Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Imovane 5 mg og 7,5 mg filmuhudadar toflur
zopiklon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Imovane og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Imovane

Hvernig nota 4 Imovane

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Imovane

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk L~

1. Upplysingar um Imovane og vid hverju pad er notad

Imovane er notad hja fullordnum
e vid timabundnum og skammvinnum svefntruflunum
e sem studningsmedferd i skamman tima vid medferd 4 langvarandi svefntruflunum

Imovane er svefnlyf fyrir fullorona med hrada verkun (u.p.b. 30 minutur) sem styttir timann sem pad
tekur ad sofna, lengir svefntimann og faekkar peim skiptum sem f6lk vaknar um midjar neetur.

2. Adur en byrjad er ad nota Imovane

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdémi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EkKi ma nota Imovane

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir zopikloni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pt ert med alvarlegan vodvasjukdom (vodvaslensfar), alvarlega skerta lifrarstarfsemi eda
einkenni um keefisvefn (timabundin truflun a edlilegri 6ndun) eda 6ndunarerfidleika.

- ef pt hefur 40ur upplifad ad ganga i svefni eda annad 6edlilegt atferli (eins og ad aka bil, borda,
tala i sima e0a stunda kynlif o.s.frv.) pegar pu ert ekki vakandi ad fullu eftir ad hafa tekid
Imovane.

- til lengri tima. Medferdin skal vera eins stutt og mogulegt er pvi heettan & avanabindingu eykst
med lengd medferdartimans.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Imovane er notad
- ef pu hefur haft gedsjukdom eda hefur misnotad eda verid hadur afengi, fikniefnum eda lyfjum.
- ef pu ert med 6ndunarerfidleika
- efpuert lasburda
- ef pu ert me0 skerta lifrarstarfsemi
- ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi



Notkun zo6piklons getur leitt til prounar & misnotkun og/eda likamlegrar og andlegrar avanabindingar.
Heettan & avanabindingu eykst med skammtastaerd og lengd medferdarinnar og er meiri pegar zopiklon
er notad lengur en i 4 vikur. Heettan er einnig meiri hja sjiklingum sem adur hafa haft gedsjukdém
og/eda hafa misnotad afengi, 616gleg efni eda lyf.

Imovane getur framkallad minnistruflanir. Likurnar & minnistruflunum minnka ef lyfio er tekio rétt
fyrir svefn og pu tryggir ad pu fair 6rofinn naetursvefn.

Nokkrar rannsoknir hafa synt fram a aukna heettu 4 sjalfsvigshugsunum, sjalfsvigstilraunum og
sjalfsvigi hja sjuklingum sem fa medferd meo einstaka réandi lyfjum eda svefnlyfjum m.a. med pessu
lyfi. Ekki hefur verid stadfest hvort petta sé vegna lyfsins eda einhvers annars. Ef pu ert med
sjalfsvigshugsanir verdur pu tafarlaust ad hafa samband vi0 lekni til pess a0 fa radleggingar um hvad
pu eigir a0 gera.

Notkun Imovane getur ordid til pess ad viokomandi gengur i svefni eda gerir annad 6venjulegt (t.d.
aka, elda, borda, tala i sima eda stunda kynlif o.s.frv.) an pess ad vera alveg vakandi eftir ad hafa tekid
Imovane. Ekki er vist ad ptu munir eftir pessu pegar pu vaknar. Slikt atferli getur komid fram 6hao pvi
pvi hvort pu hafir neytt dfengis eda 6had pvi hvort pt hafir tekid onnur lyf dsamt Imovane sem valda
syfju. Ef eitthvad af ofangreindu kemur fram 4 ad hetta notkun Imovane tafarlaust og hafa samband
vi0 leekninn eda adra heilbrigdisstarfsmenn.

Skynhreyfitruflanir
Aukin heetta er a skertri skynhreyfigetu p.4 m. haefni til aksturs daginn eftir ad Imovane er notad ef:

* bu tekur lyfid innan 12 klst. adur en storf sem krefjast fullrar arvekni eru unnin.

* bu tekur staerri skammt en radlagdan.

* pu tekur Imovane samhlida 6drum lyfjum sem hafa belandi ahrif 4 midtaugakerfio eda lyfjum
sem auka magn z6piklons 1 blodi eda samhlida neyslu afengis.

Notkun annarra lyfja samhlida Imovane
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef akvedin onnur lyf eru notud samtimis Imovane getur pad haft ahrif & verkun pess.

Fordast ber samtimis neyslu afengis. Sveefandi dhrif zopiklons geta aukist vid samtimis notkun efna
sem hafa ahrif 4 midtaugakerfid (6nnur svefnlyf og réandi lyf, akvedin lyf vid punglyndi, sterk
verkjastillandi lyf og svafingalyf, gedlyf og ofnaemislyf med svaefandi verkun).

Samhlida notkun Imovane og 6pidida (sterk verkjastillandi lyf, lyf vid vimuefnafikn og einstaka
hostastillandi lyf) eykur haettu a syfju, ondunarerfidleikum (6ndunarbaeling) og dai og getur verid
lifshaettuleg. Vegna pessa skal adeins thuga samhlida notkun pegar 6nnur medferd er ekki moguleg.

Ef leeknirinn segir pér ad taka Imovane samhlida 6pi6idum a hann ad takmarka skammt og
medferdarlengd.

Segdu lekninum fra peim 6pi6idum sem pu tekur og fylgdu ndkvemlega radleggingum hans um
skammta. bPad getur verid gagnlegt ad vekja athygli vina og fjolskyldu a peim visbendingum og
einkennum sem talad er um hér 4 undan. Hafou samband vid laekninn ef pa finnur fyrir einhverjum
pessara einkenna.

Lyf vid bakteriu- eda sveppasykingum (t.d. erytromycin, rifampicin, itrakonazol), lyf sem eru notud
vid HIV, ékvedin flogaveikilyf 4samt johannesarjurt (nattarulyf sem m.a. er notad vid vaegu
punglyndi) geta haft ahrif & verkun Imovane.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.



Medganga
Imovane ma ekki ad nota & medgongu. Ef Imovane er notad 4 medgdngu er hugsanlegt ad pad hafi

ahrif 4 barnid. Einstaka rannsoknir hafa synt ad pad geti verid aukin heetta 4 skardi i vor og gomi
(einnig talad um ad vera holgéma) hjé nyburanum.

Ef bt notar Imovane a sidustu sex manudum medgéngunnar getur pt fundid fyrir minni hreyfingum
hja fostrinu og breyttri hjartslattartioni fostursins.

Ef pt notar Imovane seint & medgongu eda vid faedingu getur nyfaett barn synt merki um
vodvaslappleika, legri likamshita, vandamal vid ad narast og dndunarerfidleika (6ndunarbaeling).

Ef bt notar Imovane reglulega seint 4 medgongunni getur barnid veriod likamlega had og fengid
frahvarfseinkenni svo sem ordleika og skjalfta. Fylgjast 4 ndid med nyburanum fyrst eftir feedingu.

Brjostagjof
Hugsanlegt er ad lyfio hafi ahrif 4 barn sem er 4 brjosti. Notadu pvi ekki Imovane medan pu ert med
barn a brjosti nema samkvaemt akvoroun laknis.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Imovane getur haft ahrif 4 getuna til ad aka og sinna dhattusémum storfum. Ahzttan eykst ef:
* bu tekur lyfid innan 12 klst. adur en storf sem krefjast fullrar arvekni eru unnin.
* pu tekur sterri skammt en radlagdan.
* bu tekur Imovane samhlida 60rum lyfjum sem hafa beaelandi ahrif 4 midtaugakerfio eda lyfjum
sem auka magn z6piklons 1 blodi eda samhlida neyslu afengis.

Imovane inniheldur laktésa
Lyfi0 inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur
en lyfid er tekid inn.

Imovane inniheldur natrium
7,5 mg filmuhudadar téflur: Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu,
p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

Imovane 7,5 mg filmuhudaodar téflur innihalda hveitisterkju.

Lyfi0 inniheldur mjog 1itid magn af gluteni (Gr hveitasterkju) og mjog 6liklegt er ad pad valdi
opeegindum hja sjuklingum med glatenopol.

Ein 7,5 mg filmuhtoud tafla inniheldur ekki meira en 6 mikrogromm af gluteni.

beir sem hafa ofnami fyrir hveiti (ekki pad sama og glatendpol) eiga ekki ad taka lyfio.

3. Hvernig nota 4 Imovane

Notid lyfid alltaf alveg eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig a4 ad nota lyfid
leitadu péa upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Raodlagour skammtur er:

Vid erfidleikum vid ad sofna og vid truflun & natursvetni: Fullordnir: 5 mg 4 dag. Aldradir: 3,75 mg
(half 7,5 mg tafla).

Pegar vaknad er of snemma: FullorOnir: 7,5 mg. Aldradir: 5 mg.

Notid minnsta mogulega skammt. Imovane skal taka i stokum skammti rétt 4dur en gengio er til ndda
og ekki ma taka fleiri skammta sama kvold.



Meoferd a ekki a0 vara lengur en i 2-4 vikur. Sé notkun svefnlyfs skyndilega heett getur pad leitt til
aukins oroleika i svefni 1 nokkrar neetur og 4 pvi ad minnka skammtinn smam saman 1 samradi vid
leekni.

Meodferd hefst oftast med minnsta mogulegum skammti. Taka 4 Imovane t6flurnar inn rétt 4dur en
gengio er til nada.

Ef pér finnast ahrif Imovane vera of litil eda of mikil, skaltu rddfaera pig vid leekninn eda lyfjafraeding.
Imovane ma ekki nota handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara vegna skorts 4 upplysingum. Ekki
hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja pessum aldurshop.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Vi0 ofskdmmtun geta mismikil einkenni fra midtaugakerfi komid fram, allt fra svefndrunga til das,
eftir pvi hversu mikid hefur verid tekio af lyfinu.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Imovane
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er a0 nota Imovane

Ef medferd er hatt skyndilega geta ymis einkenni eins og svefnerfidleikar, kvioi, skjalfti, aukin
svitamyndun, o6roleiki, rugl, hofudverkur, hjartslattaronot, martradir, ofskynjanir og skapstyggd komid
fram. Heetta skal medferd smam saman i samradi vid lekninn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og 4 vid um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Heettu tafarlaust notkun Imovane og hafou samband vio lzekninn ef:
e b faerd ofneemisviobrogd. Einkennin geta verid: utbrot, dndunarerfidleikar, proti i andliti,
handleggjum/fotleggjum, tungu og/eda i koki, klaoi, utbrot 4 hid. bessar aukaverkanir koma
orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000).

Tilkynntu leekninum vid fyrsta teekifzeri ef pu feero eftirfarandi aukaverkanir:

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja feervi en 1 af hverjum 1.000):
e Minnisleysi. Til ad minnka hettuna skaltu tryggja gédan natursvefn an truflunar
A0 sja eda heyra eitthvad sem er ekki raunverulegt (ofskynjanir)
Oyndi
Dettni (adallega hja 6ldrudum)

Leitio til l2eknis eda lyfjafraedings ef einhverjar af eftirfarandi aukaverkunum veroda alvarlegar
eda lagast ekki innan farra daga:
Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10):

e Biturt bragd eda munnpurrkur

e Svefnhofgi 4 morgnana, preyta

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100):
e  Martradir, oroleiki

Sundl

Hofudverkur

Ogledi, uppkost, meltingartruflanir

brottleysi



Mjég sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en I af hverjum 1.000):

e Rugl

e Breytingar 4 kynhvot

e Ma=0i

e Utbrot, kl&di

e Skapstygg0, arasarhneigd, gedrof, kvidi, einbeitingarerfidleikar

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000):
o Vag til medalmikil haekkun 4 lifrargildum

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki hcegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
e Firdarleysi, ranghugmyndir, reidi, 6edlileg hegdun (mogulega tengd minnisleysi)
o Oedlilegt atferli i svefni, p.m.t. svefnganga (ad ganga i svefni), sja kaflann ,,Varnadarord og
varudarreglur®
o Orad (skyndileg og alvarleg breyting 4 andlegu astandi sem getur valdid rugli, radaleysi
og/eda athyglisbresti.)
Avanabinding
Ymis einkenni pegar notkun lyfsins er haett skyndilega (sja nedangreint)
Ostodugleiki
Stingir/naladofi i hud
Vitsmunaroskun (t.d. minnisleysi, skert arvekni, taltruflanir)
Ondunarerfidleikar
Tvisyni
Nabitur
Vodvaslappleiki

Ef pu heettir skyndilega notkun Imovane

Ef pu heettir skyndilega notkun Imovane getur pt fengio einkenni, medal annars aukinn 6réleika i
svefni 1 nokkrar naetur, vodvaverki, kvida, skjalfta, svitnad, oroleika, rugl, hofudverk, hjartslattaronot,
hradan hjartslatt, 6rad, martradir, skapstyggd. I alvarlegum tilfellum geta eftirfarandi einkenni komid
fram: tilfinning um ao tilveran sé¢ draunveruleg, tilfinning um ad standa fyrir utan adstedur (eins og ad
fylgjast med utan fra), neemi fyrir 1josi, hljoodi og likamlegri snertingu, dofi og fidringur i hand- og
fotleggjum, ofskynjanir. Orsjaldan geta komid fram krampar.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Imovane

5 mg toflur: Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

7,5 mg toflur: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni a eftir EXP.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.



6. Pakkningar og adrar upplysingar

Imovane inniheldur
- Virka innihaldsefnid er zopiklon. 1 tafla inniheldur 5 mg eda 7,5 mg z6piklon.

- 5 mg toflur: Onnur innihaldsefni eru laktosi, kalsiumhydrogenfosfat, maissterkja,
natriumsterkjuglykolat (gerd A) og magnesiumsterat. Toflurnar eru hidadar med hypromellosu
og titantvioxidi (E171).

- 7,5 mg toflur: Onnur innihaldsefni eru laktdsi, kalsiumhydrégenfosfat, hveitisterkja,
natriumsterkjuglykolat (gerd A) og magnesiumsterat. Toflurnar eru hidadar med hypromellosu,
makrogol 6.000 og titantvioxiodi (E171).

Lysing a utliti Imovane og pakkningastzerdir
5 mg toflurnar eru hvitar, kringléttar og tvikuptar.
7,5 mg toflurnar eru hvitar, spordskjulaga og med deiliskoru.

Imovane 5 mg eru i pynnupakkningum med 10, 30 og 100 toflum.
Imovane 7,5 mg eru i pynnupakkningum med 10, 14, 28, 30 og 100 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

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

Framleidandi
5 mg toflur: Famar Healthcare Services Madrid, S.A.U., Avda. Leganés 62, 28923 Alcorcon (Madrid),
Spann.

7,5 mg toflur: Opella Healthcare International SAS, 56 route de Choisy, 60200 Compiégne, Frakkland.
eda

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 30-36 Avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Frakkland.

Umbod 4 islandi

Vistor hf.

simi: 535 7000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i mars 2026.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



