. akstur og notkun véla, eftir
gjof zopiklons, sérstaklega fyrstu 12 kist. eftir lyfjagjof.

Heetta vid samhlida notkun Opidida

Samhlida notkun z6pikléns og 6pidida getur haft slevingu, dndunarbaelingu, da og daudsfall i for med
sér. Vegna pessara aheattupatta & adeins ad avisa sleevandi lyfjum eins og benzodiazepinum eda
svipudum lyfjum t.d. z6pikléni og 6pididum saman pegar 6nnur medferd er ekki moguleg. Ef
z6pikldni er avisad samhlida 6pididum & ad avisa minnsta virka skammti i eins skamman tima og haegt
er (sja einnig radleggingar um skammta i kafla 4.2).

Fylgjast a naid med sjuklingum me@ tilliti til visbendinga og einkenna 6ndunarbzlingar og sleevandi
ahrifa. | pvi sambandi er eindregid melt med pvi ad vekja athygli sjuklinga og uménnunaradila ef vid
4, a pessum einkennum (sja kafla 4.5).

Avanabinding
Notkun sleevandi lyfja/svefnlyfja eins og z6piklons getur leitt til misnotkunar og/eda likamlegrar og

andlegrar avanabindingar.

Haetta a dvanabindingu eykst med skammti og lengd medferdar. Heettan & misnotkun og
avanabindingu er einnig meiri hjé sjuklingum med sdgu um gedsjukdéma og/eda afengis-, efna- eda

2



lyfjamisnotkun og fiknsjukddém. Hafa skal naid eftirlit med notkun zépikléns hja sjuklingum sem
misnota eda hafa misnotad afengi, efni eda lyf eda eru med fiknsjakdom.

Ef likamleg dvanabinding myndast, koma frahvarfseinkenni fram ef skyndilega er heett ad taka lyfid,
s.s. hofudverkir, vodvaverkir, mikill kvidi og spenna, eirdarleysis, rugl og skapstyggd. I alvarlegum
tilfellum geta eftirfarandi einkenni komid fram: 6raunveruskyn (derealization), sjalfshvarf
(depersonalization), ofurngem heyrn, dofi, naladofi i Gtlimum, ofurnaemi fyrir 1josi, hljodi og
likamlegri snertingu, ofskynjanir eda krampakdst.

Svefntruflanir geta verid af voldum gedraenna eda likamlegra sjukdoma. Taka parf tillit til pess pegar
verid er ad meta svefntruflanir.

Til ad minnka heettu & frahvarfseinkennum atti medferd med z6pikloni ad vera skammvinn eda med
hléum. Ef medferd med zopikloni er heett skyndilega getur pad leitt til 6rdlegri svefns i nokkrar naetur.

Fordast skal samtimis notkun afengis. Geeta skal vartdar pegar um er ad reeda skerta lifrarstarfsemi,
skerta nyrnastarfsemi, lélegt almennt astand sjuklings og misnotkun (sja einnig kafla 4.2).

Likurnar & dvanabindingu og misnotkun aukast:

. med auknum skammti og medferdarlengd (sjé einnig kafla 4.2)
. ef saga er um misnotkun afengis og annarra lyfja
. vid notkun é&fengis eda annarra gedlyfja (psychotropics).

Bakslag svefnleysis

pegar lyfjatdku er haett getur komid fram timabundid heilkenni par sem einkennin sem leiddu til
medferdar med sleevandi lyfi/svefnlyfi geta endurtekid sig i enn alvarlegri mynd. Heetta & sliku er meiri
ef notkun zopiklons er haett skyndilega, einkum eftir langvarandi medferd. pvi er meelt med ad
sjuklingur sé upplystur um petta og skammtur sé minnkadur smam saman. Sja kafla 4.8.

Visbendingar eru um ad vid notkun stuttverkandi svefnlyfja geti komid fram frahvarfseinkenni, milli
inntoku skammta, sérstaklega pegar um er ad reeda stora skammta.

Framvirkt minnisleysi

Benzddiazepin og skyld lyf geta valdid minnisleysi, einkum ef svefninn er rofinn eda ef sjuklingur
gengur seint til hvilu eftir toku lyfsins.

Til ad draga Ur hugsanlegu framvirku minnisleysi atti ad gefa sjuklingum fyrirmaeli um agd taka lyfid
rétt &0ur en gengio er til hvilu og tryggja ad fullur naetursvefn naist (sja einnig kafla 4.8).

Sjélfsvigshugsanir, sjalfsvigstilraunir, sjalfsvig og punglyndi

Nokkrar faraldsfraedilegar rannsoknir syna aukningu sjalfsvigshugsana, sjalfsvigstilrauna og sjalfsviga
hja sjuklingum med eda an punglyndis sem fa medferd med benzodiazepinum og 6drum svefnlyfjum,
z6piklon meatalid. Orsakasamhengi hefur ekki verid stadfest.

Benzddiazepin og benzddiazepinlik efni p.m.t. zopikldn & ekki ad nota sem einlyfjamedferd vid
punglyndi eda kvida sem tengist punglyndi (pad getur leitt til sjalfsvigstengdra aukaverkana hja
pessum sjuklingum).

Onnur gedraen og pversted (paradoxical) vidbrogd

Onnur gedraen og pverstaed vidbrogd (sja kafla 4.8) eins og eirdarleysi, ssingur, skapstyggd,
arésarhneigd, ranghugmyndir, reidi, martradir, ofskynjanir, gedrof, 6edlileg hegdun, 6rad og adrar
atferlisbreytingar eru pekktar i tengslum vid notkun sleevandi lyfja og svefnlyfja eins og zopiklon. Ef
pessi einkenni koma fram & ad heetta notkun zépikléns. Slik vidbrogd koma oftar fram hja bérnum og
oldrudum.

Svefnganga og tengt atferli
Tilkynnt hefur verié um fl6kid atferli i svefni, m.a. svefngéngu og annad tengt atferli eins og akstur i
svefni, matargerd og neyslu matar, hringja eda stunda kynlif an pess ad muna atburdinn, hja

3



sjuklingum sem hafa tekid zépiklon og ekki verid vakandi ad fullu. pessir atburdir geta komid fram
eftir fyrstu og jafnvel sidari notkun zopiklons. Heetta & notkun tafarlaust ef sjaklingur upplifir flokid
atferli i svefni vegna heettu fyrir sjaklinginn og adra (sja kafla 4.3). Notkun afengis og annarra lyfja
sem hafa balandi &hrif & midtaugakerfid samhlida zopikldni virdast auka heettuna & sliku atferli og pad
sama & vio um notkun zépiklons i steerri skdmmtum en radlogdum hamarksskammti.

Bdrn

Z0opiklon er ekki @tlad bérnum og unglingum yngri en 18 &ra. EKki hefur verid synt fram & 6ryggi og
verkun zopikldns hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Imovane téflur innihalda mjolkursykur.
Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukdsa-galaktésa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

Imovane inniheldur natrium
7,5 mg tafla: Lyfio inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Imovane 7,5 mq filmuhtdadar téflur innihalda hveitisterkju.

Lyfid inniheldur mjog litio magn af glateni (Gr hveitasterkju) og mjog 6liklegt er ad pad valdi
Opeegindum hja sjuklingum med glatendpol. Ein 7,5 mg filmuhadud tafla inniheldur ekki meira en

6 mikrogromm af glateni. Peir sem hafa ofnemi fyrir hveiti (ekki pad sama og glutendpol) eiga ekki
ao taka lyfia.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Beelandi verkun & midtaugakerfi getur aukist vid samtimis notkun svefnlyfja, kvidastillandi lyfja,
slevandi lyfja, punglyndislyfja, sterkra verkjalyfja, svaefingalyfja, gedrofslyfja, andhistaminlyfja sem
hafa slaevandi verkun, flogaveikilyfja og afengis (sja einnig kafla 4.4). Vid samhlida notkun
avanabindandi verkjalyfja getur komid fram aukin vellidunartilfinning, sem getur leitt til aukinnar
likamlegrar &vanabindingar.

CYP450 hemlar og virkjar:

Anrif erytromysins & lyfjahvorf zopiklons hafa verid rannsokud hja 10 heilbrigdum sjalfbodalidum.
Flatarmal undir ferli (AUC) fyrir plasmapéttni zopiklons sem fall af tima fr& inntdku jokst um 80%
pegar erytromysin var gefid. betta bendir til pess ad erytromysin geti hamlad umbroti lyfja sem
umbrotna fyrir tilstilli CYP3AA4. betta leidir til pess ad sveefandi verkun zopikldns eykst. Rifampicin
eykur umbrot zépiklons umtalsvert (liklega fyrir tilstilli CYP 3A4), sem leidir til pess ad plasmapéttni
z6piklons minnkar um u.p.b. 80% og pad dregur Ur svaefandi ahrifum zépikldns.

par sem ad zOpiklon umbrotnar fyrir tilstilli cytokrom P450 CYP 3A4 isGensimsins getur péttni
z6pikldns i plasma aukist pegar CYP3A4 hemlar eru notadir samhlida, eins og t.d. klaritrdmycin,
ketdkonazol, itrakonazol og riténavir. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammt z6piklons pegar pad
er notad samhlida CYP3A4 hemlum. A sama héatt geta plasmagildi zopiklons minnkad vid samhlida
notkun efna sem 6rva CYP3A4, eins og t.d. karbamazepin, fendbarbital, fenytéin og johannesarjurt.
Hugsanlega getur purft ad auka skammt z6pikldns pegar pad er notad samhlida efnum sem 6rva
CYP3A4 (sja kafla 4.4).

Opitidar:

Samhlida notkun sleevandi lyfja eins og benzddiazepina eda svipadra lyfja t.d. zopikldns og Opidida
eykur hettu & sleevandi ahrifum, 6ndunarbalingu, dai og daudsfalli vegna samleggjandi
midtaugakerfisbaelandi ahrifa. Takmarka a skammt og medferdarlengd vid samhlida notkun (sja
kafla 4.4).



4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Notkun zépikldns er ekki radlogd & medgongu.

Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturverkana & exlun.

Zbpiklon fer yfir fylgju. Mikid magn upplysinga fra konum a medgongu (fleiri en 1.000 punganir) sem
safnad var fra hdprannséknum hefur ekki stadfest aukna tioni & vanskdpunum eftir utsetningu fyrir
benzodiazepinum eda benzodiazepin-likum lyfjum & fyrsta pridjungi medgdngu. Einstaka rannsoknir &
tilvikum hafa aftur & moéti greint fr4 aukinni tioni & skardi i vor og gomi eftir notkun benzodiazepina &
medgodngu.

Lyst hefur verid tilvikum um minni hreyfingu fdsturs og breytingu & hjartslattartioni fosturs eftir
notkun & benzodiazepinum eda benzodiazepin-likum lyfjum a 68rum og sidasta pridjungi medgdngu.
Notkun & benzodiazepinum eda benzodiazepin-likum lyfjum, zopiklon medtalid, seint & medgéngu eda
vid feedingu getur haft hrif & nyfeett barn, til deemis sem lagur likamshiti, litil vodvaspenna, vandamal
vid neringu barnsins (vegna minni védvaspennu, svokallad ,,floppy infant heilkenni*), og
Ondunarbaling sem orsakast af lyfjafreedilegum ahrifum lyfsins. Greint hefur verid fra alvarlegri
ondunarbalingu hja nyburum.

Hja nyburum maedra sem hafa notad slaevandi lyf/ svefnlyf i lengri tima a sidasta pridjungi medgongu
er hugsanlegt ad barnid verdi likamlega had og fengid frahvarfseinkenni eftir faedingu. Radlagt er ad
fylgjast & videigandi hatt med nyburanum fyrst eftir fedingu.

Ef z6pikldni er avisad konu & barneignaraldri 4 ad upplysa hana um ad naudsynlegt er ad hafa
samband vid leekni vardandi stédvun medferdar ef pungun er radgerd eda grunur er um pungun.

Brjostagjof

Z6piklon skilst ut i brjostamjolk kvenna og hefur verid greint fra hlutfallinu mjolk/plasma 0,5. Astlad
er ad 1,4% af skammti modurinnar, ad teknu tilliti til likamspyngdar hennar, berist yfir i barn sem er &
brjésti. Konur sem hafa barn & brjosti attu ekki ad nota zopiklon.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Zbpiklon getur haft ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Aukin hztta er & skertri skynhreyfigetu,
p.4 m. hafni til aksturs ef:
o zOpikldn er tekid innan 12 klst. adur en storf sem krefjast fullrar &rvekni eru unnin
o tekinn er steerri skammtur en radlagour, eda
o zOpikldn er gefio samhlida lyfjum sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfio, afengi eda med
6drum lyfjum sem auka péttni zopiklons i blodi (sja kafla 4.4).

Radleggja skal sjuklingum ad fordast ahaettusém storf sem krefjast fullrar arvekni eda samhafingu
hreyfinga, t.d. akstur og notkun véla, eftir gjof zopikldns, sérstaklega fyrstu 12 Kist. eftir lyfjagjof.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar samkveemt MedDRA kerfinu, eftir tidni og liffeeraflokkum:

Mjog algengar > 1/10; Algengar > 1/100 til <1/10; Sjaldgeefar > 1/1.000 til <1/100; Mjdg sjaldgeefar
>1/10.000 til < 1/1.000; Koma 6rsjaldan fyrir < 1/10.000; Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &atla tioni ut
fra fyrirliggjandi gdgnum).

Onamiskerfi
Koma dérsjaldan
fyrir Ofnaemisbjagur, bradaofnaemisvidbrégd.



Gedraen vandamal

Sjaldgeefar Martradir, asingur.

Mjog sjaldgaefar  Rugl, breyting & kynhvot, skapstyggd, ardsarhneigd, ofskynjanir, gedrof, kvidi,
oyndi, einbeitingarerfidleikar.

Tioni ekki pekkt  Eirdarleysi, 6rad, ranghugmyndir, reidi, 6edlileg hegdun (mégulega tengt
minnisleysi) og flokid svefnatferli p.m.t. svefnganga (sja kafla 4.4),
avanabinding (sja kafla 4.4), frahvarfseinkenni (sja nedangreint).

Taugakerfi
Algengar Breytingar & bragdskyni (biturt bragd), svefnhofgi, preyta & morgnana.
Sjaldgeefar Sundl, héfudverkur.

Mjog sjaldgaefar ~ Framvirkt minnisleysi.
Tioni ekki pekkt  Slingur (ataxia), ndladofi, vitsmunardskun, t.d. minnisleysi, skert arvekni,
taltruflanir.

Augu
Tioni ekki pekkt  Tvisyni.

Ondunarferi, brjésthol og midmaeeti
Mjog sjaldgeefar ~ Madi (sja kafla 4.4).
Tidni ekki pekkt  Ondunarbeling (sja kafla 4.4).

Meltingarfeeri

Algengar Munnpurrkur.

Sjaldgeefar Ogledi, uppkost, meltingartruflanir.

Tioni ekki pekkt ~ Meltingarénot.

Lifur og gall

Koma ¢rsjaldan

fyrir Veeg til medalmikil haekkun & blodgildum transaminasa og/eda alkaliskra

fosfatasa.

HUO6 og undirhid
Mjdg sjaldgaefar  Utbrot, kladi.

Stodkerfi og stodvefur
Tioni ekki pekkt ~ Vddvaslappleiki.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Sjaldgaefar prottleysi.

Averkar og eitranir
Mjog sjaldgaefar  Dettni (adallega hja 6ldrudum, sja skémmtun).

Medferdin, jafnvel i lekningalegum skdmmtum, getur leitt til likamlegrar &vanabindingar; stédvun
medferdar getur valdid frahvarfseinkennum eda endurkomu einkenna (rebound effect) (sja kafla 4.4).
Andleg avanabinding getur komid fram. Skyrt hefur verid fra misnotkun.

Frahvarfseinkenni eru mismunandi og geta m.a. verid bakslag svefnleysis, verkir i védvum, kvidi,
skjalfti, aukin svitamyndun, 6éréleiki, rugl, hofudverkur, hjartslattaronot, hradslattur, 6rad, martradir,
og skapstyggd. I alvarlegum tilfellum geta eftirfarandi einkenni komid fram: skert raunveruleikaskyn,
sjalfhvarf, ofurheyrn, dofi og fidringur i Utlimum, naemi fyrir 1j6si, hljédi og likamlegri snertingu,
ofskynjanir. Orsjaldan geta komid fram krampar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun




lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Ymis einkenni fra midtaugakerfi, allt fra syfju til das eftir pvi hversu mikid hefur verid tekid af
z6pikloni.

I veegum tilfellum geta einkennin t.d. verid preyta, rugl og syfja, alvarlegri tilvik geta t.d. verid slingur
(ataxia), slekja, lagprystingur, metraudabladi (methemoglobinemia), dndunarbealing, d& (mjdg
sjaldgeeft) og daudsfall (kemur drsjaldan fyrir). Eins og vid & um benzodiazepin og énnur
benzodiazepinlik efni atti ofskdmmtun ekki ad vera lifsheaettuleg nema samtimis hafi verid notud
onnur lyf sem bela midtaugakerfid, p.m.t &fengi. Adrir &haettupeettir, eins og adrir sjtkdomar og lélegt
likamlegt &stand sjuklings, geta aukid alvarleika einkennanna sem orsjaldan getur leitt til dauda.

Medhdndlun

Gera skal almennar varudarréadstafanir, fylgjast med éndun og blodprystingi, magaskola ef naudsyn
krefur og gefa virk lyfjakol. Blédskilun kemur ad litlu gagni vegna hins mikla dreifingarrimmals
z6piklons. Vid alvarlegar eitranir ma reyna ad gefa flimazenil sem métefni.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Svefnlyf og sleevandi lyf - Benzodiazepinskyld lyf, ATC-flokkur: NO5C FO1.
Flokkun

Zbpiklon er svefnlyf med slaevandi, kvidastillandi, krampastillandi og vodvaslakandi ahrif.
Cykldpyrrolonafleioa, sem er efnafraedilega og byggingarlega 6lik 6drum svefnlyfjum.

Verkunarhattur

Z6piklon hefur mikla sakni i bindistadi i GABA vidtakafléttunni, par sem pad midlar &kvednum
formbreytingum og eykur edlilegan flutning taugabodefnisins GABA i midtaugakerfinu. Ahrifin
tengjast sérteekri 6rvandi verkun & vidtaka i GABAA sem breyta opnun kléridjénaganga. Zopiklon
hefur sérstok ahrif sem koma fram a heilarafrit sem er frabrugdid ahrifum benzddiazepina. Verkun
hefst fljott (u.p.b. 30 mindtur), styttir tima ad svefni, lengir svefntima og feekkar peim skiptum sem
vaknad er ad nzturlagi. REM-svefn og djupsvefn (stig 11 og 1V) vidhelst vid radlagda skammta. |
rannsokn par sem zopiklon var gefio i 28 daga komu ekki fram markteaek frahvarfseinkenni. Adrar
rannsoknir hafa synt ad pol gegn svafandi verkun zopiklons hefur ekki komid fram eftir medferd i allt
ad 17 vikur.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Hamarkspéttni naest innan 1 — 2 klist. Almennt adgengi er u.p.b. 80%. Faeduneysla, kyn eda endurteknir

skammtar hafa ekki ahrif & frasog.

Préteinbinding
Binding vid plasmaprétein er litil (um 45%). Mjdg litil heetta er & milliverkunum vid 6nnur lyf vegna
préteinbindingar.

Dreifing
Z06piklon dreifist hratt r eedakerfi. Dreifingarrdmmal er 91,8 — 104,6 litrar (1,3 - 1,5 I/kg).

Helmingunartimi
4-6 Klst., eykst i 7 Klst. hja 6ldrudum. Helmingunartimi eykst verulega vid skerta lifrarstarfsemi.
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Umbrot

Engin uppsofnun verdur af zopikloni eda umbrotsefnum pess eftir endurtekna skammta. Breytileiki
milli einstaklinga virdast vera litil. Hj& monnum umbrotnar z6piklon ad storum hluta i tvo
adalumbrotsefni, N-oxidzopiklon (lyfjafreedilega virkt i dyrum, en hefur engar kliniskar afleidingar)
og N-desmetylzdpiklon (lyfjafraedilega ovirkt i dyrum). Ein in vitro rannsékn bendir til pess ad
cytokrom P450 (CYP) 3A4 sé mikilvagasta iséensimid sem tekur patt i umbroti zopiklons i baedi
umbrotsefnin og ad CYP2C8 taki einnig patt i myndun N-desmetyl-z6piklons. Helmingunartimi
peirra, metinn & grundvelli upplysinga Ur pvagmalingum, er annars vegar u.p.b. 4,5 klst. og hins vegar
7,4 Klst.

Brotthvarf

Vid radlagda skammta er helmingunartimi brotthvarfs zopiklons & 6breyttu formi u.p.b. 5 kist. Lag
gildi athreinsunar zopiklons & 6breyttu formi um nyru (ad medaltali 8,4 ml/min.) i samanburdi vid
plasmauthreinsun (232 ml/min.) benda til pess ad Uthreinsun zdpikléns sé adallega a formi
umbrotsefna. Brotthvarf zépikléns er adallega um nyru (u.p.b. 80%) einkum & formi 6bundinna
umbrotsefna (N-oxid og N-desmetyl afleidur) og med haegdum (um 16%).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til sérstakrar hettu fyrir menn, byggt & hefdbundnum rannséknum
a lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni eda
krabbameinsvaldandi ahrifum.

I rannséknum & eiturverkunum & axlun saust adeins ahrif vid Gtsetningu sem er umtalsvert meiri en
tsetning hja ménnum, sem bendir til litillar kliniskrar pydingar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

5 mg toflukjarni: Laktésaeinhydrat, kalsiumhydrogenfosfatdinydrat, maissterkja,
natriumsterkjuglykolat (tegund A), magnesiumsterat.

Samsetning filmuhadar 5 mg: Hyprémellosa, titantvioxid (E 171).

7,5 mg toflukjarni: Laktésaeinhydrat, kalsiumhydrégenfosfat, hveitisterkja, natriumsterkjuglykélat
(tegund A), magnesiumsterat.

Samsetning filmuhadar 7, 5 mg: Hypromelldsa, makrdgdl 6000, titantvioxio (E 171).

6.2  Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

5 mg toflur: Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljosi.
7,5 mg toflur: Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 mg t6flur: Pynnupakkningar med 10, 30 og 100 t6flum. Stakskammtapynnupakkningar med 100 x 1
toflu.



7,5 mg toflur: bynnupakkningar med 10, 14, 28, 30 og 100 téflum. Stakskammtapynnupakkningar
med 100 x 1 toflu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

sanofi-aventis Norge AS, Postholf 133, 1325 Lysaker, Noregur.

8. MARKABSLEYFISNUMER

Imovane 5 mg filmuh(dadar t6flur: MTnr 1S/1/08/120/01

Imovane 7,5 mg filmuhtdadar toflur: MTnr 843410

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: Imovane 5 mg filmuhddadar toflur: 6. mai 2008.

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:Imovane 7,5 mg filmuhtdadar toflur: 1. jandar 1995.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 7. april 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

7. desember 2022.



