RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Somnols, 7,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 7,5 mg zopiklooni.
INN. Zopiclonum

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d): iga tablett sisaldab 0,57 mg laktoosmonohiidraati.
Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.
Valge timar Shukese poliimeerikattega iihelt poolt kumer, teiselt poolt ndgus poolitusjoonega tablett.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Liihiajalist medikamentoosset ravi vajavad unehéired.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annust tuleb kohandada sdltuvalt patsiendi vanusest, kehakaalust ja iildseisundist ning unetuse
tiitibist.

Kuni 65-aastased tiiskasvanud: iiks tablett (7,5 mg) iiks kord 66pdevas.

Ule 65-aastased patsiendid: soovitatav annus on 3,75 mg (pool tabletti) 66pdevas; annust vaib
suurendada iihe tabletini 66pdevas (ainult erandjuhul).

Maksafunktsiooni hiire véi hingamispuudulikkusega patsiendid: soovitatav annus on pool tabletti
(3,75 mg) 6opédevas (vt 16ik 5.2).

Neerufunktsiooni hiirega patsiendid: kuigi neerupuudulikkusega patsientidel ei ole zopiklooni vi
selle metaboliitide kuhjumist tdheldatud, on soovitatav ravi alustada poole tabletiga (3,75 mg)
G6pdevas (vt 16ik 5.2).

Uhelgi juhul ei tohi annus iiletada 7,5 mg &opéevas.

Lapsed: zopiklooni ei tohi kasutada lastel (vanuses alla 18 aasta) ohutuse ja efektiivsuse andmete
puudumise tottu (vt 16ik 4.3).

Ravi kestus

Ravi peab olema nii lithiajaline kui voimalik, kestes mdnest paevast kuni maksimaalselt 2...4 niddalani,
sealhulgas annuse jark-jargulise vihendamise periood (vt 16ik 4.4):

- modduyv unetus (néiteks reisil viibides): 2...5 pdeva,

- lithiajaline unetus: 2...3 nidalat (nditeks parast rasket dnnetust).

Ravi peab alustama viiksema soovitatud annusega.



Kuidas ravi Iopetada

Enne ravi alustamist peab patsiendile selgitama, et ravi ei ole pikaajaline ning kuidas ravimi
kasutamist jark-jargult 15petada.

Ravi jéark-jargulise 18petamise korral viheneb tagasiloogi unetuse tekkeoht (vt 16ik 4.4). Patsiente
tuleb teavitada ravi lOopetamise jirgselt tekkida vdivast tagasilodgi unetusest, et vihendada
voimalikest drajatundhtudest pdhjustatud drevust.

Manustamisviis
Suukaudne. Ravimit manustatakse alati vahetult enne magamaminekut.
4.3 Vastuniidustused

Somnols on vastundidustatud jargmistel juhtudel:

iilitundlikkus toimeaine voi 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes,
myasthenia gravis,

raske maksapuudulikkus,

uneapnoe siindroom,

raske hingamispuudulikkus,

lapsed ja noorukid alla 18-aasta.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Hoiatused
Somnols tablettide kilekate sisaldab laktoosi ja seetdttu ei tohi seda ravimit kasutada patsiendid, kellel
on harvaesinev périlik galaktoositalumatus, laktaasidefitsiit vdi glitkoosi-galaktoosi imendumishdire.

Seda ravimit ei soovitata kasutada koos alkoholiga vdi rinnaga toitmise ajal (vt 15ik 4.6).
Nagu bensodiasepiini tiitipi uinutid, vdib ka zopikloon pdhjustada viljendunud tasakaaluhiireid.
Patsiente tuleb teavitada uinutist tingitud tasakaaluhéirete ja kukkumiste vdimalikust ohust.

Tolerantsus

Korduval kasutamisel mitme n#dala jooksul vdib tekkida bensodiasepiinide ja bensodiasepiini
sarnaste ainete toime teatav vihenemine. Zopiklooni puhul ei ole aga tdheldatud viljendunud
tolerantsuse teket. Annust ei tohi suurendada.

Séltuvus

Zopiklooniga sarnaste rahustite/uinutite kasutamine voib pdohjustada fiitisilise (somaatilise) ja
psiiiihilise s6ltuvuse voi tolerantsuse teket.

Kui kasutatav annus on suurem terapeutilisest annusest, suureneb sdltuvuse tekkerisk annuse
suurenedes, ravi kestuse pikenedes ning ravimi kasutamisel koos teiste bensodiasepiinidega.
Soltuvuse tekkerisk on suurem ka patsientidel, kes on kuritarvitanud alkoholi vdi narkootikume. Neid
patsiente tuleb hoolikalt jilgida.

Fiitisilise soltuvuse korral kaasnevad ravi jérsu Idpetamisega drajatunghud: unetus, peavalud, lihasvalu,
drevus, pinge, agitatsioon, kognitiivsed héired ja drrituvus.

Rasketel juhtudel voivad tekkida jargmised stimptomid: derealisatsioon, depersonalisatsioon,
hiiperakuusia, jisemete tuimus ja surisemistunne, tilitundlikkus valguse voi fiiiisilise kontakti suhtes,
hallutsinatsioonid ja krambid.

Arajitunihud voivad tekkida mdne pieva jooksul parast ravi 15petamist.

Eraldi &rajdtundhud voivad tekkida bensodiasepiinide voi nende lithitoimeliste analoogide regulaarsel
kasutamisel kahe annuse vahepeal, eriti suurte annuste kasutamisel (vt 15ik 4.8).

Tagasilo6gi unetus ja drevus



Uinuti kasutamise Idpetamisel voib tekkida modduv siindroom, mille puhul vdivad rahusti/uinuti
kasutamiseni viinud siimptomid tekkida uuesti enam viljendunud kujul. Sellega vdivad kaasneda
muud stimptomid: meeleolu muutused, drevus ja agitatsioon.

See siindroom tekib pohiliselt pikaajalise ravi jarsu Idpetamise vdi soovitatust suurema annuse
kasutamise tottu. Seetdttu tuleb viltida ravi jarsku 1opetamist; ravi tuleb 16petada annust jéark-jargult
vihendades ning patsienti sellest teavitada (vt 15ik 4.2).

Amneesia

Tavaliselt anterograadne amneesia voib tekkida mitu tundi pédrast tableti votmist, eriti kui uni
katkestatakse voi kui pérast tableti votmist magamaminek viibib. Seetdttu soovitatakse tablett sisse
votta siis, kui on kindel soov magama heita (vt 16ik 4.2) ning luua tingimused mitmeid tunde kestvaks
segamatuks uneks.

Kirjeldatud on ka automaatset tegutsemist amneesia ajal.

Muud psiihhiaatrilised ja paradoksaalsed reaktsioonid

Mbonedel patsientidel voivad bensodiasepiinid vOi bensodiasepiini sarnased ained pdhjustada

paradoksaalseid reaktsioone:

- unetuse siivenemine, hirmuuneniod,

- ndrvilisus, drrituvus, agiteeritus, agressiivsus, raevuhood,

- deliirium, hallutsinatsioonid, somnambulism, psiithhootilised siimptomid, ebaadekvaatne
kéditumine ja muud kditumishdired (vt 151k 4.8).

Need siimptomid vdivad kdige sagedamini tekkida eakatel inimestel ja lastel. Nende tekkimisel tuleb

ravi 1dpetada.

Somnambulism ja sellega seotud kiditumine: unes kdndimist ja muud sellega seotud kiditumist, nagu

»unes sditmine, toidu valmistamine ja s66mine vdi telefoniga helistamine, mida hiljem ei méletata, on

kirjeldatud patsientidel, kes olid vdtnud zopiklooni ning ei olnud tdielikult drkvel. Sellise kditumise risk

suureneb alkoholi ja teiste kesknérvisiisteemi parssivate ravimite kasutamisel koos zopiklooniga, samuti

zopiklooni kasutamisel maksimaalsest soovitatavast annusest suuremates annustes. Sellise kditumise

ilmnemisel tuleb tdsiselt kaaluda zopiklooni drajétmist (vt 1digud 4.5 ja 4.8).

Juhised

Enne uinuti médramist tuleb voimalusel alati kindlaks teha unetuse pdhjus.

Bensodiasepiini vdi bensodiasepiini sarnast ravimit ei tohi kasutada monoteraapiana depressiooni
korral ning sellest pohjustatud drevuse raviks, sest antud ravim vdib soodustada suitsiidset kditumist.
Bensodiasepiinid voi bensodiasepiini sarnased ravimid ei ole ndidustatud pShiravimina psiihhooside
korral.

Ravi zopiklooniga peab olema liihiajaline vdi vahelduv, et vihendada &drajatundhtude tekkeriski.

Riskigrupid:

- suurem ettevaatus on vajalik juhul, kui anamneesis on alkoholism v4i tolerantsus/sdltuvus teistest
ainetest,

- hingamispuudulikkusega patsiendid, sest bensodiasepiinid vdi bensodiasepiini sarnased ained
voivad pérssida  hingamiskeskust, eriti kuna drevus ja agitatsioon vdivad olla
hingamispuudulikkuse siimptomid (vt 15ik 4.2),

- raske maksafunktsiooni hiirega patsiendid, sest bensodiasepiinid v&i bensodiasepiini sarnased
ained vdivad soodustada entsefalopaatia teket ning sellistel juhtudel on need vastunéidustatud,

- lile 65-aastased patsiendid (vt 161k 4.2).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine ei ole soovitatav:

Alkohol
Koos alkoholiga kasutamisel vdib bensodiasepiinide vdi bensodiasepiini sarnaste ainete sedatiivne
toime tugevneda. T#helepanuvsime langus vdib mdjutada patsiendi autojuhtimise v3i masinatega



tootamise vdimet. Viltida tuleb alkohoolsete jookide ja etanooli sisaldavate ravimite samaaegset
kasutamist.

Arvestada tuleb koostoimete vdimalusega:

Morfiini derivaadid (valuvaigistid, koharavimid ja asendusravi), barbituraadid:
Suurem risk hingamisdepressiooni tekkeks; tileannustamine vdib 16ppeda surmaga.

Kasutamine koos keskndrvisiisteemi pdrssivate ravimitega
* Morfiini derivaadid (valuvaigistid, kéharavimid ja asendusravi), barbituraadid, antidepressandid
ja sedatiivsed H1 antihistamiinikumid, anksioliititikumid, neuroleptikumid, klonidiin ja selle
analoogid, talidomiid
Kesknirvisiisteemi parssiva toime tugevnemine.
Tahelepanuvdime langus voib mdjutada patsiendi autojuhtimise vdi masinatega tootamise voimet.

» Klosapiin
Suurem risk Soki tekkeks koos hingamis- ja/voi siidameseiskusega.

Eriitromiitsiin

Ertitromiitsiini toimet zopiklooni farmakokineetikale on uuritud kiimnel tervel isikul.
Ertitromiitsiini toimel suurenes zopiklooni AUC 80% vdrra, mis nditab, et eriitromiitsiin v3ib
parssida CYP3A4 vahendusel metaboliseeruvate ravimite metabolismi. Selle tagajirjel voib
tugevneda zopiklooni hiipnootiline toime.

Kuna zopikloon metaboliseerub P450 (CYP) 3A4 isoensiiiimi vahendusel (vt 16ik 5.2), voib CYP3A4
inhibiitoritega (nt eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, ketokonasool, itrakonasool ja ritonaviir)
koosmanustamisel suureneda zopiklooni plasmakontsentratsioon. Koos CYP3A4 inhibiitoritega
manustamisel voib olla vaja zopiklooni annust vihendada.

Samuti voib zopiklooni plasmakontsentratsioon viheneda, kui sellega samaaegselt manustatakse
CYP3A4 indutseerijaid, nagu rifampitsiin, karbamasepiin, fenobarbitaal, feniitoiin ja naistepuna. Koos
CYP3 A4 indutseerijatega manustamisel vdib olla vaja zopiklooni annust suurendada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus

Puuduvad piisavad andmed ravimi vdimaliku toime kohta inimeste fertiilsusele. Loomkatsed on
ndidanud p6orduvat toimet meeste fertiilsusele suurte annuste kasutamisel (vt 16ik 5.3). Nende leidude
kliiniline tdhtsus on teadmata.

Rasedus

Puuduvad piisavad andmed ravimi kasutamise kohta raseduse ajal. Loomkatsed on nididanud
kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3), mis tdhendab vdimalikku ohtu inimlootele. Kui
zopiklooni kasutatakse raseduse kolmandal trimestril, ei saa vilistada ebasoodsate farmakoloogiliste
toimete (hiipotoonia, respiratoorsed toimed ja hiipotermia) teket lootel/vastsiindinul. Peale selle vdib
lastel, kelle emad kasutasid raseduse Idpuosas pikaajaliselt zopiklooni, olla tekkinud fiiiisiline
sdltuvus ning esineb teatav risk #rajatundhtude tekkeks postnataalsel perioodil. Seetdttu ei tohi
zopiklooni raseduse ajal kasutada.

Zopiklooni ei tohi kasutada raseduse ajal kui see ei ole hddavajalik.

Kui zopiklooni kirjutatakse fertiilses eas naisele, tuleb teda hoiatada, et rasestumise soovi voi kahtluse
korral tuleb arstiga ithendust votta ravimi kasutamise 15petamise osas.

Imetamine

Zopikloon eritub rinnapiima ja kirjeldatud ravimi sisalduse suhe piimas : plasmas on 0,5. Hinnangute
kohaselt vdib rinnapiimatoidul imik saada 1,4% ema kehakaalu jargi kohandatud annusest ning ei saa
vélistada farmakoloogilisi toimeid lapsele (nt uimasust). Seetottu ei tohi zopiklooni imetamise ajal
kasutada.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Somnols mdjutab oluliselt autojuhtimise ja masinatega to0tamise vdimet sedatsiooni,
keskendumisraskuste, dhmase nidgemise ja lihastalitluse hiirete esinemise tdttu. See risk suureneb
alkoholi samaaegsel tarvitamisel (vt 16ik 4.4). SeetSttu ei soovitata autot juhtida ega masinatega
tootada patsientidel, kes kasutavad samaaegselt Somnolsi ja alkoholi. Tdhelepanuvdime languse risk
on suurem, kui inimene ei ole piisavalt maganud.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoime on mdru maitse suus. Muud vdimalikud kdrvaltoimed on
toodud allpool. Psiihhiaatrilisi ja nirvisiisteemi korvaltoimeid tdheldatakse kdige sagedamini iihe
tunni jooksul pérast ravimi manustamist, kui patsient ei lahe kohe voodisse ja ei jad magama (vt 161k
4.2).

Korvaltoimed on toodud MedDRA organsiisteemi klasside jirgi ja vastavalt MedDRA
esinemissageduse konventsioonile: vdga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000
kuni <1/100), harv (>1/10000 kuni <1/1000), vdga harv (<1/10000), teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemi hiired
Teadmata: iilitundlikkus.

Naérvististeemi hdired
Sage: pdeva ajal esinev unisus, tdhelepanuvdime langus, kognitiivsed héired.
Aeg-ajalt: vertiigo, peavalu, pearinglus.

Seedetrakti hdired

Viga sage: moru maitse suus on kdige sagedamini kirjeldatud kérvaltoime.
Sage: suukuivus.

Aeg-ajalt: iiveldus, diispepsia.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: siigelus ja 166bed.

Silma kahjustused
Kirjeldatud on kahelindgemist.

Immuunsiisteemi héired
Viga harv: anafiilaktilised reaktsioonid ja/vdi angio6deem.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Aeg-ajalt: lihasnorkus.

Teadmata: lihastoonuse langus.
Kirjeldatud on ataksiat.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnanddrme hiired
Harv: libiido muutused.

Psiihhiaatrilised héired ja paradoksaalsed reaktsioonid (vt 16ik 4.4)

Harv: rahutus, agitatsioon, raevuhood, psiithhoos, hirmuunendod, hallutsinatsioonid, deliirium,
arrituvus, segasus, agressiivsus, ebaadekvaatne kditumine, mis vdib olla seotud amneesiaga, unes
kdndimine (vt 16ik 4.4).

Amneesia: Terapeutiliste annuste kasutamisel voib tekkida anterograadne amneesia. Selle risk
suureneb suurte annuste kasutamisel. Mdningatel juhtudel v&ib lisaks tiheldada kditumishéireid (vt
151k 4.4).




Sdltuvus, tagasilé6gi unetus pirast ravimi drajatmist

Unetus, drevus, treemor, higistamine, agiteeritus, segasus, peavalu, siidamepekslemine, tahhiikardia,
deliirium, hirmuunendod, hallutsinatsioonid ja &rrituvus. Vdga harvadel juhtudel vdivad tekkida ka
krambid (vt 16ik 4.4).

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Sage: vdsimus.

Maksa ja sapiteede héired
Viga harv: seerumi transaminaaside ja/voi alkaalse fosfataasi aktiivsuse kerge kuni mdddukas
suurenemine.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Nagu koikidel iileannustamise juhtudel, tuleb alati arvestada mitme ravimi samaaegse miirgistuse
vdimalusega, sest sellisel juhul v&ib prognoos olla halvem. Uleannustamine avaldub iildjuhul
kesknirvisiisteemi depressioonina, mille ilmingud varieeruvad unisusest koomani. Kergetel
juhtudel on siimptomiteks unisus, segasus ja letargia; raskematel juhtudel ataksia, hiipotoonia,
hiipotensioon, hingamisdepressioon ja kooma. Uleannustamine ei ole tavaliselt eluohtlik, juhul kui
ravimit ei kasutata koos teiste kesknérvisiisteemi parssivate ainete, kaasa arvatud alkoholiga. Muud
riskifaktorid, nagu kaasuvad haigused vdi patsiendi ndrgestatud iildseisund, vdivad mdjutada
stimptomite raskust ja viga harva voib see 10ppeda surmaga.

Uleannustamise korral tuleb rakendada tavalisi ettevaatusabindusid: spetsialiseeritud osakonda
suunamine, hingamis- ja kardiovaskulaarsete niitajate jdlgimine ning vajadusel sobivate lahuste
infusioon. Kui iileannustamine on aset leidnud vdhem kui tund tagasi, tuleb esile kutsuda oksendamine
(kui patsient on teadvusel); muudel juhtudel tuleb teha maoloputus ja hoida hingamisteed avatuna. Kui
iileannustamine on aset leidnud varem, saab ravimi imendumist vihendada aktiivsiitt manustades.
Tahtliku voi tahtmatu iileannustamise diagnoosimiseks ja/voi raviks voib kasutada flumaseniili.
Flumaseniili antagonistlik toime zopikloonile vdib p&hjustada nirvisiisteemi hiireid (krambid).
Zopiklooni suure jaotusruumala tottu ei ole hemodialiiiis iileannustamise korral efektiivne.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Uinutid ja rahustid: bensodiasepiini sarnased ained;
ATC-kood: NO5SCFO01

Zopikloon (Somnols) on bensodiasepiini sarnane tsiikloptirroloonide rithma kuuluv uinuti. Kuigi zopikloon
ei ole struktuurilt sarnane bensodiasepiinidega, on selle farmakoloogilised toimed samasugused nagu
bensodiasepiinidel: anksioliiiitiline, sedatiivne, hiipnootiline, krambivastane ja lihaseid 165gastav.

Need toimed on seotud selektiivse agonistliku toimega tsentraalsetele retseptoritele, mis kuuluvad
GABA (BZ1 ja BZ2) makromolekulaarsete retseptorite kompleksi, moduleerides nende retseptorite
kaudu kloriidiooni kanalite avanemist. On leitud, et zopikloon pikendab une kestust ja parandab
une kvaliteeti ning vdhendab &iseid ja varahommikusi #rkamisi. Seda toimet tdiendavad
iseloomulikud tulemused elektroentsefalograafial. Uneuuringud on tdestanud, et unetusega
patsientidel zopikloon lithendab une esimese faasi ja pikendab une teise faasi kestust, samal ajal
sdilitades ja pikendades siigava une faase (III ja IV), ning ei mdjuta paradoksaalset (REM) und.



5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

7,5 mg suukaudse manustamise jargselt imendub zopikloon kiiresti. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 1,5...2 tunni jooksul ning vastavad vdirtused 3,75 mg ja 7,5 mg
annuse manustamise jargselt on ligikaudu 30 ng/ml ja 60 ng/ml. Zopiklooni biosaadavus on umbes
80%. Imendumist ei mdjuta ravimi vdtmise aeg, korduvate annuste manustamine vdi kasutaja sugu.

Jaotumine

Ravimi jaotumine kudedesse on kiire. Seonduvus plasmavalkudega on vihene (ligikaudu 45%) ja
mittekiillastuv. Zopiklooni valkudega seonduvuse tdttu on risk koostoimete tekkeks viga viike.
Jaotusruumala on 91,8...104,6 liitrit.

Soovitatud annuste kasutamisel on zopiklooni eliminatsiooni poolvéértusaeg ligikaudu 5 tundi.
Korduva manustamise jargselt ravimi kuhjumist ei teki ja individuaalsed erinevused on viga
viikesed.

Bensodiasepiinid ja bensodiasepiini sarnased ained labivad hematoentsefaal- ja platsentaarbarjdiri
ning erituvad rinnapiima. Imetamise ajal on zopiklooni kineetiline profiil sarnane rinnapiimas ja
plasmas. Rinnapiimaga lapseni joudev zopiklooni kogus on hinnanguliselt k&dige rohkem 1,0% ema
O0péevasest annusest.

Biotransformatsioon

Zopikloon metaboliseerub ulatuslikult maksas.

Zopiklooni pdhimetaboliidid inimestel on N-oksiid-zopikloon (loomadel farmakoloogiliselt aktiivne)
ja N-desmetiiiil-zopikloon (loomadel farmakoloogiliselt inaktiivne). /n vitro uuring niitas, et
tsiitokroom P450 (CYP) 3A4 on pdhiline isoensiiiim, mis osaleb zopiklooni mdlema metaboliidi ning
CYP2C8 osaleb N-desmetiiiil-zopiklooni moodustumises.

Vastavad poolvédrtusajad (hinnatuna uriinist saadud andmete pdhjal) on ligikaudu 4,5 tundi ja
7.4 tundi. Loomadel ei ole ensiitiminduktsiooni tdheldatud isegi suurte annuste kasutamisel.

Eliminatsioon

Muutumatul kujul zopiklooni madal renaalse kliirensi véirtus (keskmiselt 8,4 ml/min) vdrreldes
plasma kliirensiga (232 ml/min) néitab, et zopiklooni kliirens on pd&hiliselt metaboolne. Ravim eritub
uriiniga (umbes 80%) vabade metaboliitidena (N-oksiid- ja N-desmetiiiilderivaadid) ja roojaga (umbes
16%).

Riskigrupid

Eakatel patsientidel on tidheldatud maksas toimuva metabolismi vdhest langust ja eliminatsiooni
poolviirtusaja pikenemist ligikaudu 7 tunnini; erinevad uuringud ei ole nididanud ravimi kuhjumist
plasmas korduva manustamise jargselt.

Neerupuudulikkuse korral ei ole ravimi pikaajalise manustamise jargselt leitud zopiklooni vdi selle
metaboliitide kuhjumist. Suure jaotusruumala tdttu ei ole hemodialiiiis iileannustamise ravis
efektiivne (vt 16ik 4.9).

Maksatsirroosiga patsientidel on vihenenud demetiileerimise tdttu zopiklooni plasma kliirens selgelt
vihenenud (ligikaudu 40%): seetdttu tuleb nendel patsientidel annust muuta.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Suurte annuste manustamine koertele ja rottidele pohjustas hepatotoksilisi toimeid, koertel ka
aneemiat. Rottidega ldbi viidud uuringutes tdheldati pahaloomulise rinnanddrmekasvaja riski
suurenemist, mida voib seletada 17-beeta-6stradiooli sisalduse suurenemisega. Kilpnadrmekasvaja
esinemissagedus suurenes TSH sisalduse suurenemise tottu.

Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes rottidel ja kiitilikutel taheldati ravimiga seotud loote kehakaalu
langust. Peri- ja postnataalses uuringus rottidel tiheldati elussiindide arvu annusega seotud
vihenemist, poegade kehakaalu ja postnataalse elulemuse langust. Rottidel tdheldati suurte annuste



kasutamisel isaslooma viljakuse langust spermatosoidide vidhenenud liikuvuse ja morfoloogiliste
korvalekallete tottu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu

Veevaba kaltsiumvesinikfosfaat
Kartulitérklis

Magneesiumstearaat

Rénidioksiid (Syloid 244 FP)
Naatrium térklisgliikolaat (Ttiiiip A)

Tableti poliimeerikatte koostis

Opadry I White 33G28707, mis sisaldab:
- Hudroksiipropiitilmetiitiltselluloos (hiipromelloos)
- Titaandioksiid (E 171)

- Laktoosmonohiidraat

- Polietiileengliikool 3000 (makrogool)
- Triatsetiin

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis valguse ja niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

10 dhukese poliimeerikattega tabletti alumiiniumfooliumist ja poliiviniiiilkloriidkilest blisterpakendis.
1, 2 vdi 3 blisterpakendit (10, 20 vai 30 tabletti) pappkarbis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded puuduvad.
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