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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zopiclone Grindeks 3,75 mg potahované tablety

Zopiclone Grindeks 5 mg potahované tablety

Zopiclone Grindeks 7,5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 3,75 mg, 5 mg a 7,5 mg zopiklonu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna 5mg potahovana tableta obsahuje 0,0017 mg Ponceau 4R (E 124).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).

Zopiclone Grindeks 3,75 mg jsou bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s hladkym povrchem;
prumér tablety je pfiblizné 5 mm.

Zopiclone Grindeks 5 mg jsou modré kulaté bikonvexni potahované tablety s hladkym povrchem;
prumér tablety je pfiblizné 6 mm.

Zopiclone Grindeks 7,5 mg jsou bilé kulaté potahované tablety s hladkym povrchem, konvexni na
jedné strané a s pulici ryhou na druhé strang; pramér tablety je pfiblizn¢ 7 mm. Tabletu Ize rozdélit na
stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zopiklon je indikovan ke kratkodobé 1é¢bé nespavosti u dospélych.

Benzodiazepiny a lé¢iva podobna benzodiazepiniim jsou indikovany pouze v ptipadech, kdy je
porucha tézka, omezujici nebo zplisobuje pacientovi extrémni stradani.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli
Délka 1écby ma byt co nejkrat$i. Ma byt pouzita nejnizsi u€¢inna davka.

Obvykla tivodni davka je 5 mg Vv jedné davce pred spanim a nema byt znovu podana béhem stejné
noci. Pacientim, ktefi na tuto davku nereaguji, miize byt davka zvysena na 7,5 mg.

Davka nema ptekrocit 7,5 mg denné.

Délka lécby



Léc¢ba ma byt co nejkratsi (n€kolik dnti az 2 tydny) a nema piekrocit dobu 4 tydntl, véetné obdobi
postupného snizovani davky. V nékterych ptipadech miize byt potieba 1é¢bu prodlouzit nad maximalni
dobu lécby; avsak k tomu nema dojit bez prehodnoceni stavu pacienta, protoze s davkou a délkou
1é¢by se zvysuje riziko zavislosti nebo zneuZivani (viz také bod 4.4).

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Obvykld tvodni davka pro starsi pacienty je 3,75 mg. Nasledné mtze byt ddvka zvySena na 5 mg
a v ptipadé potieby az na 7,5 mg.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin je vhodné zahajit 1é¢bu davkou 3,75 mg, ackoli u této skupiny
pacientl nebyla zjisténa akumulace zopiklonu nebo jeho metabolitt.

Porucha funkce jater nebo chronické respiracni selhani
Lécba mé byt zahdjena davkou 3,75 mg. Nasledné mtze byt davka zvySena na 5 mg a v ptipadé
potteby az na 7,5 mg.

Pediatricka populace
Zopiclone Grindeks nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let. Bezpe¢nost a u¢innost

zopiklonu u této vékové skupiny nebyly stanoveny.

Zpusob podani

o Peroralni podani.

o Tableta se ma uzit vecer pied spanim.

o Tablety maji byt uzity ve vzptimené poloze, protoze v poloze vleze mtize byt absorpce
zpozdéna.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Tézka porucha funkce jater.

- Syndrom spankové apnoe.

- Myasthenia gravis.

- Tézka respiraéni insuficience.

- Pfedchozi zkusSenost s poruchami bezprosttedné souvisejicimi se spankem po uziti zopiklonu
(viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pred zahajeném 1écby zopiklonem je tieba diisledné tesit jakoukoli zakladni pfi¢inu nespavosti.

Zopiclone Grindeks ma byt uzivan s opatrnosti u pacientl se zneuzivanim alkoholu nebo 1ékti
v anamnéze. Je tfeba se vyvarovat soubézné konzumaci alkoholu.

Zavislost
Lécba sedativy/hypnotiky, jako je zopiklon, mize vést k fyzické nebo psychické zavislosti nebo ke
zneuzivani téchto latek.

Riziko zavislosti nebo zneuzivani se zvySuje s davkou a délkou 1é¢by. Riziko zavislosti nebo
zneuzivani je vyssi také u pacientl se zneuzivanim alkoholu nebo 1ékd v anamnéze a pokud je
zopiklon uzivan v kombinaci s alkoholem nebo jinymi psychotropnimi 1é¢ivymi pfipravky.

Pokud se vyskytne fyzicka zavislost, miize nahlé preruseni 1é¢by vyvolat abstinen¢ni priznaky, které
mohou zahrnovat nespavost, bolest hlavy, bolest svald, extrémni uzkost, napéti, agitovanost,
zmatenost a podrazdénost. V zavaznych piipadech se mohou vyskytnout nasledujici ptiznaky:



depersonalizace, derealizace, hyperakuze, necitlivost a brnéni koncetin, precitlivélost na svétlo, hluk
a fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Abstinencni piiznaky se mohou objevit béhem nékolika dnd po ukonceni 1é¢by. U kratkodobé
pusobicich benzodiazepini, a zejména pokud jsou podévany ve vysokych davkach, se ptiznaky mohou
objevit i béhem intervalu mezi davkami.

Rebound nespavosti
Ptechodny syndrom, kdy se ptiznaky, které vedly k 1é¢bé sedativy/hypnotiky, po pferuseni lécby

wevr

dlouhodobé 1é¢bé piipravky na spani. Proto se doporucuje, aby o tom byl pacient informovan a davka
mu byla snizovana postupné (viz také bod 4.8 Nezadouci ucinky). Lécba piipravky na spani ma byt
docasna nebo prerusovana, aby se snizilo riziko problémi z vysazeni.

Délka 1é¢by

Lécba ma byt co nejkratsi (viz bod 4.2), ale ne del$i nez 4 tydny vcetné obdobi postupného snizovani
davky. Toto obdobi muze byt prekro¢eno pouze po pichodnoceni stavu pacienta. Je vhodné pacienta
na zacatku 1écby informovat, Ze 1éCba je Casove omezend, a presné mu vysvétlit, jak bude davka
postupné sniZovana.

Je také dulezité upozornit na moznost rebound efektu, aby se pacient pii vysazeni 1é¢by témito
ptiznaky zbyte¢né neznepokojoval.

Psychomotorické poruchy

Jako jina sedativa/hypnotika ma také zopiklon tlumivé u¢inky na CNS. Béhem n¢kolika hodin po

podani se pravdépodobné projevi zmény psychomotorickych funkci. Riziko psychomotorickych

poruch, vcetné schopnosti fidit, se zvysuje v nasledujicich situacich:

- uziti 1é¢ivého ptipravku méné nez 12 hodin pied provadénim ¢innosti vyzadujici pozornost (viz
bod 4.7);

- piekro¢eni doporucené davky;

- soucasné podavani s jinymi pfipravky tlumicimi CNS, alkoholem, nelegalnimi latkami nebo
jinymi 1é¢ivymi pFipravky, které zvysuji hladinu zopiklonu v krvi (viz bod 4.5).

Pacienti maji byt upozornéni, aby po uziti zopiklonu, a to zejména béhem prvnich 12 hodin po podani,

nevykonavali nebezpeéné ¢innosti vyzadujici plnou pozornost nebo motorickou koordinaci (napf.

obsluha strojii nebo fizeni).

Anterogradni amnézie

Muze se vyskytnou anterogradni amnézie, zejména pokud je spanek pieruSovan nebo je-li po uziti
ptipravku Zopiclone Grindeks zpozdén €as spanku. Anterogradni amnézie se mize objevit béhem
nekolika hodin po podéni.

Aby se riziko vyskytu anterogradni amnézie snizilo, ma byt pacient poucen, aby:

- uzil tabletu té€sné pred spanim nebo kdyz je jiz v posteli;

e

- vytvofil co nejpiiznivéjsi podminky pro plnohodnotny no¢ni spanek (7-8 hodin).

Tolerance

Hypnoticky u¢inek kratkodobé ptisobicich benzodiazepini a piipravkd podobnych benzodiazepinim
se muze po opakovaném podavani po dobu nékolika tydni snizit. V ptipadé zopiklonu se vSak béhem
1é¢by trvajici az 4 tydny nevyskytla Zddna vyrazna tolerance.

Somnambulismus a souvisejici chovani

U pacienti, ktefi uzili prvni nebo jakoukoli dalsi davku zopiklonu a nebyli dostatecné probuzeni, byly
hlaseny ptipady somnambulismu a jiného chovani bezprostiedné souvisejiciho se spankem, jako je
,fizeni ve spanku®, pfiprava a konzumace jidla, sex nebo telefonovani ve spanku, s amnézii na tuto
udalost. Pacienti si tyto udalosti vét§inou nepamatuji.

Béhem poruchy bezprostifedné souvisejici se spankem mohou pacienti vazné zranit sebe nebo jinou
osobu. Takova zranéni mohou mit fatalni nasledky.




Riziko vyskytu takového chovani miize byt zvySeno pii uziti zopiklonu s alkoholem nebo jinymi
piipravky tlumicimi CNS nebo pii piekro¢eni maximalni doporuc¢ené davky. U pacientt, kteti hlasi
takové chovani, je tieba dikladné zvazit ukonceni 1é¢by (viz bod 4.5).

Dalsi psychiatrické a paradoxni reakce

V prubéhu 1ééby benzodiazepiny a lé¢ivy podobnymi benzodiazepiniim se mohou objevit reakce, jako
je neklid, agitovanost, podrazdénost, agresivita, bludy, hnév, no¢ni mury, halucinace, psychoza,
abnormalni chovéni a dalsi poruchy chovani. V takovém ptipadé ma byt 1écba timto piipravkem
ukoncena. Tyto reakce se Casteji vyskytuji u starSich pacientd.

Sebevrazda / Deprese / Epizody depresivni poruchy

Nekteré epidemiologické studie ukazuji zvysSeny vyskyt sebevrazednych myslenek, sebevrazednych
pokusi a sebevrazd u pacienttl s depresi nebo bez deprese a 1é¢enych benzodiazepiny a jinymi
hypnotiky, v¢etné zopiklonu. Pfi¢inna souvislost vsak nebyla prokazana.

Stejné jako u jinych hypnotik zopiklon nepifedstavuje 1é¢bu deprese, a dokonce mtize maskovat jeji
ptiznaky (u téchto pacienti mtze dojit k sebevrazde).

Pacienti s epizodami depresivni poruchy
Benzodiazepiny a ptipravky podobné benzodiazepinim nemaji byt pfedepisovany jako monoterapie,
protoze t0 miize umoznit rozvoj a pretrvavani deprese, coz vede ke zvySenému riziku sebevrazdy.

Tvvr

se predeslo moznosti imyslného predavkovani.

Rizika plynouci ze sou¢asného uzivani s opioidy

Soucasné uzivani pripravku Zopiclone Grindeks a opioidii mtze vést k sedaci, respiracni depresi,
kématu a amrti. Vzhledem k témto rizikiim je soucasné piedepisovani sedativ, jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, jako je Zopiclone Grindeks, spolu s opioidy vyhrazeno pro
pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1é¢by. V ptipadé rozhodnuti ptedepsat Zopiclone
Grindeks soucasné s opioidy, je nutné piedepsat nejnizsi Gé¢innou davku na nejkrat$i moznou dobu
1é¢by (viz také obecné doporuceni davkovani v bod¢ 4.2).

U pacienti je nutné peclivé sledovat mozné znamky a ptiznaky respirani deprese a sedace. V této
souvislosti se diirazn¢ doporucuje informovat pacienty a jejich peCovatele (je-li to relevantni), aby
0 téchto symptomech védéli (viz bod 4.5).

Zvlastni populace

Porucha funkce jater

Je doporuceno snizeni davky, viz bod 4.2. Benzodiazepiny nejsou indikovany k 1é¢bé pacienti
s t€Zkou poruchou funkce jater, protoze mohou vyvolat encefalopatii (viz bod 4.3).

Poruchy dychani
Kwvili riziku respira¢ni deprese se u pacientti s chronickou respiracni insuficienci doporucuje nizsi
davka.

Porucha funkce ledvin
Je doporuéeno snizeni davky (viz bod 4.2).

Starsi pacienti
StarSim pacientim ma byt podavana nizsi davka (viz bod 4.2). Zejména u starSich pacientt, ktefi
v pritbéhu noci vstavaji, hrozi kviili myorelaxacnimu ucinku zopiklonu riziko padu.

Pediatricka populace

Zopiclone Grindeks nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let. Bezpe¢nost a ucinnost
zopiklonu u této skupiny pacient nebyly stanoveny.

Pomocné latky



Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena4, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.
Potahované tablety 0 sile 5 mg obsahuji Ponceau 4R (E 124), které muZe zpusobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soubéiné uzivini se nedoporucuje:

Alkohol

Soubézné uzivani s alkoholem neni doporuceno. Sedativni u¢inek ptipravku Zopiclone Grindeks miize
byt zesilen, kdyz se piipravek kombinuje s alkoholem. To ovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Interakce vyZadujici zvla$tni pozornost.

Latky tlumici CNS

Kombinace s jinymi latkami tlumicimi CNS, jako jsou neuroleptika, hypnotika, anxiolytika/sedativa,
antidepresiva, opioidni analgetika, antiepileptika, anestetika a sedativni antihistaminika, ma byt
peclivé zvazena, protoze v kombinaci s témito latkami se miize zesilit supresivni ué¢inek zopiklonu na
centrdlni nervovy systém.

V piipadé opioidnich analgetik muze dojit také k zesileni euforie, coz muze vést ke zvyseni psychické
zavislosti.

Opioidy

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, jako je Zopiclone
Grindeks, spolu s opioidy zvysuje riziko sedace, respira¢ni deprese, komatu a tmrti v disledku
aditivniho tlumivému téinku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich sou¢asného uzivani
(viz bod 4.4).

Inhibitory CYP3A4/induktory CYP3A4

Protoze je zopiklon metabolizovan prostiednictvim CYP3A4, mohou se plazmatické hladiny
zopiklonu zvysit, pokud je podavan soucasné s inhibitory CYP3A4, jako jsou makrolidova antibiotika,
azoly, inhibitory HIV proteazy a grapefruitova stava. Pii soucasné 1écbé inhibitory CYP3A4 mize byt
nutné snizit davku zopiklonu.

Naopak plazmatické hladiny zopiklonu se mohou snizit, pokud je podavan soucasné s induktory
CYP3A4, jako je fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, rifampicin a piipravky obsahujici tiezalku
teCkovanou. Miize byt nutné zvysit davku zopiklonu.

Erythromycin

U zdravych dobrovolnikl byl studovan ucinek erythromycinu na farmakokinetiku zopiklonu. AUC
zopiklonu se v pfitomnosti erythromycinu zvySuje o 80 %, pravdépodobné v disledku toho, Ze
erythromycin inhibuje metabolismus pfipravkt metabolizovanych CYP3A4. V dusledku toho mize
byt hypnoticky ucinek zopiklonu zesilen.

Itrakonazol
Pfi soucasném podavani s itrakonazolem (ktery inhibuje metabolismus zprostfedkovany CYP3A4) se
biologicka dostupnost zopiklonu zvysi ptiblizné o 70 %.

Rifampicin

Rifampicin silné indukuje metabolismu zopiklonu pravdépodobné prostiednictvim CYP3A4. Jeho
plazmaticka koncentrace klesa asi o 80 % a jeho G¢inky se v psychomotorickych testech vyrazné
snizuji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi
Pouziti zopiklonu se v t€hotenstvi nedoporucuje.



Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé Gc¢inky.
Zopiklon prochazi placentou.

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1 000 ukonéenych téhotenstvi)

Z kohortovych studii neprokazaly béhem prvniho trimestru téhotenstvi vyskyt malformaci po expozici
benzodiazepiniim nebo latkdm podobnym benzodiazepintim. Nicméné nékteré kontrolni ptipadové
studie uvadély zvyseny vyskyt rozstépt rtu a patra souvisejici s uzivanim benzodiazepinti béhem
téhotenstvi.

Po podani benzodiazepinti nebo latek podobnych benzodiazepinim béhem druhého a/nebo tretiho
trimestru t€hotenstvi byly popsany piipady sniZeni aktivnich pohybt plodu a kolisani srde¢niho rytmu
plodu.

Podéavani benzodiazepini nebo latek podobnych benzodiazepiniim, véetné zopiklonu, béhem pozdni
faze t€hotenstvi nebo béhem porodu bylo v dusledku farmakologického puisobeni piipravku spojeno
s u¢inky na novorozence, jako je hypotermie, hypotonie, obtize s krmenim (,,floppy infant syndrom*)
a respiracni deprese. Byly hlaSeny ptipady t€Zké neonatdlni respiracni deprese.

Kromeé toho se u kojencti narozenych matkam, které chronicky uzivaly sedativa’hypnotika béhem
pozdgjsich stadii téhotenstvi, mize rozvinout fyzicka zavislost a muze u nich hrozit riziko rozvoje
abstinen¢nich ptiznakil v postnatalnim obdobi.

Doporucuje se odpovidajici sledovani novorozence v postnatalnim obdobi.

Pokud je ptipravek Zopiclone Grindeks predepsan Zenam ve fertilnim véku, musi byt informovana,
aby se poradila s 1ékafem 0 ukonceni 1é¢by, pokud zamysli otéhotnét nebo se domniva, Ze je téhotna.

Kojeni
Zopiklon se vylucuje do matetského mléka. Ackoliv je koncentrace zopiklonu v matefském mléce
nizka, je tfeba se vyhnout pouZiti zopiklonu u kojicich matek.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zopiklon ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Bé&hem 1é¢by zopiklonem miize byt snizena schopnost reagovat. To je téeba vzit v tvahu, pokud je
vyzadovana pozornost, napt. pii fizeni nebo provadéni pfesné prace, zejména béhem prvnich 12 hodin
po podani zopiklonu. Aby se tato rizika minimalizovala, doporucuje se mezi uzitim zopiklonu

a fizenim, obsluhou stroji nebo praci ve vyskach nepferusovana doba odpocinku v délce alespon

12 hodin.

Riziko se navic zvySuje pii sou¢asném poziti alkoholu nebo jinych latek tlumicich CNS. Riziko je
jesté vyssi, pokud neni délka spanku dostate¢na. Pacienty je tfeba upozornit, aby se pfi uzivani
zopiklonu vyhybali alkoholu nebo jinym psychoaktivnim latkam.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Asi 10 % lé¢enych pacientii ma néjakou formu nezadoucich G¢inkd. Nejéastéj$im nezadoucim
ucinkem je hotka chut’, ¢asto pfechodna, ktera se vyskytuje asi u 4 % pacientt v klinickych studiich,
nasledovana ospalosti, ktera je zavisla na davce.

Tabulkovy seznam nezadoucich i¢inkti

Frekvence nezadoucich G¢inku jsou v nize uvedené tabulce setazeny podle nasledujici definice: velmi
casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000

az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).




Tyto Géinky souviseji jak s pfijatou davkou, tak s individualni citlivosti pacienta.

Tridy organovych Casté Méné casté Vzicné Velmi vzacné Neni znamo
systémi
Poruchy Angioedém,
imunitniho anafylaktické
systému reakce
Psychiatrické Agitovanost, | Stav Neklid, bludy,
poruchy no¢ni mury zmatenosti, hnév, abnormalni
poruchy libida, chovani
podrazdénost, (pravdépodobné
agresivita, spojené
halucinace, S amnézif)
deprese* a poruchy
bezprostiedné
souvisejici se
spankem vcetné
somnambulismu
(viz bod 4.4),
psychoza, fyzicka
a psychicka
zavislost,
abstinenéni
syndrom**
Poruchy Dysgeuzie Snizena Anterogradni Ataxie,
nervového (hotka/kovova | pozornost, amnézie parestezie,
systému chut), ospalost | bolest hlavy, kognitivni
zavrat’ poruchy jako
porucha paméti,
porucha
pozornosti,
porucha feci
Poruchy oka Diplopie
Respira¢ni, hrudni Dyspnoe Respira¢ni
a mediastinalni deprese
poruchy
Gastrointestinalni | Sucho v Gstech | Nauzea, Dyspepsie,
poruchy malatnost, zvraceni
abdominalni
bolest
Poruchy jater Zvyseni
a zluovych cest sérovych
aminotransferaz
a/nebo
alkalické
fosfatazy v krvi
(lehké nebo
stiedné t&zké)
Poruchy kize Alergické
a podkozni tkané kozni reakce
(vCetné
vyrazky,
svédéni,
urtikérie)

Poruchy svalové
a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Svalova slabost

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Obtize

S rannim
vstavanim,
unava
(astenie)




Tridy organovych Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
systémi
Poranéni, otravy Pad (hlavné
a proceduralni u starSich
komplikace pacientu, viz
bod 4.4)

*  Pti uzivani benzodiazepint a latek podobnych benzodiazepinim se miZe projevit latentni
deprese.

** Uzivani zopiklonu miize i v terapeutickych davkach vést k rozvoji fyzické zavislosti a ukonceni
1é€by miize vyvolat abstinen¢ni ptiznaky nebo rebound efekt (viz bod 4.4). Mize se objevit

i psychicka zavislost. Doslo ke zneuZzivani.

Popis vybranych nezddoucich ucinkt

Po vysazeni zopiklonu byl hldSen abstinen¢ni syndrom (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouziti). Pfiznaky z vysazeni jsou rizné a zahrnuji potiZe se spankem, uzkost, ties, poceni, neklid,
zmatenost, bolest hlavy, palpitace, tachykardii, delirium, no¢ni miry, halucinace a podrazdénost. Ve
velmi vzacnych ptipadech se objevily i epileptické zachvaty.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Toxicita

Vyznamna individualni variabilita. Davka 5 mg zputsobila lehkou intoxikaci u 1,5letych déti. Pfiblizné
30 mg zpusobilo stfedné tézkou intoxikaci u 6letych déti. Davka 22,5-50 mg u dospélych a 40 mg

u star$ich pacienttl zpusobila lehkou intoxikaci. Davka vétsi nez 50 mg a mensi nez 100 mg zpusobila
lehkou az stiedné tézkou intoxikaci u dospé€lych. Davka 100 mg zptisobila hluboké bezvédomi

u dospélych. Davka 187 mg v kombinaci s alkoholem zptisobila tézkou intoxikaci u dospé€lych.

Ptiznaky

Predavkovani se obvykle projevuje riznym stupném deprese centralniho nervového systému

(u star$ich pacientii nékdy velmi dlouho trvajici) v rozsahu od ospalosti az po koma. V lehkych
ptipadech piiznaky zahrnuji unavu, ospalost, somnolenci, zmatenost, letargii, bezvédomi, kterému
nékdy piedchazi nebo po kterém nasleduje agitovanost a halucinace; v té€zsich ptipadech piiznaky
zahrnuji ataxii, svalovou slabost (hypotonii), hypotenzi, methemoglobinemii, respira¢ni depresi
(zejména v kombinaci s alkoholem nebo latkami tlumicimi CNS) a koma.

K zavaznosti priznakii mohou pfispivat dalsi rizikové faktory, jako je soub&zné onemocnéni nebo
oslabeny stav pacienta, a ve velmi vzacnych pfipadech mohou mit fatalni nasledky.

Lécba

Doporucuje se symptomaticka a podptrna 1écba v adekvatnim klinickém prostfedi, pozornost je tieba
vénovat respiraénim a kardiovaskularnim funkcim. Vyplach zaludku nebo aktivni uhli jsou vhodné
pouze pii aplikaci brzy po poziti ptipravku. Ke zmirméni deprese CNS a respiracni deprese mize byt
jako antidotum vhodny flumazenil, ktery je indikovan hlavné pfi tézké otrave, aby se predeslo intubaci
a respirac¢ni podpofe. Je tieba vzit na védomi, Ze trvani G¢inku flumazenilu je krats$i nez zopiklonu.
Kwvili velkému objemu distribuce zopiklonu neni hemodialyza pti 16€bé predavkovani prospésna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: Hypnotika a sedativa, 1é¢iva podobna benzodiazepinim, ATC kod:
NO5CFO01

Zopiklon je benziodiazepiniim podobné hypnotikum, ktery patii do skupiny cyklopyrolont. Jeho
farmakologické vlastnosti jsou: hypnoza, sedace, anxiolyza, antikonvulze, myorelaxace. Zopiklon ma
vysokou afinitu k vazebnému mistu v ramci makromolekularniho receptorového komplexu GABAA,,
kde indukuje specifické konformaéni zmény a zvysuje normalni pfenos neurotransmiteru GABA

v CNS. Zopiklon ma rychly nastup téinku (béhem asi 30 minut), zkracuje dobu usinani, prodluzuje
spanek a snizuje pocet probuzeni béhem noci. Podil REM spanku a hlubokého spanku (faze III a 1V)
je pii doporucené davce zachovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost zopiklonu je pfiblizné 80 %. Maximalni plazmatické koncentrace jsou

dosazeny béhem 1,5-2 hodin a jsou pfiblizné 30 ng/ml po davce 3,75 mg a 60 ng/ml po davce 7,5 mg.
Absorpce je stejna u zen i muzil a neni ovlivnéna souasnym piijmem potravy. Absorpce mtze byt
zpozdéna, pokud je zopiklon pozit v horizontalni poloze.

Distribuce

Zopiklon je z cévniho systému rychle distribuovan. Distribuéni objem je 1,3 I/kg a vazba na bilkoviny
je asi 45 % a neni saturovatelna. Ocekava se, Ze méné nez 1 % davky pozité matkou se dostane ke
kojenému ditéti prostfednictvim matetského mléka.

Biotransformace

Po opakovaném podavani nedochazi k akumulaci a zda se, Ze existujici interindividualni odchylky
jsou minimalni. Zopiklon se extenzivné metabolizuje v jatrech dekarboxylaci.

Asi 11 % se pfeméni na N-oxidzopiklon, ktery je méné u¢inny nez pivodni latka a nema klinicky
vyznam, a asi 15 % se pfeméni na neaktivni N-desmethylzopiklon. Zdanlivé elimina¢ni polo¢asy jsou
ptiblizné 4,5 a 7,4 hodiny.

Eliminace
Nizké hodnoty renalni clearance zopiklonu (primérné 8,4 ml/min) ve srovnani s plazmatickou
clearance (232 ml/min) svéd¢i o tom, Ze se zopiklon eliminuje hlavné metabolismem.

Polocas eliminace je 5 hodin, u star$ich osob se prodluzuje na 7 hodin. V rtiznych studiich se star§imi
pacienty nebyla po opakovanych davkach pozorovana zadna akumulace zopiklonu v plazmé.
Plazmaticka clearance je u pacientt s jaterni cirh6zou snizena piiblizné o 40 % v dasledku
pomalejsiho metyla¢niho procesu, a proto ma byt davka u téchto pacient upravena. U pacientd

s renalni insuficienci nebyla po delSim podavani zjisténa akumulace zopiklonu, ktery prochazi také
dialyzacni membranou, ani jeho metabolitd.

Asi 80 % veskerého zopiklonu se vylucuje moci, piedevsim ve formé nekonjugovanych metabolitl
(N-oxid a N-dimethylderivaty). Asi 16 % se vylucuje stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji zadné predklinické tidaje dilezité pro predepisujiciho I€kate, které by dopliovaly
informace, které jsou jiz uvedeny v jinych ¢astech souhrnu daji o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety



Kukufi¢ny skrob

Hypromelosa (typ 2910) (E 464)
Hydrogenfosfore¢nan vapenaty (E 341)
Sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Magnesium-stearat (E 572)

Potahova vrstva tablety

tablety 5 mg:

Roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209)
Mastek (E 553b)

Oxid titani¢ity (E 171)

Glycerol-monooktanodekanoat (E 471)

Polyvinylalkohol (E 1203)

Indigokarmin (E 132)

Ponceau 4R (E 124)

Hlinity lak chinolinové Zluti (E 104)

tablety 3,75 mg a 7,5 mg:

Roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209)
Mastek (E 553b)

Oxid titani¢ity (E 171)

Glycerol-monooktanodekanoat (E 471)

Polyvinylalkohol (E 1203)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10, 20, 30 nebo 100 potahovanych tablet v PVC/PVDC//AI blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AS Grindeks

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
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Zopiclone Grindeks 3,75 mg potahované tablety: 57/272/22-C
Zopiclone Grindeks 5 mg potahované tablety: 57/273/22-C
Zopiclone Grindeks 7,5 mg potahované tablety: 57/274/22-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 11. 2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

14. 11. 2024
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