Pakendi infoleht: teave kasutajale

Imovane 7,5 mg 0hukese poliimeerikattega tabletid
Zopikloon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib tiksk&ik milline korvaltoimete, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Imovane ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Imovane v3tmist
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1. Mis ravim on Imovane ja milleks seda kasutatakse

Zopikloon on tsiikloptirroloonide rithma uinuti, mis struktuurilt erineb barbituraatidest ja
bensodiasepiinidest. Imovane’l on uinumist kiirendav, Giste drkamiste hulka vdhendav, une
kestust pikendav ja une kvaliteeti parandav toime. Imovane pikendab siigava une staadiumite
kestust.

Imovane korduv kasutamine ei pShjusta ravimi ega tema ainevahetusproduktide kuhjumist.
Imovane’t kasutatakse liihiajalist medikamentoosset ravi vajavate unehdirete korral.

2. Mida on vaja teada enne Imovane vétmist

Arge votke Imovane’t:

- kui te olete zopiklooni v&i selle ravimi mis tahes koostisosa suhtes allergiline;

- kui teil on hingamisfunktsiooni puudulikkus;

- kui teil on raskekujuline maksapuudulikkus;

- kui teil esineb raskekujuline uneapnoe (hingamisseisak une ajal);

- kui teil on gluteenitalumatus, kuna ravim sisaldab nisutérklist;

- kui teil on kaasastindinud galaktoseemia, gliikoosi voi galaktoosi imendumishdire voi
laktaasi defitsiit;

- kui teil on myasthenia gravis (haiguslik lihasnorkus);

- lapsed ja noorukid vanuses alla 18 aasta;

- samaaegselt alkoholiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Imovane votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



Zoplikooni kasutamisel hingamisfunktsiooni hdiretega patsientidel tuleb olla ettevaatlik,
sest uinutid parsivad hingamisfunktsiooni (vt 16ik 4).

Ravimi kasutamise #kiline Idpetamine v&ib pdhjustada mdoduvat unetust. Seetdttu tuleb annust
jérk-jargult vdhendada.

Rahustite ja uinutite nagu zopiklooni kasutamine vdib viia fiilisilise ja psiithholoogilise
sOltuvuse tekke vdi kuritarvitamiseni. Soltuvuse tekke oht on suurem annuse tdustes ja ravi
pikenedes, samuti patsientidel, kes kuritarvitavad alkoholi vdi kellel on olnud ravimsdltuvus,
aga ka pstihhotroopsete (pstitihikat mdjutavad) ravimitega samaaegsel manustamisel. Fiitisilise
soltuvuse korral vdib ravimi dkiline I16petamine pShjustada unetust, peavalu, lihasvalu, drevust,
pinget, &rrituvust, segasust. Rasketel juhtudel on esinenud reaalsuse tajumise hiireid,
isiksusehdireid, hallutsinatsioone, kuulmishiireid, jdsemete tuimust, kipitust, tlitundlikkust
valgusele, mirale vdi fiitisilisele puudutusele.

Ravim voib pohjustada méluhdireid. Need voivad tekkida moni tund pérast ravimi vOtmist,
seepdrast on soovitatav pdrast ravimi vOtmist minna koheselt voodisse ja kindlustada endale
voimalus piisavalt pikaks 66uneks.

Monel patsiendil, eriti eakatel, vdib esineda vastupidist toimet oodatule, nagu unetuse
stivenemine, halvad unendod, nérvilisus, agressiivsus, rahutus, viha, &rrituvus, deliirium,
hallutsinatsioonid, kditumishdired. Sellistel juhtudel katkestage ravi ja konsulteerige
raviarstiga.

Zopiklooni kasutamisega seoses on teatatud somnambulismi (unesrdnne) ndhtudest: unes
kdimine, unes sditmine, toidu valmistamine ja s66mine, telefoniga rddkimine ja selle hilisem
mitte méletamine. Sellist kditumist tundub suurendavat alkoholi vo6i muude keskndrvisiisteemi
parssivate ainete samaaegne kasutamine, samuti zopiklooni manustamine soovitatud annust
tiletavates annustes. Nimetatud ndhtude esinemisel vStke ihendust oma arstiga.

Imovane ei ravi depressiooni ning ta vdib isegi peita selle stimptome.

Kui unetus piisib parast 4-nddalast ravi, konsulteerige uuesti arstiga.

Muud ravimid ja Imovane

Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Zopiklooni kasutamisel koos kesknérvisiisteemi pérssivate ravimitega (antidepressandid,
rahustid, hirmu- ja &revusevastased ravimid, narkootilised valuvaigistid, krambivastased
ravimid jne) on suurem kesknérvisiisteemi parssimise oht ning vdite olla uimasem kui peaks.
Teatud ravimitega, nt eriitromitsiin, klaritromiitsiin, ketokonasool, itrakonasool,
koosmanustamisel voib zopiklooni uinutav toime suureneda.

Teatud ravimitega, nt rifampitsiin, karbamasepiin, fenobarbitaal, feniitoniin, naistepuna,
koosmanustamisel v3ib aga zopiklooni toime véheneda.

Rasedus

Puudub piisav informatsioon zopiklooni ohutuse kohta raseduse ajal. Imovane’t ei soovitata
kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hadavajalik.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti vdi apteekriga.

Imetamine
Ravim eritub rinnapiima, seetdttu tuleb ravimi votmise ajaks rinnaga toitmine Idpetada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Uimasus, méilu-, keskendumis- ja ndgemishidired voivad halvendada vdimet juhtida autot ja
tootada masinatega. Ebapiisava une korral on keskendumishéired suuremad.



Imovane sisaldab laktoosi ja nisutérklist

Ravim sisaldab laktoosi ja nisutdrklist (gluteen), seetdttu ei tohi seda kasutada patsiendid, kellel
esineb  gluteenitalumatus, kaasastindinud  galaktoseemia, gliikkoosi v&i  galaktoosi
imendumishdire voi laktaasi defitsiit.

3. Kuidas Imovane’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Arge suurendage iseseisvalt arsti poolt
maératud annust.

Tdiskasvanud
Tavaline annus on 7,5 mg (1 tablett) 66péevas.

Eakad
Ule 65-aastastel patsientidel soovitatakse vdtta 3,75 mg (pool tabletti). Arge votke rohkem kui
1 tablett péevas.

Maksapuudulikkus )
Maksapuudulukkusega patsientidel soovitatakse votta 3,75 mg (pool tabletti). Arge vdotke
rohkem kui 1 tablett pdevas.

Neerupuudulikkus
Neerupuudulikkusega patsientidel soovitatakse vdtta 3,75 mg (pool tabletti) 66pédevas.

Krooniline hingamispuudulikkus

Hingamisfunktsiooni puudulikkusega patsientidel soovitatakse vdtta 3,75 mg (pool tabletti)
oopaevas. Arge votke rohkem kui 1 tablett pievas.

Lapsed

Imovane’t ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel (vanuses alla 18 eluaasta) uuringute

puudumise tottu.

Votke ravimit vahetult enne magamaminekut.
Ravi kestus ei tohiks tiletada 4 nédalat.

Kui teil on tunne, et Imovane toime on liiga tugev vai liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Imovane’t rohkem Kkui ette niihtud
Informeerige sellest koheselt oma arsti.

Kui te unustate Imovane’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral votmata.
4. Véimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



Korvaltoimed on esitatud organsiisteemide kaupa ja sagedusega jargnevalt:
viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/100 kuni <1/1000), harv (>1/1000
kuni <1/10 000), vdga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemi hdired
Viga harv: raskekujulised allergilised nahareaktsioonid

Psiihhiaatrilised hiired

Aeg-ajalt: hirmuunendod, rahutus

Harv: segasusseisund, libiido langus, drrituvus, agressiivsus, hallutsinatsioonid

Teadmata: Kkéirsitus, viirastused, viha, ebaadekvaatne kiitumine, mis vdib olla seotud
méluhdiretega, unesrianne, sdltuvus, drajitusiindroom

Niérvisiisteemi hiired

Sage: maitsetundlikkuse hdire (metalli maitse suus), jadkunisus
Aeg-ajalt: segasus, peavalu

Harv: méluhéired

Teadmata: koordinatsioonihiired, tundlikkuse hiired

Silma kahjustused
Teadmata: kahelindgemine

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired
Harv: hingeldus
Teadmata: hingamisfunktsiooni parssumine

Seedetrakti hiired

Sage: suukuivus

Aeg-ajalt: iiveldus
Teadmata: seedetrakti drritus

Maksa ja sapiteede héired
Viga harv: kerge kuni mdddukas seerumi transaminaaside ja/v3i vere alkaalse fosfataasi tdus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: 166ve, stigelus

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Teadmata: lihasndrkus

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Aeg-ajalt: vdsimus

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused
Harv: kukkumine (enamjaolt eakatel)

Ravi dkilisel katkestamisel vdivad tekkida vdorutusndhud. Siimptomid varieeruvad, esineda
vbivad tagasiloogi unetus, lihasvalu, rahutus, vérinad, higistamine, segasus, peavalu,
stidamepekslemine, deliirium, hirmuunendod, erutuvuse tdus. Raskematel juhtudel vdivad
esineda jargmised sumptomid: reaalsuse tajumise hdired, isiksusehdired, kuulmishiired,



jasemete tuimus, kipitus, Ulitundlikkus valgusele, miirale ja fiitsilisele puudutusele,
hallutsinatsioonid. Vdga harvadel juhtudel vdib esineda krampe.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui tikskdik milline kérvaltoimetest muutub tosiseks vdi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun régkige sellest oma arstile voi apteekrile.
Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Imovane’t sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on mirgitud karbile. Kolblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele pédevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Imovane sisaldab

- Toimeaine on zopikloon. Uks tablett sisaldab 7,5 mg zopiklooni.

- Abiained tableti sisus on laktoosmonohiidraat, kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat, nisutérklis,
naatriumtérklisgliikolaat, magneesiumstearaat.

- Abiained tableti kattes on hiipromelloos, titaandioksiid (E171), makrogool 6000.

Kuidas Imovane viilja néieb ja pakendi sisu

Imovane 7,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid, 20 tk blisterpakendis.

Ohukese poliimeerikattega tabletid on valged, piklikud, suurusega 10 mm x 5 mm,
poolitusjoonega {ihel poolel.

Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Parnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

Tootja

Sanofi Winthrop Industrie
56 route de Choisy-au-Bac
60205 Compiegne
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja poole.

sanofi-aventis Estonia OU



Pédrnu mnt. 139 E/2
11317 Tallinn
Tel. 627 34 88
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