SASKANOTS ZVA 18-07-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Imovane 7,5 mg apvalkotas tabletes
Zopiclonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam, vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Imovane un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Imovane lietosanas
Ka lietot Imovane

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Imovane

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Imovane un kadam nolikam to lieto

Imovane pieder vielu grupai — miega un sedativs (nomierinoss) lidzeklis.

Imovane lieto Tslaicigai bezmiega arstéSanai picaugusajiem.

Nelietojiet ilgstosi. Arst€Sanas laikam jabiit iesp&jami Tsam, jo atkaribas risks picaug Iidz ar arste€Sanas
ilgumu.

2. Kas Jums jazina pirms Imovane lietoSanas

Nelietojiet Imovane $ados gadijumos:

* ja Jums ir miasténija (muskulu vajums);

* ja Jums ir alergija pret zopiklonu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

* ja Jums ir elpoSanas nepietiekamiba;

* ja Jums miega Tslaicigi apstajas elpoSana (Smags miega apnojas sindroms);

* ja Jums ir smaga aknu mazspgja;

» ilgstoSai arstéSanai. Arsté$anai jabiit pec iesp&jas Tsakai, jo atkaribas risks palielinas lidz ar arsté$anas
ilgumu;

* ja kadreiz esat pieredzgjis staigasanu vai citu neparastu uzvedibu miega (piemé&ram, “brauksanu ar
automastnu”, €Sanu, zvaniSanu pa talruni vai seksualas attiecibas miega utt.), kam&r neesat pilniba
pamodies p&c Imovane lietosanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arsté$anas

Sis zdles nav ieteicams lietot $ados gadijumos:

* bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam;
* kombinacija ar alkoholu;

* bérna barosanas ar krati laika.
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Pirms Imovane lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu $ados gadijumos:

* ja Jums ir nieru mazspgja;

* ja Jums ir hroniska aknu slimiba;

* ja Jums ir alkohola vai zalu atkariba;

* ja esat vecaks par 65 gadiem;

* ja ieprieks esat lietojis Imovane vai $Tm zalém lidzigas zales ilgak par 4 nedélam;

* ja Jums ir elpoSanas traucgjumi, arsts izlems, vai Jums vajadzetu lietot Imovane. Ta ka miega lidzekli
var nomakt elposanu, jaievéro piesardziba, lietojot Imovane elposanas traucgjumu gadijuma. Sada
gadijuma arstéSanas laika Jums nepiecieSama regulara mediciniska novéroSana;

* ja Jus lietojat opioidus. Ja Imovane lieto vienlaicigi ar opioidiem, var rasties miegainiba, elpoSanas
nomakums, koma un nave. So risku dé| opioidu un Imovane vienlaicigu lietosanu arsts Jums ieteiks
tikai tad, kad citas arste€Sanas iesp&jas nav piemérotas, turklat mazas devas un 1slaicigi. Ja Imovane
jalieto vienlaicigi ar opioidiem, Jums tiks veikta riipiga mediciniska noveroSana;

* ja Jums kadreiz ir bijusi psihiski traucgjumi, vai esat lietojis launpratigi vai esat bijis atkarigs no
alkohola, vielam vai narkotikam,;

» ja kadreiz esat pieredzgjis staigasanu vai citu neparastu uzvedibu miega (piem&ram, “brauk$anu ar
automastnu”, eSanu, zvaniSanu pa talruni vai seksualas attiecibas miega utt.), kamé&r neesat pilniba
pamodies p&c Imovane lietoSanas.

ArstéSanas laika

Pasnavibas risks un depresija

Dazi pétijumi liecina par palielinatu pasnavibu domu, pasnavibas méginajumu, pasnavibas
sastopamibu pacientiem ar vai bez depresijas, kurus arst€ ar benzodiazepiniem un citiem miega
lidzekliem, ieskaitot $is zales. Tomér nav noskaidrots, vai to izraisa $is zales vai arT ir citi iemesli. Ja
Jums ir domas par pasnavibu, péc iesp&jas atrak sazinieties ar savu arstu, lai sanemtu talaku
medicinisku konsultaciju.

Tapat ka citi sedattvi/miega Iidzekli, Imovane piesardzigi jalieto pacientiem ar depresijas simptomiem.
Var bt pasnavibas tieksme, tapéc jalieto iespgjami mazakais Imovane daudzums, lai pazeminatu tiSas
pardozesanas risku. Imovane lietoSanas laika var atklaties iepriek§ mask&ta depresija. Ta ka bezmiegs
var biit depresijas simptoms, apspriedieties ar arstu atkartoti, ja bezmiegs turpinas.

Psihomotorie traucéjumi

Imovane ir centralo nervu sistému nomacos$a iedarbiba, kas var radit psihomotoro trauc&jumu risku.
Psihomotoro traucgjumu risks, ieskaitot trauc€tu sp&ju vadit transportlidzeklus, ir augstaks, ja:

e Imovane lieto 12 stundu laika pirms darbibam, kuru veikSanai nepiecieSama modriba,

o tick lietota par ieteicamo devu lielaka deva vai

¢ Imovane lieto kopa ar citiem centralas nervu sistémas (CNS) depresantiem, alkoholu vai citam
zalem, kas paaugstina zopiklona Iimeni asins. Ipasi 12 stundu laika p&c zalu lietoSanas Jiis nedrikstat
iesaistities bistamos pasakumos, kas prasa pilnigu uzmanibu vai kustibu koordinaciju, tados ka
mehanismu apkalposana vai transportlidzeklu vadiSana. Neskaidribu gadijuma nekavéjoties jautajiet
padomu arstam vai farmaceitam.

Citas psihiskas un paradoksalas reakcijas

Daziem pacientiem, Tpasi gados vecakiem cilvékiem, §is zales var izraisit vélamajam pret&ju efektu:
* bezmiega pastiprinasanos, nakts murgus;

* nervozitati, uzbudinajumu, satraukumu, agresivitati, dusmu uzpliidus;

* deltriju, halucinacijas, uzvedibas traucgjumus.

Sada gadijuma partrauciet zalu lietoanu un informgjiet par to savu arstu.

Pierasana
Lietojot Imovane atkartoti vairakas ned€las, var mazinaties ta iedarbiba. Ja bezmiegs turpinas p&c

4 nedelu arstesanas, apspriedieties ar arstu, lai vins varétu parskatit diagnozi un arstésanu.
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Atkariba

Zopiklona lietoSana var izraisit launpratigas lietoSanas un/vai fiziskas un psihologiskas atkaribas
attistibu. Atkaribas risks paaugstinas lidz ar devu un arst€Sanas ilgumu un ir lielaks, ja zopiklons
lietots ilgak ka 4 nedélas. Launpratigas lietosanas un atkaribas risks ir augstaks pacientiem ar
psihiskiem trauc&jumiem un/vai alkohola, neatlautu vielu vai narkotiku launpratigu lietosanu
anamnéz&. Pastastiet veselibas apriipes specialistam, ja Jums kadreiz ir bijusi psihiski traucgjumi, vai
esat lietojis launpratigi vai esat bijis atkarigs no alkohola, vielam vai narkotikam.

Fiziskas atkaribas gadijuma peksns arst€Sanas partraukums var izraisit abstinences (lietoSanas
partrauksanas) simptomus: bezmiegu, galvassapes, muskulu sapes, nemieru, spriedzi, uzbudinajumu,
apjukumu un aizkaitinamibu. Smagakos gadijumos var zust kontakts ar realo pasauli, rasties
personibas traucgjumi, halucinacijas, krampji, parmériga jutiba pret gaismu, troksni vai pieskarienu,
loceklu nejutigums un tirpas.

Bezmiega atjaunosanas

Partraucot arstéSanu, var pastiprinati atjaunoties bezmiegs, kura dg] tika sakta arst€Sana ar Imovane.
Papildus var rasties citi atcelSanas simptomi: garastavokla svarstibas, trauksme un uzbudinajums. Lai
mazinatu Sos simptomus, deva jasamazina pakapeniski. Konsultgjieties ar arstu par devas
samazinasanu.

Amnézija (atminas zudums)

Imovane var izraistt 1slaicigu atminas zudumu (anterogradu amnéziju). Tas var rasties dazas stundas
pec zalu lietoSanas, Tpasi, ja miegs tiek partraukts vai gulétieSana atlikta p&c tabletes liectoSanas. Lai
pazeminatu $o risku, lietojiet $ts zales tieSi pirms gul&tieSanas, nodrosinot pec iespgjas labakus
apstaklus netraucetam miegam vairakas stundas.

Somnambulisms (staigasana miega) un ar to saistita uzvediba

Imovane var izraistt staigaSanu vai citu neparastu uzvedibu miega (piemeram, “braukSanu ar
automasinu”, &Sanu, zvaniSanu pa talruni vai seksualas attiecibas miega utt.), kamér neesat pilniba
pamodies. Nakamaja rita, iesp&jams, Jiis varat neatcerdties, ka kaut ko izdarijat nakts laika. Sada
uzvediba var rasties neatkarigi no ta, vai lietojat vai nelietojat alkoholu un citas zales, Kas padara Jis
miegainu, lietojot Imovane. Ja jebkas no iepriekSmingta attiecas uz Jums, nekavgjoties partrauciet
Imovane lietoSanu un sazinieties ar arstu vai veselibas apripes specialistu.

Bérni un pusaudzi
Imovane nav ieteicams lietoSanai b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. DroSums un
efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, nav noteikta.

Citas zales un Imovane
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, peédeja laika esat lietojis vai vargtu
lietot.

Kombinacijas, kuru gadijuma jaievero piesardziba

Vienlaiciga Imovane lietoSana ar

antipsihotiskiem (neiroleptiskiem) lidzekliem (lieto psihozu arstésanai),
anksiolitiskajiem/sedativajiem lidzekliem (lieto trauksmes mazinasanai),
miega lidzekliem (lieto miega trauc&jumu arstésanai),

antidepresantiem (lieto depresijas arstéSanai),

narkotiskiem pretsapju lidzekliem (lieto stipru sapju arsté$anai),

zalém epilepsijas arstéSanai,

anestézijas Iidzekliem,

miegainibu izraiso§iem antihistamina lidzekliem (lieto alergisko slimibu arstésanai) var
pastiprinat CNS nomacoso efektu.
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Lietojot vienlaicigi ar narkotiskajiem pretsapju lidzekliem var bt ari eiforijas pastiprinasanas, kas
izraisa psihiskas atkaribas pastiprinasanos.

Morfina atvasinajumi (pretsapju, pretklepus lidzekli un aizstajterapija lietotas zales), barbiturati,
paaugstina elpoSanas nomakuma risku, un to pardozgsanas gadijuma iesp&jams letals iznakums.
Klozapins (antipsihotisks lidzeklis) paaugstina Soka ar elposanas un/vai sirdsdarbibas apstasanos risku.
Lietojot kopa ar zalém, kas kavé Imovane metabolismu, pieméram, eritromicinu, klaritromicinu,
ketokonazolu, itrakonazolu un ritonaviru, zopiklona Iimenis plazma var paaugstinaties un var biit
nepiecieSama ta devas samazinasana. Turpretim, lietojot kopa ar zalém, kas veicina Imovane
metabolismu, pieméram, rifampicinu, karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu un asinszali, zopiklona
Iimenis plazma var pazeminatieS un var biit nepiecieSama ta devas palielinaSana.

Opioidi (psihotropas vielas, kas iedarbojas uz opioidu receptoriem centralaja nervu sistéma un
gremosanas trakta) — to papildu CNS nomacosa efekta del vienlaiciga benzodiazepinu un citu miega
un sedativo Iidzeklu, ieskaitot Imovane, un opioidu lietosana paaugstina sedacijas, elposanas
nomakuma, komas un naves risku (skatit 2. punktu). Sados gadijumos arsts samazinas devu un
Imovane un opioidu vienlaicigas lietoSanas ilgumu.

Imovane kopa ar alkoholu
Arstésanas laika Jums nevajadzetu lietot alkoholu, ka arf etilspirtu saturosas zales, jo tas var palielinat
Imovane sedativo ( nomierino$o, miega) efektu.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Griitnieciba

Imovane lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama. Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varetu
but griitnieciba, vai planojat griitniecibu, konsultgjieties ar arstu.

Ja to lieto gritniecibas laika, pastav risks, ka biis iedarbiba uz bérnu. Dazi pétijumi liecina, ka
jaundzimuSajam var biit paaugstinats lfipas un auksl&ju skeltnes (dazkart saukta par “zaka lapu”) risks.
P&c Imovane lietoSanas griitniecibas otraja un/vai tresaja trimestr1 var blit samazinatas augla kustibas
un augla sirdsdarbibas atruma mainigums.

Ja Imovane lieto gritniecibas beigas vai dzemdibu laika, Jiisu bernam var bt muskulu vajums,
kermena temperattras pazeminasanas, baroSanas griitibas un elposanas trauc€jumi (elposanas
nomakums).

Ja §1s zales regulari lieto gritniecibas vélina posma, Jiisu bernam var attistities fiziska atkariba un var
biit risks, ka attistisies tadi zalu atcel3anas simptomi ka uzbudinajums vai trice. Saja gadijuma
jaundzimusais pecdzemdibu perioda ir ripigi janovero.

Bérna barosana ar kriti

Imovane izdalas mates piena. Tap&c, ja arstéSana toméer ir nepieciesama, nedrikst barot bérnu ar kriti.
Sievietem augligd vecuma jasazinas ar arstu, lai lemtu par zalu lietoSanas partrauksanu, ja tiek planota
griitnieciba vai rodas aizdomas par griitniecibas iestasanos.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Miegainiba, atminas trauc€jumi, griitibas koncentréties, redzes traucgjumi un muskulu darbibas
trauc€jumi var iespaidot sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, kam nepiecieSama
pilniga uzmaniba, 1pasi 12 stundu laika p&c zalu lietoSanas. Nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus, ja novérojat $adu Imovane iedarbibu.

So risku paaugstina vienlaiciga lieto$ana ar alkoholu. Modribas pasliktinasanas iesp&ja ir lielaka, ja
cilvéks nav pietiekami izgul&jies.

Imovane satur kvieSu cieti un laktozi

Sis zales satur tikai loti nelielu gluténa daudzumu (no kvie$u cietes) un maz ticams, ka tas izraisis
trauc&jumus, ja Jums ir celiakija.

Viena tablete satur ne vairak ka 6 mikrogramus gluténa.

Nelietojiet §is zales, ja Jums ir alergija pret kvieSiem (atSkiriga no celiakijas).
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Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesamiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.
Imovane satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra tablete, — buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Imovane

Lieto8anas veids

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lietojiet Sis zales tieSi pirms gulétieSanas. Parliecinieties, ka varat nodro§inat apstaklus, kuros
iesp€jams gulét vairakas stundas. Arsts Jums parakstis mazako efektivo devu, kas jalieto viena reize
un ko tas pasas nakts laika nedrikst lietot atkartoti.

Ieteicama deva pieaugusSajiem lidz 65 gadu vecumam ir viena 7,5 mg tablete vienu reizi diena.
Nelietojiet vairak par 7,5 mg diena! Nepalieliniet devu, ja zalu ilgakas lietoSanas rezultata to
iedarbibai ir tendence samazinaties.

Pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, un pacientiem ar aknu, nieru vai elposanas organu darbibas
traucgjumiem ieteicama sakuma deva ir puse tabletes (3,75 mg) diena, ko arsts p&c tam var palielinat
lidz 1 tabletei (7,5 mg) diena.

ArstéSanas ilgumam jabiit p&c iesp&jas mazakam — no dazam dienam lidz maksimali 4 nedélam,
ietverot devas samazinasanas laiku. Ja bezmiegs turpinas ilgak par 4 nedelam, konsultgjieties ar arstu
(skatit 2. punktu).

Ja Jums liekas, ka Imovane iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Zopiklons nav ieteicams lieto$anai bé&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam. Zopiklona
drosums un efektivitate berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav noskaidrota.

Ja esat lietojis Imovane vairak, neka noteikts

PardozeSanas vai nejausas saindé$anas gadijuma Jums nekavéjoties jakonsult&jas ar arstu vai jasazinas
ar tuvako neatlickamas palidzibas dienestu.

Atkariba no lietota daudzuma pardoz€sanas simptomi parasti izpauzas ka centralas nervu sistémas
nomakums dazadas pakap€s — no miegainibas lidz komai. Vieglos gadijumos simptomi ir, piem&ram,
miegainiba, apjukums un letargija; smagakos gadijumos var biit ataksija, hipotonija, hipotensija,
methemoglobinémija, elposanas nomakums un koma. Pardozgsanai nebitu jabiit dzivibai bistamai, ja
vien vienlaikus nav lietoti citi centralas nervu sistémas (CNS) depresanti, tai skaita alkohols. Papildu
riska faktori, pieméram, vienlaiciga slimiba un slikts vispargjais veselibas stavoklis, ka arT vienlaicigi
lietoti citi CNS depresanti, tai skaita alkohols, var pastiprinat simptomus un loti retos gadijumos
izraistt navi.

Ja esat aizmirsis lietot Imovane

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Lietojiet zales nakama diena parasta laika.
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Ja partraucat lietot Imovane

ArsteSanas ar Imovane Jums japartrauc pakapeniski. Peksni partraucot arstéSanos, bezmiegs var
atjaunoties: saasinasies bezmiegs, kura arstéSanai zales parakstitas (skatit 2. punktu). Tas ir parejosi —
tikai jaievero arsta dotie noradijumi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Biezak sastopama traucgjosa iedarbiba ir riigta garSa mute. Var attistities arT citas reakcijas, Tpasi
stundas laika p&c zalu lietoSanas. Tadel, lai mazinatu So reakciju risku, zales jalieto tiesi pirms
gul&tiesanas.

Turpmak lietots $ads blakusparadibu sastopamibas biezums:
loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz
< 1/1 000); loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pc pieejamiem datiem).

Imiinds sistémas traucejumi
Loti reti: angioneirotiska tiska (sejas, méles un balsenes pietiikums), anafilaktiska (alergiska) reakcija.

Psihiskie traucejumi

Retak: naktsmurgi, uzbudinajums.

Reti: apjukums, dzimumtieksmes (libido) trauc€jumi, aizkaitinamiba, agresija, halucinacijas.

Nav zinami: nemiers, delirijs (pekSnas un smagas psihiska stavokla izmainas, kas var izraisit
apjukuma, dezorientacijas un/vai uzmanibas deficita kombinaciju), maldigas iedomas, dusmas,
patologiska uzvediba (iesp&jami saistita ar amn&ziju), staigaSana miega vai cita nepiemérota uzvediba
miega laika (piemé&ram, “brauksana ar automasinu”, €Sana, zvaniSana pa talruni vai seksualas
attiectbas miega utt.), kameér neesat pilniba pamodies, to skaita somnambulisms (skatit 2. punkta
“Somnambulisms un ar to saistita uzvediba”), atkariba, zalu lietoSanas partraukS$anas (abstinences)
sindroms.

Nervu sistemas traucéjumi

Biezi: disgeizija (garsas sajutas traucgjumi, riigta garSa), miegainiba (atlieku miegainiba).

Retak: reibonis, galvassapes.

Reti: anterograda amnézija.

Nav zinami: ataksija (muskulu kustibu koordinacijas traucgumi), parestézija (tirpuma, durstiSanas,
knudinasanas, karstuma vai aukstuma sajiita), kognitivie traucg&jumi, tadi ka atminas traucgjumi,
uzmanibas trauc€jumi, traucétas runas spgjas.

Acu slimibas
Nav zinami: redzes dubultosanas (diplopija).

Elposanas sistemas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Reti: dispnoja (aizdusa, apgriitinata elposana).
Nav zinami: elposanas nomakums.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: sausa mute.

Retak: slikta diisa.

Nav zinami: dispepsija (gremosanas traucgjumi).
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Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi
Loti reti: paaugstinats (nedaudzi vai vid&ji paaugstinats) transaminazu un/vai sarmainas fosfatazes
limenis asinis.

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: izsitumi, nieze.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Nav zinami: muskulu vajums.

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta.
Retak: nogurums.

Traumas, saindésands un ar manipuldcijam saistitas komplikacijas
Reti: kritieni (galvenokart gados vecakiem pacientiem).

Partraucot Imovane lietos§anu, zinots par atcelSanas sindromu (skatit 2., 3. punktu). AtcelSanas
simptomi mainas un var ietvert atkartotu bezmiegu, muskulu sapes, satraukumu, trici, svisanu,
uzbudindjumu, apjukumu, galvassapes, sirdsklauves, paatrinatu sirdsdarbibu, deliriju, naktsmurgus un
aizkaitinamibu. Smagos gadijumos var biit $adi simptomi: realitates izjutas trikums, depersonalizacija
(personibas apzinas zaud€Sana), hiperakiizija (paaugstinata jutiba pret skanu), nejutigums un tirpSana
ekstremitates, jutiba pret gaismu, troksni un fizisku saskari, halucinacijas. Loti retos gadijumos var biit
krampji.

ZinosSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Imovane

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Imovane satur:

- Aktiva viela ir zopiklons (Zopiclonum).

Viena tablete satur 7,5 mg zopiklona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir laktozes monohidrats, kalcija hidrogénfosfata dihidrats,

kviesu ciete, cietes natrija glikolats (A tips), magnija stearats; tabletes apvalka: titana dioksids (E171),
hipromeloze, makrogols 6000.
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Imovane argjais izskats un iepakojums

Baltas, elipses formas apvalkotas tabletes ar dalfjuma Iniju viena pusé. Tableti var sadalit vienadas
devas.

Tabletes iepakotas termiski veidotos necaurspidigos blisteriepakojumos (PVH/AI).

Kastité ir 14 vai 20 apvalkotas tabletes.

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
Sanofi Winthrop Industrie

82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs:

Opella Healthcare International SAS
56, route de Choisy

60200 Compiegne

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas paSnieka
vietgjo parstavniecibu Latvija:

Swixx Biopharma SIA

Kr.Valdemara iela 33A-8A

Riga, LV-1010

Latvija

Tel.: +371 66164750

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 07/2023

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agentiiras timekla vietné www.zva.gov.lv.
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