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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
ZOPITIN 7,5 mg apvalkotas tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 7,5 mg zopiklona (Zopiclonum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete

Gaisi zila, kapsulas formas, abpusgji izliekta,tablete ar dalfjuma liniju. Apvalkotas tabletes
garums — 10,0 mm, platums — 5,0 mm.

Tableti var sadalit vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Islaicigai bezmiega arstésanai.

Zopiklonu, tapat ka citus benzodiazepina atvasinajumus vai benzodiazepiniem lidzigas zales, lieto
tikai stipri izteikta bezmiega terapijai, kas ietekm& pacienta darbasp&jas vai sagada pacientam
nopietnas raizes.

4.2, Devas un lieto§anas veids

Pieaugusajiem zalu deva ir 3,75 — 7,5 mg neilgi pirms gulétieSanas.

Vecaka gadagajuma pacientiem vai pacientiem ar novajinatu organismu, ka ar1 pacientiem ar
aknu vai nieru darbibas traucjumiem, vai elpoSanas mazsp&ju ieteicama zalu sakuma deva ir
3,75 mg. Vienreizgja zalu deva nedrikst parsniegt 7,5 mg. Nav ieteicams lietot b&rniem un
pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Arste3anai ar zopiklonu jabiit iesp&jami islaicigai, parasti sakot no dazam dienam Iidz 2 nedelam.
llgakais ieteicamais nepartrauktas arst€Sanas kurss ir 4 nedelas, ieskaitot devas mazinasanas
periodu. ArstéSanas kursa pagarina$anas vai nepartrauktas lictoSanas nepiecieSamibas gadijumi
ripigi jaizverte.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret zopiklonu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Myasthenia gravis.

Smags miega apnojas sindroms.

Smaga elpoSanas mazspgja.

Smaga aknu mazspgja.
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44 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ipasi piesardzigi zopiklons ordingjams gados vecakiem cilvekiem, pacientiem ar psihiskiem
traucgjumiem vai pacientiem, kuriem anamnézg atzimeéta zalu atkariba, ka ari pacientiem ar
smagu aknu vai nieru mazsp&ju, akiitu elposanas mazsp&ju (skatit 4.2. apakSpunktu).

Zopiklona miegu stimul€josa darbiba sakas atri péc ta lietoSanas (péc 15 — 20 miniiteém), tapec
zales jalieto neilgi pirms gulétieSanas. Zopiklonu nedrikst lietot monoterapija psihozes vai smagas
depresijas arstésanai. Siem pacientiem, ka ar visiem pacientiem ar bezmiegu, pirmkart, jaarsté
pamatslimiba un to izraisosie faktori.

Zinots par paradoksalam psihiskam reakcijam zopiklona lietoSanas laika (skatit 4.8.
apakspunktu).

Tolerance

Nepartraukti lietojot benzodiazepina atvasinajumus un tiem Iidzigas zales vairakas ned€las péc
kartas, to iedarbiba samazinas. Tomer, lietojot zopiklonu ne ilgak par 4 ned€lam, pierasanas
veido$anas nav noverota.

Risks no vienlaicigas lietoSanas ar opioidiem

Vienlaiciga Zopitin un opioidu lieto§ana var izraisit sedaciju, elposanas nomakumu, komu un
navi. So risku d&] sedativu lidzeklu, tadu ka benzodiazepini, vai radniecigu zalu, tadu ka Zopitin,
vienlaiciga lietosana ar opioidiem biitu nozim&jama tikai pacientiem, kuriem alternativa
arstéSanas izvéle nav iesp&jama. Ja tiek pienemts lémums Zopitin nozimét vienlaicigi ar
opioidiem, jalieto mazaka efektiva deva un zalu lietoSanas laikam jabiit iespgjami Tsakam (skattt
ar1 vispargjos devu lietoSanas ieteikumus 4.2. apaksSpunkta).

Pacientiem riipigi jakontrolé elpo$anas nomakuma un sedacijas pazimes un simptomi. Saja sakara
stingri ieteicams inform&t pacientus un vinu aprupétajus (kad piem&rojams) par Siem simptomiem
(skatit 4.5. apaksSpunktu).

Atkariba

Atkaribas rasanas risks nevar tikt pilniba izslégts. Atkaribas attistibas risks pieaug, palielinot
devas un arsteésanas ilgumu. Pacientiem, kuriem anamné&z€ atzimé&ta parmeériga alkohola lietoSana
un/vai atkariba no zalém, janem v&ra, ka atkaribas rasanas risks pastiprinas. Ja pacients ir kluvis
atkarigs no §Tm zalém, arste€Sanu ar zopiklonu ieteicams nobeigt pakapeniski, tadgjadi izvairoties
no atcelSanas simptomu attistibas. Iesp&jamie atcelSanas simptomi ir: galvassapes, muskulu sapes,
trauksme, spriedze, nemiers, apzinas traucgjumi un uzbudinajums. Smagakos gadijumos var
rasties realitates uztveres trauc€umi, personibas izmainas, paasinata dzirde, ekstremitasu
nejutigums un tirpSana, paaugstinata jutiba pret troksni, gaismu un fizisku kontaktu, halucinacijas
vai epileptiski krampji.

Ja arstesanas ilgums neparsniedz 4 nedg€las, atcelSanas simptomu rasanas, partraucot lietot zales,
ir maz ticama. Tomer ieteicams arstéSanu partraukt pakapeniski.

Bezmiega atjaunoSanas

Partraucot zalu lietoSanu, var parejosi atjaunoties simptomi, kuru d€l sakotngji tika ordingti
benzodiazepina atvasindjumi vai tiem lidzigas zales. Ta ka atcelSanas simptomu rasanas un
bezmiega atjauno$anas risks palielinas ilgstoSas arst€Sanas vai straujas lietoSanas partraukSanas
rezultata, deva jamazina pakapeniski.
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Amnezija

Ir iesp&jama anterogradas amnezijas attistiba. Lai mazinatu amnézijas rasanas risku, pacientam
jazina, ka zales jalieto tikai pirms gul&tieSanas un janodrosina apstakli netrauc€tam miegam 7 - 8
stundas.

Citas psihiskas un paradoksalas reakcijas

Ir zinots par nemieru, uzbudinajumu, aizkaitinamibu, agresivitati, prata aptumsumu, dusmam,
nakts murgiem, halucinacijam, neadekvatu uzvedibu un citam uzvedibas izmainam saistiba ar
sedativo/miega lidzeklu, tostarp zopiklona lietoSanu. Ja tas notiek, zopiklona lietoSana japartrauc.
Sis reakcijas ir biezak sastopamas gados vecakiem cilvekiem (skatit 4.8. apakspunktu).

Somnambulisms un ar miegu saistita uzvediba

Pacientiem, kas lietojusi zopiklonu un nebija pilnigi nomoda, zinots par somnambulismu un ar
miegu saistitu uzvedibu, pieméram, braukSanu ar automasinu miega, €diena pagatavoSanu un
€Sanu, zvanisanu pa telefonu, par ko pacients neatceras. Alkohola un citu centralo nervu sistemu
nomacosu Iidzeklu lietosana vienlaikus ar zopiklonu palielina $adas uzvedibas risku, tapat ka
zopiklona lietosana devas, kas parsniedz maksimalo ieteicamo devu. Zopiklona lietoSanas
partraukSana stingri jaapsver pacientiem, kuri zino par $adu sarezgitu ar miegu saistito uzvedibu.

Arstesanas ilgums

Lai noveérstu pieraSanas rasanos, arst€Sanai jabiit ierobezotai 1idz Cetram ned€lam (skatit 4.2.
apak$punktu), ieskaitot devas mazinasanas periodu. Pacientiem v€lams paskaidrot, ka arstéSana
nav ilgstosa un informét par iesp&jamiem atcel§anas simptomiem.

Lietosana pediatrija
Zopiklona drosums un efektivitate bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem nav noteikta.

45. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Alkohola lietoSana pastiprina zopiklona miegu izraisoSo efektu. Jaizvairas no vienlaicigas
alkohola un zopiklona lietosanas.

Lietojot vienlaikus citas zales, kuras nomac CNS darbibu, piem&ram, citus miega, antipsihotiskos,
anksiolitiskos lidzeklus, antidepresantus, pretepilepsijas, sedativos prethistamina lidzeklus vai
narkotiskos pretsapju lidzeklus, ieskaitot opiatus un morfina atvasinajumus (pretsapju, pretklepus
lidzeklus un aizstajterapiju), zopiklona CNS darbibu nomacosa darbiba pastiprinas.

Zales, kuras paatrina kunga iztuk$osanos, var ietekmét zopiklona absorbciju.

Zopiklonu metabolizé aknu mikrosomala P450 enzimu sisttma (galvenokart, CYP3A4 un
CYP2CS). Lietojot kopa ar So enzimu inhibitoriem, pieméram, ketokonazolu, eritromicinu,
klaritromicinu, itrakonazolu, ritonaviru un nefazodonu, zopiklona eliminacija tiek kavéta un ta
aktivitate palielinas.

Eritromicins paatrina zopiklona absorbciju, tadejadi var paatrinaties ari zalu miegu izraisoSais
efekts. Lietojot kopa ar CYP3A4 induktoriem, piem&ram, rifampicinu, karbamazepinu,
fenobarbitalu, fenitotnu un asinszali, zopiklona koncentracija var pazeminaties. Tap&c var bit
nepieciesams zopiklona devu palielinat.

Opioidi

Vienlaiciga sedativo lidzeklu, tadu ka benzodiazepini, vai radniecigu zalu, tadu ka Zopitin,
lietoSana ar opioidiem paaugstina sedacijas, elposanas nomakuma, komas un naves risku papildu
CNS nomacosa efekta dé]l. Devam un vienlaicigas lietoSanas ilgumam jabut ierobeZotam (skatit
4.4. apakspunktu).
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4.6.  Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kruti

Zopiklona lietoSana biitu japartrauc, ja sievietei reproduktiva perioda ir aizdomas par griitniecibu,
vai arf ta tiek planota.

Griitnieciba

Zopiklons skérso placentaro barjeru. To nevajadz&tu lietot grutniecibas perioda. Lai gan
petijumos ar dzivniekiem nav atklata teratogéna ietekme, kliniska pieredze zalu lietoSanai
griitniecibas un zidiSanas laika nav pietickama, lai novert&tu tas drosibu.

Zopikona lietoSana griitniecibas pe&dgja trimestrT vai dzemdibu laika jaundzimusSajiem var izraisit
jaundzimusa hipotermiju, hipotensiju un nomaktu elposanu.

BaroSana ar kriiti

Zopiklons un ta metaboliti izdalas mates piena. JaundzimuSajiem vielmainas procesi norisinas
1enak, tapec zalu izraisita CNS nomacosa ietekme var biit jo vairak kaitiga. Zoliklonu nedrikst
lietot bérna zidiSana laika.

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lietojot zopiklonu, rodas miegainiba, tapéc tas ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Pacientiem biitu jaizvairas no transportlidzeklu vadiSanas un paaugstinatas
uzmanibas uzdevumu veikSanas vismaz 8 stundas pe&c zalu lietoSanas, lidz klist zinama
arsteSanas individuala ietekme.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos secinats, ka zopikona raditas nev€lamas blakusparadibas parsvara ir
meérenas un retos gadijumos bijusi nepiecieSama arst€Sanas partrauksana.

Noverotas blakusparadibas noraditas tabula pa organu sist€ému grupam, atkariba no to biezuma:

Loti biezi: (>1/10)

Biezi: (>1/100to < 1/10)

Retak: (>1/1 000 to < 1/100)

Reti: (>1/10 000 to < 1/1 000)

Loti reti: (< 1/10 000)

Nav zinams: (nevar noteikt péc pieejamiem datiem,).

Organu sistemu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams

klase

Imunas sisteémas vispargjas angioedéma,

traucgjumi alergiskas anafilaktiskas
reakcijas reakcijas

Psihiskie traucgjumi nakts murgi, | apjukums, nemiers, prata

uzbudinamiba | dzimumtieksmes aptumsums,

traucgjumi, dusmas,
aizkaitinamiba, neadekvata
agresivitate, uzvediba
halucinacijas, (iesp&jams
bezmiega saistita ar
atjaunoSanas vai amnéziju) un
pastiprinasanas, somnambulisms
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depresijas (skatit 4.4.),
padzilinasanas atkariba (skatit
4.4.)un
atcelSanas
sindroms (skatit
zemak)
Nervu sistémas disgeizija | galvassapes, | anterograda ataksija
traucgjumi (rugta vai | reibonis amnézija
metaliska
garSa
mutg),
nogurums
(atlikusais,
nakamaja
1ita)
Acu bojajumi diplopija
Kunga-zarnu trakta | sausums slikta dusa,
trauc&jumi muté vems$ana,
dispepsija
Aknu un/vai Zults viegli lidz
izvades sist€mas meéreni
trauc&jumi paaugstinats
seruma
transaminazu
un/vai
sarmainas
fosfatazes
limenis
Adas un zemadas nieze, izsitumi
audu bojajumi
Skeleta-muskulu un muskulu
saistaudu sistémas vajums
bojajumi
Visparégji traucgjumi nespeks
un reakcijas
ievadiSanas vieta
Traumas,saindéSanas kriSana
un ar manipulacijam (galvenokart,

saistitas
komplikacijas

gados vecakiem

pacientiem)

Psihisku trauc€jumu raSanas gadijuma, kas vairak raksturigs tieSi gados veciem cilvékiem,

terapija japartrauc.

Ir zinots par atcelSanas sindromu, partraucot zopiklona lietosanu (skatit 4.4. apak$punktu).
Atcel$anas simptomi atskiras un var ieklaut ,atsitiena” bezmiegu, muskulu sapes, nemieru, trici,
svisanu, uzbudinajumu, apjukumu, galvassapes, sirdsklauves, tahikardiju, deliriju, nakts murgus,
aizkaitinamibu. Smagos gadijumos var rasties $adi simptomi: derealizacija, depersonalizacija,
hiperakiizija, ekstremitasu nejutigums un tirpSana, paaugstinata jutiba pret gaismu, troksni un

fizisku kontaktu, halucinacijas. Loti retos gadijumos var rasties krampju lekmes.
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ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespg&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas.
Tadgjadi zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes
specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam
Zalu valsts agentira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, Pardozésana

Pardozésanas simptomi, galvenokart, izpauzas ar centralas nervu sist€mas nomakumu:
miegainibu, reiboni, ataksiju un samanas zudumu un ir atkarigi no lietotas devas. PardozeSana
parasti nav dzivibai bistama, ja vien vienlaikus nav lietoti citi CNS depresanti (t.sk. alkohols).
Citi riska faktori, pieméram, blakusslimibas klatblitne un pacienta novajinats stavoklis var
pastiprinat simptomu smaguma pakapi un loti reti var izraisit letalu iznakumu.

Pardozésanas gadijuma, cik atri iesp&jams, jaievada aktivéta ogle. Kunga skaloSana vai aktivéta
ogle ir noderigi vienigi tad, ja tos pielieto neilgi péc pardozesanas. Ipasa uzmaniba biitu japievers
pacienta elpoSanas un sirdsdarbibas uztur€Sanai. Var lietot antidotu flumazenilu. Zopiklona
pardozesanas gadijuma hemodializei nav terapeitiska efekta.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: benzodiazepiniem Iidzigas zales, ATK kods: NOSCFO01

Zopiklons ir miega Iidzeklis, kur§ pieder ciklopirolonu  grupai.  Stimulgjot
GASSA-benzodiazepinu receptoru kompleksu, tas izraisa hlora jonu kanalu atverSanu.
Zopiklonam piemit nomierinosa un miegu izraisoSa darbiba. AtSkiriba no benzodiazepiniem,
lietojot zopiklonu terapeitiskas devas, ta prettrauksmes, pretkrampju un miorelaksgjosa darbiba ir
vajak izteikta. Zopiklona miegu izraisos$a darbiba sakas 15 — 20 miniites p&c ta lietosanas.
Zopiklons paatrina iemigSanu, pagarina miega ilgumu un uzlabo ta kvalitati, mazina pamosanas
skaitu nakti un agri no rita. Atsevi$kos pétijumos secinats, ka zopiklons maz ietekmé fiziologiska
miega fazes. Lietots terapeitiskas devas, zopiklons kaitigi neietekmé elpos$anas un sirds-asinsvadu
funkcijas. letekme uz psihomotoro darbibu, ka arT uz psihisko stavokli nakamaja rita péc zalu
lietoSanas ir minimala.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

UzsiikSanas

Zopiklons strauji uzsticas kunga-zarnu trakta. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1,5
— 2 stundas, un ta ir 30 ng/ml péc 3,75 mg devas lietoSanas un 60 ng/ml p&c 7,5 mg devas
lietoSanas. Uzstk$anos neietekme lietotaja dzimums vai partika.

Izkliede

Zalu viela asinsrit€ izplatas loti atri. SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir neliela (apmé&ram
45%) un nepiesatinama. Mijiedarbibas risks, kas rodas atbrivojoties no saistibas ar
olbaltumvielam, ir loti neliels.

Izkliede tilpums pieaugusajiem ir 1,2 — 1,6 I/kg.


http://www.zva.gov.lv/
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BaroSanas ar kriiti perioda zalu vielas koncentracija piena ir tada pati ka plazma. Aprekinats, ka
zidainis ar mates pienu neuznem vairak par 1% no zalu devas, ko mate lietojusi diennakts laika.

Biotransformacija

Zopiklons metabolizgjas aknas 3 veidos. Individualas atskiribas pacientiem ir minimalas.
Nozimigakie metaboliti ir — aktivs N-oksimetabolits un neaktivs N-dezmetilmetabolits. Urina
analizés konstatéts, ka to eliminacijas pusperiodi ir, attiecigi, 4,5 un 7,4 stundas. Dzivniekiem
enzima indukcija nav novérota pat lielu devu lietoSanas gadijuma. Vienreizgja diennakts deva
nerada zopiklona vai ta metabolitu uzkrasanos organisma.

Eliminacija

Lietojot zopiklonu rekomendgtajas devas, ta eliminacijas pusperiods ir apm&ram 5 stundas.
Salidzinot zemako nieru klirensu neparmainitam zopiklonam (8,4 ml/min) ar ta plazmas klirensu
(232 ml/min), redzams, ka zopiklona eliminaciju galvenokart nosaka metabolizéSanas. Zopiklons
un ta metaboliti izdalas caur nierém (ap 80%), galvenokart, brivu metabolitu veida (N-oksi un N-
dezmetil atvasinajumu veida). Tikai aptuveni 5 % zopiklona ar urtnu izdalas nemainita veida.
Zopiklons izdalas arT siekalas, kas izskaidro riigtas garSas raSanos mute.

Ipasas pacientu grupas

Gados veciem, veseliem pacientiem dazados pétijumos netika pieradita zalu uzkraSanas
organisma.

Nieru mazspgjas gadijuma nav noveérota zopiklona vai ta metabolitu uzkrasanas.

Aknu cirozes gadijjuma paléninatas dezmetiléSanas del par aptuveni 40% mazinas zopiklona
plazmas klirenss. Aknu mazspgjas gadijuma devas jasamazina.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Zopiklona akiita toksicitate ir zema. PEtfjumos ar pelem zopiklona perorala LD50 ir 3 g/kg, bet
zurkam 800 mg/kg. Subhroniskas toksicitates eksperimentalajos pétijumos zurkam lielas zalu
devas izraisja kavétu augSanu un svara zudumu. Zurkam un suniem lielas devas izraisija
atgriezeniskas toksiskas izmainas aknas, ka ari anémiju suniem. P&tjjumos ar zurku matiteém
konstatéts laundabiga kriits audzgja saslimsanas riska pieaugums, kas izskaidrojams ar 17-béta-
estradiola Itmena paaugstinasanos. Palielinajas laundabigu vairogdziedzera audzgju gadijumu
skaits, sakara ar TSH Itmena paaugstinasanos. Cilvékiem nav konstatéts, ka zopiklons negativi
ietekmetu vairogdziedzera funkciju. Lietojot loti lielas preparata devas, petijumos ar Zurku
teviniem konstateta spermas kvalitates pasliktinasanas. Petijumos ar zurkam nav konstatEta
zopiklona negativa ietekme uz augli. Zales neietekme trusu fertilitati. Ilgstosu klinisko petijumu
(84 dienas, deva 7,5 mg) rezultati liecina, ka zopiklons neietekmé ejakulata apjomu, spermas
$tnu skaitu, kustigumu vai morfologiju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Prezelatinizéta ciete

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats
Magnija stearats
Mikrokristaliska celuloze
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Beziidens koloidalais silicija dioksids
Tabletes apvalks:

Makrogols 4000

Polivinilspirts

Talks

Indigokarmins (E132)

Titana dioksids (E171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25° C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

10, 20, 30, 90 un 100 tabletes: PVH/PVdH/AI blisteris.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Somija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

06-0200

9. REGISTRACIJAS/PARREGISRACIJAS DATUMS

21.09.2006/24.5.2012.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05.10.2023



