PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit

tsopikloni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Zopiclon Aurobindo on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset
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Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. MIKA ON ZOPICLON AUROBINDO JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Laakkeesi nimi on Zopiclon Aurobindo 3,75 mg (tai 7,5 mg) kalvopaallysteiset tabletit (tassa

hypnooteiksi. Se vaikuttaa aivoihisi auttaen sinua nukkumaan.

Aikuisille:
Zopiklon, taman laakkeen vaikuttava aine, kaytetaan unihairiociden hoitoon, kuten:
Vaikeus nukahtaa
Heraaminen keskella yota
Liian aikainen heraaminen
Vakavat tai hairitsevat unihairiot, jotka johtuvat mielialasta tai mielenterveysongelmista.

Kysy laakariltasi neuvoa, jos olet epavarma.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?
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Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Olet allerginen zopiklonille tai jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loydat
kohdasta 6. Allergisen reaktion merkkeja ovat: ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet,
huulten, kasvojen, kurkun tai kielen turvotus
Jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
- Vakava lihasheikkous, jota kutsutaan "myasthenia gravis” (autoimmuunisairaus)
- Vakavat hengitysvaikeudet (jos sinulla on hengitysvaikeuksia, ilman liilkkuminen
keuhkoihin ja/tai keuhkoista on estynyt ja vaikeutunut)
- Uniapneasyndrooma (unihairio, jossa on pitkia taukoja kahden hengityksen valilla
nukkuessasi)
- Vakavat maksasairaudet
- Olet joskus huomannut, etta kavelet unissasi tai kayttaydyt oudosti (kuten ajat
autoa, syot, soitat puhelimella tai harrastat seksia) ollessasi taysin hereilld, Zopiclon
Aurobindon ottamisen jalkeen.
Olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori. Zopiklonin turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu
lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla.

Ala kayta tata laaketts, jos jokin edelld mainituista kohdista koskee sinua. Jos et ole varma, ota
yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen ottamista:
Sinulla on maksasairauksia (katso myds kohta "Milloin et saa kayttaa tata laaketta?” yila).
Laakarisi saattaa joutua antamaan sinulle pienemman annoksen zopiklonia.
Sinulla on munuaisongelmia. Laakarisi saattaa joutua antamaan sinulle pienemman
annoksen tsopiklonia

Olet askettain kayttanyt tata laaketta tai muita vastaavia Iaakkeité yli 4 viikkoa.
Sinusta tuntuu, ettet koskaan pysty lopettamaan taman laakkeen tai muiden unihairioiden
hoitoon kaytettavien laakkeiden kayttoa.

Ennen kuin otat tata laaketta, on tarkeaa varmistaa, etta voit nukkua vahintaan 8 tuntia
yhtajaksoisesti (keskeytyksetta) vahentaaksesi joidenkin haittavaikutusten riskia (katso kohta 4).

Zopiclon Aurobindo voi aiheuttaa unissakavelya tai muuta epatavallista kayttaytymista (kuten
autolla ajamista, syomista, puhelimessa puhumista seksiéjne ) ollessasi téysin hereillé

riippumatta siita, juotko alkoholia tai kaytatko muita Iaakkelta, jotka tekevat sinut uneliaaksi
Zopiclon Aurobindon kanssa.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylla olevista kohdista sinua, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi
ennen taman laakkeen ottamista.
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Tété Iééketté el saa kéyttéé masennuksen hoitoon. Jos sinulla on myb’s masennus, Iéékérisi kertoo

tai sinulla on suurempi riski tehda |tsemurha.

Muita huomioita

Tottuminen

Jos huomaat muutaman viikon kuluttua, etta tabletit eivat toimi yhta hyvin kuin hoidon alussa,
sinun on mentava laakarisi luo.

Riippuvuus (addiktio)

Bentsodiatsepiinien ja bentsodiatsepiinin kaltaisten aineiden kaytto voi johtaa henkiseen ja
fyysiseen riippuvuuteen naista aineista. Mita suurempi annos ja mita pidempi hoito kestaa, sita
suurempi on riippuvuuden riski Riski kasvaa potilailla, joiIIa on aiemmin oIIut aIkohoIi tai

Itsetuhoisuus (kehitat ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhasta)

Itsemurhan ja itsemurhayritysten riski voi kasvaa potiIaiIIa joita hoidetaan bentsodiatsepiineilla
ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai |tsemurhasta, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai mene
suoraan sairaalaan.

Hoidon lopettaminen

Hoito on lopetettava asteittain (hitaasti, vaiheittain). Jos hoito lopetetaan, oireet, jotka saivat
sinut saamaan tata laaketta voivat tilapaisesti palata voimistuneina. Se voi liittya muihin
reaktioihin, kuten mielialan vaihteluihin, ahdistukseen ja levottomuuteen.

Lyhytaikainen muistinmenetys (anterogradinen amnesia)

Jalkeen. Vahentaaksesi tata rlskla, varmista, etta voit nukkua 8 tuntia keskeytyksetta
(yht&jaksoisesti).

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Zopiclon Aurobindon lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko
mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi.

Tama koskee myos laakkeita (mukaan lukien rohdosvalmisteet), joita voit saada ilman reseptia.
Tama johtuu siita, etta tsopiklon voi vaikuttaa joidenkin muiden laakkeiden toimintaan. Myos
jotkut laakkeet voivat vaikuttaa siihen, miten tsopiklon-tabletit toimivat.

Kerro laakarillesi, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista.

Seuraavat laakkeet voivat vahvistaa tsopiklonin vaikutusta:
Laakkeet psykoosia vastaan; mielenterveyshairio, johon liittyy muun muassa
hallusinaatioita, ajatuksia, jotka eivat vastaa todellisuutta, ja sekavuutta (antipsykootit)
Laakkeet epilepsiaa vastaan (antiepileptit)
Laakkeet ahdistuksen tai unihairididen rauhoittamiseen tai vahentamiseen (hypnootit)
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Laakkeet masennusta vastaan

Jotkut laakkeet kohtalaiseen tai voimakkaaseen kipuun (narkoottiset analgeetit), kuten
kodeiini, metadoni, morfiini, oksikodoni, petidiini tai tramadoli

L'&iékkeet joita kéytetéén leikkausten aikana (anesteetit)

sinut uneliaaksi (rauh0|ttavat antihistamiinit), kuten kloorlfenamnnl tai prometatsiini.

Seuraavat laakkeet voivat lisata sivuvaikutusten riskia, kun otat niita yhdessa tsopiklon-tablettien
kanssa:

Jotkut antibiootit, kuten klaritromysiini tai erytromysiini

Jotkut Iéékkeet sienitulehdusten hoitoon kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli

Rifampisiini (antlbloottl) infektioiden h0|toon
Tuotteet, jotka sisaltavat makikuismaa (yrtti, jota kdytetaan masennuksen ja mielialan
vaihteluiden hoitoon).

Zopiklonitablettien ja opioidien (voimakkaat kipulaakkeet, korvaushoitolaakkeet (kun elimistdssa
on tietyn aineen puute, se taydennetaan) ja jotkut yskanlaakkeet) samanaikainen kaytto lisaa
uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien riskia

(hengityslama), kooma ja voi olla hengenvaarallista. Siksi samanaikaista kayttoa tulisi harkita vain,
jos muita hoitovaihtoehtoja ei ole.

samanaikaisen hoidon annos mahdollisimman pienena ja keston mahdoII|S|mman lyhyena.

Kerro Iéékérillesi kaikista kéyttémistési opioideista ja noudata mahdollisimman tarkasti Iéékérisi

Al3 juo alkoholia taman laakkeen kayton aikana. AIkohoIi voi voimistaa taman laakkeen vaikutusta,
ja voit nukahtaa syvaan, jolloin hengittaminen voi vaikeutua tai heraaminen voi olla vaikeaa.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ala kayta tata laaketta raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana tai synnytyksen aikana, koska se
voi olla haitallista vauvallesi.

Jotkut tutkimukset ovat osoittaneet mahdollisesti lisaantyneen riskin huuli- ja suulakihalkioon
(joskus kutsutaan “janisluomeksi”) vastasyntyneilla vauvoilla.
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zopiklonin kayton jalkeen raskauden toisella ja/tai kolmannella kolmanneksella.

Kun Zopiclon Aurobindoa kaytetaan raskauden viimeisessa vaiheessa tai synnytyksen aikana, se
voi aiheuttaa vauvallesi lihasheikkoutta, kehon lampotilan laskua, ruokintaongelmia ja
hengitysvaikeuksia (hengityslama).

Taman laakkeen saannollinen kaytto raskauden viimeisessa vaiheessa voi aiheuttaa vauvallesi
fyysisen riippuvuuden ja riskin vieroitusoireille, kuten levottomuudelle (agitaatio) tai vapinalle.
Tassa tapauksessa vastasyntynytta vauvaa tulee seurata huolellisesti synnytyksen jalkeisena
aikana.

Al ota tata lasketts, jos imetat. Zopiklon voi kulkeutua pienina maarina didinmaitoon. Jos imetat
tai aiot imettaa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kuten muutkin unihairioiden hoitoon kéytettévét laakkeet, zopiklon voi heikentéé valppauttasi

toimii huonommin kuin normaallstl), mukaan lukien ajokyky, on suurempi, jos:
Otat tata laaketta 12 tunnin sisalla ennen toimintaa, joka vaatii henkista valppautta
Jos otat enemman kuin suositeltu annos tata laaketta
Jos otat tété Iééketté samalla kun kéytét toista Iééketté joka Iamaa keskushermostoa tai

Al3 suorita vaarallisia toimintoja, jotka vaativat taydellista henkista valppautta, kuten ajoneuvon
ajamista tai koneiden kayttoa taman laakkeen kayton jalkeen, erityisesti 12 tunnin sisalla laakkeen
ottamisesta.

Katso taman pakkausselosteen kohta 4 saadaksesi lisatietoja mahdollisista haittavaikutuksista,
jotka voivat vaikuttaa ajokykyysi.

Zopiclon Aurobindo sisaltaa laktoosia

Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

Zopiclon Aurobindo sisaltaa natriumia

eli se on kaytannossa 'natriumvapaa’.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
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Taman Ia‘ékkeen kaytto
Niele tabletti vesikulauksen kanssa
Al3 murskaa tai pureskele tabletteja
Ota oikea annos kerralla juuri ennen nukkumaanmenoa, alaka ota sita uudelleen samana
yona
Yleensa hoidon kesto on 2 paivaa - 3 viikkoa.

Aikuiset
Suositeltu aloitusannos on 7,5 mg zopiclonia juuri ennen nukkumaanmenoa (kaksi 3,75 mg
tablettia tai yksi 7,5 mg tabletti). Ala ota enempaa kuin tama annos.

lakkaat
TavaIIinen aloitusannos on yksi zopicloni tabletti 3,75 mg juuri ennen nukkumaanmenoa. Laakarisi

Potilaat, joilla on maksa-, hengitys- tai munuaisongelmia
Tavallinen aloitusannos on yksi zopicloni-tabletti 3,75 mg juuri ennen nukkumaanmenoa.

Kaytto lapsilla ja nuorilla
Tata laaketta ei saa kayttaa alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla. Zopiclonin turvallisuutta ja tehoa
alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ei ole vahvistettu.

Verikokeet
maksasi ei toimi kunnolla.
Jos sinun taytyy saada verikoe, on tarkeaa kertoa laakarillesi, etta kaytat tata laaketta.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Jos olet ottanut liikaa tabletteja, ota valittomasti yhteytta laakariisi, apteekkiin tai lahimman
sairaalan paivystysosastoon neuvoja varten. Ota laakepakkaus mukaasi, jotta laakari tietaa, mita
olet ottanut.

Yliannostus talla laakkeella voi olla erittain vaarallista. Seuraavia vaikutuksia voi esiintya:
Uneliaisuus, sekavuus, syva uni ja mahdollisesti koomaan joutuminen
Lihasten velttoisuus (hypotonia)
Huimaus, heikotus tai pyorrytys. Nama vaikutukset johtuvat matalasta verenpaineesta
Kaadut tai menetat tasapainosi (ataksia)
Pinnallinen hengitys tai hengitysvaikeudet (hengityslama).

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Tata laaketta saa ottaa vain nukkumaan mennessa. Jos unohdat ottaa tabletin nukkumaan
mennessa, ala ota sita muulloin, muuten voit tuntea itsesi paivalla uneliaaksi, huimaavaksi ja
sekavaksi. Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen tabletin korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
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Jatka taman laakkeen kayttod, kunnes ladkarisi kehottaa sinua lopettamaan. Ala lopeta zopiclonin
kayttoa akillisesti, vaan kerro laakarillesi, jos haluat lopettaa. Laakarisi tulee vahentaa annostasi
asteittain.

Jos lopetat taman laakkeen kayton akillisesti, unihairiosi voivat palata ja saatat kokea
"vieroitusoireita". Jos nain tapahtuu, saatat saada joitakin alla mainituista vaikutuksista. Ota
valittomasti yhteytta laakariin, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:
Ahdistuneisuus, vapina, artyneisyys, kiihtyneisyys (agitaatio), sekavuus tai
paniikkikohtaukset
Hikoilu
Pééns'a'rky
Tajunnan tason lasku (vahemman valpas kuin normaalisti) ja keskittymisvaikeudet
Painajaiset asioiden nékeminen tai kuuleminen jotka eivét ole todellisia (hallusinaatiot)
Akillinen vakava sekavuus (delirium)
Kasien ja jalkojen tunnottomuus ja pistely
Kivuliaat lihakset
Vatsavaivat.

Harvinaisissa tapauksissa voi esiintya kohtauksia (kontrolloimattomia kehon nykayksia, usein
osana epileptista kohtausta (insultti)).

apteekkiin.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Lopeta taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos:
Saat allergisen reaktion. Qireita voivat olla: ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet, huulten,
kasvojen, kurkun tai kielen turvotus.

Kerro laakarillesi mahdollisimman pian, jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Harvinainen (esiintyy alle 1 kayttajalla 1000:sta)

Kerro laakarillesi mahdollisimman pian, jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista:
Huono muisti zopiclonin kayton jalkeen (amnesia). Nukkumalla 7-8 tuntia keskeytyksetta
zopiclon-tablettien ottamisen jalkeen, vahennat riskiasaada tama haittavaikutus
Nakeminen tai kuuleminen asioita, jotka eivat ole todellisia (hallusinaatiot)

Kaatuminen, erityisesti vanhuksilla.

olevien tietojen perusteella)
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Ajatukset, jotka eivat vastaa todellisuutta (harhaluulot)
Tuntee itsensa alempiarvoiseksi tai surulliseksi (masentunut mieliala).

Ota yhteytté Iéékériisi tai apteekkiin, josjokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi
Yleinen (esiintyy alle 1 kayttajalla 10:sta)

Kitkera tai metallinen maku suussa

Tuntee itsensa uneliaaksi tai vasyneeksi

Kuiva suu.

Pahoinvointi tai oksentelu

Huimauksen tunne

Paansarky

Painajaiset

Henkinen tai fyysinen vasymys
Kiihottuminen, levottomuus (agitaatio).

Sekavuuden tunne

Kutiseva ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria)

Artyneisyyden tai aggressiivisuuden tunne

Vahemman seksuaalista halua kuin normaalisti (alentunut libido)
Hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

Ripuli.

Vakava ja hengenvaaralllnen ihottuma (Stevens-Johnsonin oireyhtyma/toksinen
epidermaalinen nekrolyysi)

Levottomuuden tai vihan tunne

Huimauksen tunne tai liikkeiden hallinnan heikkeneminen

Kaksoiskuvat

Levoton tai horjuva liikkuminen

Lihasheikkous

Zopiklonista riippuvaiseksi tuleminen (tulet riippuvaiseksi)

Hengitys on hitaampaa kuin normaalisti (hengityslama)

Tuntemukset, kuten kutina tai pistely iiman syyta (parestesia)
Mielenterveysongelmat, kuten huono muisti, keskittymisvaikeudet, et voi puhua
normaalisti.

Uniajoneuvolla ajaminen ja muu outo kayttaytyminen
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On raportoitu tapauksia, joissa ihmiset tekevat unissaan asioita, joita he eivat muista heratessaan

jotkut masennus- tai ahdistuslaakkeet voivat lisata taman vakavan vaikutuksen riskia.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle
(www.fimea.fi). Haittavaikutuksista iimoittamalla voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Al3 huuhtele la3kkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

Taman laakkeen vaikuttava aine on tsopikloni.
[3,5 mg] Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 3,75 mg tsopiklonia.
[7,5 mg] Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltda 7,5 mg tsopiklonia.

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, esigelatinoitu
tarkkelys (maissitarkkelys), povidoni (K-30), natriumtarkkelysglykolaatti (Tyyppi A) ja
magnesiumstearaatti.

Tabletin paallyste: hypromelloosi (6¢cps), makrogoli ja titaanidioksidi (E171).

Kalvopaallysteinen tabletti.

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Valkoiset, pyoreat, molemmin puolin kuperat, kalvopaallysteiset tabletit. Toisella puolella merkinta
“Z1" ja taysin tasainen toisella puolella.

Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
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Valkoiset, pyoreat, molemmin puolin kuperat, kalvopaallysteiset tabletit. Toisella puolella merkinta
"Z & 2" erotettuna jakoviivalla. Toinen puoli sisaltaa myos jakoviivan. Tabletti voidaan jakaa yhta
suuriin annoksiin.

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg ja 7,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit ovat saatavilla
lapipainopakkauksissa ja Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit ovat myos
saatavilla HDPE-pullossa.

Pakkauskoot:

Lapipainopakkaukset: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 ja 90 kalvopaallysteista tablettia.
HDPE-pakkaus:

7.5 mg: 500 kalvopaallysteista tablettia (ainoastaan laakejakelujarjestelmille)

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Myyntiluvan haltija Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn

Valmistaja

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia

Malta

Arrow Generiques
26 avenue Tony Garnier
69007, Lyon Ranska

Generis-Farmaceutica, S.A.

Rua Joao de Deus, n° 19
2700-487, Venda Nova, Amadora
Portugali

Rekisteroity seuraavasti:

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, kalvopaallysteiset tabletit - RVG 121122. Zopiclon Aurobindo 7,5
mg, kalvopaallysteiset tabletit - RVG 121124.

Belgia: Zopiclone AB 7,5 mg kalvopaallysteiset tabletit

Saksa: Zopiclon PUREN 3,75 mg/7,5 mg kalvopaallysteiset tabletit

Ranska: Zopiclone Arrow Lab 3,75 mg kalvopaallysteinen tabletti Zopiclone Arrow Lab 7,5
mg kalvopaallysteinen jakotabletti

Alankomaat: Zopiclon Aurobindo 3,75 mg/7,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Puola: ApoDream
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Informatiivinen kéénnés — ei virallinen pakkausseloste

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty maaliskuussa 2023.

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielelli toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth 8 Be Your Best

Tdmd kédnnés on Transtoyoun tarjoama ja tarkoitettu ainoastaan tiedoksi. éﬂTranstoyou®
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