Sp. zn. sukls261047/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ZOPITIN 7,5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi SLOZENI
1 potahovana tableta obsahuje zopiclonum 7,5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Popis pripravku: svétle modré, ovalné, konvexni, potahované tablety s piilici ryhou, délka
tablety 10,0 mm a $itka 5,0 mm. Tabletu Ize rozd¢lit na dvé stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeuticka indikace

Kratkodoba 1écba nespavosti

Lécba zopiklonem, tak jako u ostatnich benzodiazepint a 1é¢iv podobnych benzodiazepiniim, je
indikovana pouze u zévaznych poruch, které mohou vést az k pracovni neschopnosti jedince,
nebo ho vystavuji priliSnym obtizim.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davka pro dospélé pacienty je 3,75 - 7,5 mg, uziva se bezprostifedné pred ulehnutim. Pocatecni
davka 3,75 mg je doporucena pro starSi a oslabené pacienty, pro pacienty s poruchou funkce
jater nebo ledvin a pro pacienty s respiracni nedostatecnosti. Davka 7,5 mg nesmi byt
piekroc¢ena. Piipravek neni doporucen pro déti a dospivajici do 18 let.

Délka 1écby zopiklonem musi byt co nejkratsi, obecné by se méla pohybovat od nékolika dnti
do 2 tydnii. Nejdelsi doporucena nepfetrzita 1écba jsou 4 tydny, veetné obdobi snizovani davky.
Prodlouzeni 1é¢by a potieba nepretrzitého podavani musi byt peclivé zvazeny.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na zopiklon nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Myastenia gravis.

Zavazny syndrom spankové apnoe a zavazna dechova nedostatecnost.
Tézka jaterni nedostatecnost.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatrnosti je tieba pifi podavani zopiklonu starSim pacientim, pacientim
s psychiatrickymi poruchami nebo zneuzivajicimi léky, a to i v minulosti, pacientim se
zavaznou jaterni nebo ledvinnou nedostatecnosti a akutnim respiraénim selhanim (viz bod 4.2).
Vzhledem k velmi rychlému hypnotickému tc¢inku zopiklonu (béhem 15-20 minut) musi byt 1ék
uzivan kratce pred ulehnutim. Zopiklon nesmi byt uzivan jako jediny 1ék u pacienti s
psychozou nebo tézkou depresi. U téchto pacienttl, tak jako u vSech pacientl s insomnii, musi
byt nejdiive l1éceno toto zdkladni onemocnéni.

Pti 1é¢beé zopiklonem byly pozorovany paradoxni psychiatrické reakce (viz bod 4.8).

Tolerance

Po opakovaném uzivani po dobu nékolika tydnd se mtze hypnoticky t€inek benzodiazepinil a
1é¢iv podobnych benzodiazepinim snizit. U zopiklonu se vSak béhem léceni neptesahujiciho 4
tydny zadna vyrazna tolerance nevyskytovala.

Riziko plynouci ze souc¢asného uzivani s opioidy

Soucasné uzivani piipravku Zopitin a opioidi mize vést k sedaci, respira¢ni depresi, komatu a
smrti. Vzhledem k témto riziklim je soucasné predepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky (jako pfipravek Zopitin), spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u
nichz nejsou alternativni moznosti 1é¢by. V ptipadé rozhodnuti predepsat ptipravek Zopitin
soucasné s opioidy, je nutné predepsat nejnizsi u¢innou davku na nejkrats$i moznou dobu lécby
(viz také obecné doporuceni davkovani v bod¢ 4.2).

Pacienty je nutné pecliveé sledovat kvili moznym znamkam a piiznakiim respiracni deprese a
sedace. V této souvislosti se diirazné doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele, aby o
téchto symptomech védéli (viz bod 4.5).

Zavislost

Riziko vzniku zéavislosti nemize byt Gplné vylouceno. Toto riziko se zvySuje s velikosti davky a
délkou lécby. Riziko vzniku zavislosti je také vyssi u pacientd s alkoholovou a/nebo 1€kovou
zavislosti v anamnéze. Pti vzniku zavislosti je doporuceno 1é¢bu zopiklonem ukoncit postupné a
tak se vyhnout abstinen¢nim symptomtim. Ty se mohou projevovat bolestmi hlavy, bolesti
svall, nadmérnou uzkosti, napétim, neklidem, zmatenosti a podrazdénosti. V tézkych piipadech
se mohou vyskytovat nasledujici symptomy: derealizace, depersonalizace, hyperakuzie,
znecitlivéni a mravenéeni v koncetinach, precitlivélost na svétlo, hluk nebo fyzicky kontakt,
halucinace nebo epileptické zachvaty.

Pii délce 1écby nepiesahujici 4 tydny je vznik abstinencnich ptiznakd pii ukonceni 1écby
nepravdépodobny. Pfesto je vhodné&jsi postupné ukoncéeni 1é¢by.

Recidivujici nespavost

Po pteruseni 1é¢by benzodiazepiny nebo 1€Civy podobnymi benzodiazepinim se mtiZze objevit
docasny syndrom, kdy se symptomy, které vedly k této 1écbé, vraceji v jesté t€z§i formé.
Vzhledem k tomu, Ze nebezpeci abstinencnich symptomi nebo recidivujicich symptomd je veétsi
po dlouhodobé 1é¢bé a nahlém vysazeni 1é¢by, doporucuje se snizovat davky postupné.

Amnézie
Muize se objevit anterogradni amnézie. Aby bylo sniZeno toto nebezpeci, méli by pacienti uzivat
1éky pouze pred ulehnutim a méli by mit zajistény nepferusovany spanek po dobu 7-8 hodin.

Jiné psychiatrické a ,,paradoxni‘ reakce
Pti podavani sedativ/hypnotik v¢etné zopiklonu se mohou vyskytnout pfiznaky jako je neklid,
agitovanost, podrazdénost, agresivita, bludy, vybuchy =zlosti, no¢ni miury, halucinace,
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abnormalni chovani a dal$i zmény chovani. Pokud k nim dojde, uzivani zopiklonu se ma
pterusit. Tyto projevy jsou pravdépodobnéjsi u starSich pacientt (viz bod 4.8).

Somnambulismus a chovéni souvisejici se spankem

U pacienti, ktefi uzili zopiklon a ktefi nebyli zcela probuzeni, byly hldSeny somnambulismus a
dalsi chovani souvisejici se spankem, jako je ,.fizeni ve spanku®, pfiprava a konzumace jidla
nebo telefonovani, které si pacient pozdéji nepamatuje. Poziti alkoholu a dalSich latek
pusobicich depresivné na CNS spolu se zopiklonem pravdépodobné zvysuje riziko takového
chovani, stejné jako pouziti zopiklonu v davkach ptevysSujicich maximalni doporucenou davku.
U pacientll, ktefi takové chovani udavaji, se dirazné doporucuje zvazit ukonceni podavani
zopiklonu.

Délka lécby

Aby nevznikla zavislost, 1écba nesmi trvat déle nez 4 tydny (viz bod 4.2) vcetné obdobi
snizovani davky. Je uzite¢né informovat pacienta jiz na pocatku léceni, ze bude kratké, a
vysvétlit mu mozné abstinenc¢ni pfiznaky.

Pouziti v pediatrii
Bezpecnost a ucinnost zopiklonu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud
stanovena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Alkohol zvysuje hypnoticky tcinek zopiklonu. Nesmi dojit k soucasnému uziti alkoholu a
zopiklonu.

Kombinace s jinymi latkami s tlumivym uc¢inkem na centrdlni nervovy systém, jako jsou jina
hypnotika, antipsychotické latky, anxiolytika, antidepresiva, antiepileptika, sedativni
antihistaminika a narkoticka analgetika vCetn¢ opiati a morfinovych derivatd (v analgetikach,
antitusikach a pti odvykaci 1é¢b€), zvysuji tlumici ucinek zopiklonu na CNS.

Léky ovliviiyjici rychlost vyprazdiiovani zaludku mohou ovlivnit absorpci zopiklonu.

Zopiklon je metabolizovan jaternim mikrozomalnim enzymovym systémem P450 (ptfedevSim
CYP3A4 a CYP2C8). Léky, které¢ tyto enzymy inhibuji, jako ketokonazol, erythromycin,
klarithromycin, itrakonazol, ritonavir a nefazodon, zpomaluji eliminaci zopiklonu a mohou jeho
ucinek zvysit.

Erythromycin urychluje absorpci zopiklonu a mtize urychlit jeho hypnoticky ti¢inek.
Koncentrace zopiklonu mohou snizit soucasné podané CYP3A4 induktory, jako rifampicin,
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a Tiezalka teCkovand. V téchto ptipadech mtze vzniknout
potieba zvysit davku zopiklonu.

Opioidy

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (jako piipravek
Zopitin), spolu s opioidy zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, komatu a smrti v disledku
aditivniho tlumivého G¢inku na CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich souc¢asného
uzivani (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Pokud Zena ve fertilnim véku chce otéhotnét nebo predpokladd otéhotnéni, uzivani zopiklonu
musi byt pferuseno.
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T&hotenstvi

Zopiklon ptechéazi ptres placentu. V te€hotenstvi nesmi byt uzivadn. Ve studiich na zvifatech
nevykazoval zopiklon teratogenni u¢inky, zkuSenosti s uzivanim u t€hotnych a kojicich zen jsou
vSak omezené¢ a nemohou prokazat jeho bezpecnost. Pokud je zopiklon uzivan béhem
posledniho trimestru téhotenstvi nebo béhem porodu, mtze zplsobit hypotermii, hypotenzi a
utlum dychéni novorozence.

Kojeni

Zopiklon a jeho metabolity pfechazeji do matefského mléka. Metabolizmus novorozenct je
pomalejsi nez u dospélych, a tlumivy ucinek na CNS miize byt u nich vice Skodlivy. Zopiklon
nesmi byt béhem kojeni uzivan.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zopiklon pisobi sedativné a tim ovlivituje schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacienti nesméji
fidit a plnit ukoly vyZzadujici zvlaStni pozornost nejméné 8 hodin po uziti zopiklonu a dokud
neni jasné, ze jejich vnimavost neni ovlivnéna.

4.8 Nezadouci ucinky

V klinickych studiich byly nezadouci ucinky zopiklonu vétSinou mirné a jen vzacné vedly
k preruseni 1éCby.

Ohlasené nezadouci U¢inky sefazené podle organych tfid a Cetnosti:
Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Méng Casté (= 1/1000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Ttida Casté Méné¢ Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo

organovych

systému

Poruchy celkové alergické | angioedém,

imunitniho reakce anafylaktické

systému reakce

Psychiatrické no¢ni mary, zmatenost, neklid, bludy,

poruchy agitovanost poruchy libida, vybuchy zlosti,
podrazdénost, abnormalni chovani
agresivita, (mtize byt spojené
halucinace, s amnézii) a
recidivujici nebo somnambulismus
zhorsujici se (viz bod 4.4),
nespavost, zavislost (viz bod
zhorSeni deprese 4.4) a abstinen¢ni

syndrom (viz nize)

Poruchy dysgeusie (hotka | bolest hlavy, anterogradni ataxie

nervového nebo kovova zavraté amnézie

systému chut), inava

(pretrvavajici
nasledujici rano)
Poruchy oka diplopie
Gastrointesti- sucho v tstech nevolnost,




nalni  poruchy zvraceni,
GIT dyspepsie

Poruchy jater a slabé az stfedni
zlu€ovych cest zvySeni sérovych
transaminaz
a/nebo alkalické
fosfatazy

Poruchy kiize a vyrazka, svédéni
podkozni tkané

Poruchy svalové svalova slabost

a kosterni
soustavy a
pojivové tkané

Celkové Unava
poruchy a
reakce v misté
aplikace

Poranéni, otravy pady (pfevazné
a proceduralni u star§ich
komplikace pacientl)

Pii vyskytu psychiatrickych nezddoucich ucinkt, které jsou pravdépodobnéjsi u starSich lidi,
musi byt 1éCba zastavena.

Po ukonceni 1écby zopiklonem byl hlasen abstinenéni syndrom (viz bod 4.4). Abstinen¢ni
pfiznaky se mohou lisit a mohou zahrnovat navrat nespavosti, bolesti svali, uzkost, ties, poceni,
agitovanost, zmatenost, bolesti hlavy, palpitace, tachykardii, delirium, no¢ni mury,
podrazdénost. V tézkych piipadech se mohou objevit nasledujici ptiznaky: derealizace,
depersonalizace, hyperakuzie, necitlivost a brnéni v koncetinach, precitlivélost na svétlo, hluk a
fyzicky kontakt, halucinace. Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout epileptické
zachvaty.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci ¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani se projevilo depresi CNS: ospalosti, zavrati, ataxii a ztratou védomi v zavislosti
na davce. Predavkovéani neni vétSinou zivot ohrozujici, pokud neni kombinovano s jinymi
latkami tlumicimi CNS (v€etné alkoholu). Jiné rizikové faktory, jako je soucasnd piitomnost
dalsiho onemocnéni a oslabeny stav pacienta mohou pfispét k vétsi zavaznosti priznakl a ve
velmi vzacnych pfipadech mize dojit k fatdlnimu konci.

Lécba predavkovani zahrnuje okamzité podani aktivniho uhli. Vyplach zaludku a podani
aktivniho uhli jsou pfinosem pouze kratce po poziti. Zvlastni pozornost musi byt vénovana
respiracnim a kardiovaskularnim funkcim pacienta. Jako antidotum mutze byt podan flumazenil.
Pti predavkovani zopiklonem neni hemodialyza G¢inna.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: 1éciva podobna benzodiazepiniim
ATC kod: NOSCFO1

Zopiklon je hypnotikum, které patii do skupiny cyklopyrolond. Jeho uc¢inek souvisi se
specifickym  agonistickym Ufinkem na centrdlni receptory patiici k GABAa,
makromolekularnimu komplexu, ktery fidi otevirani inhibic¢nich chloridovych kanala.

Zopiklon ma sedativni a hypnoticky ucinek, ale na rozdil od benzodiazepind, pisobi
v klinickych davkach pouze slabé anxiolyticky, antikonvulzivné a svalové relaxacné.
Hypnoticky ucinek se projevi za 15 - 20 minut po uziti.

Zopiklon zkracuje dobu usinani, sniZzuje no¢ni probouzeni, prodluzuje spanek a zlepsuje kvalitu
spanku i probouzeni. Podle né€kterych studii ma zopiklon pouze slaby vliv na fyziologickou
strukturu spanku. Terapeutické davky nemaji skodlivy t¢inek na respiracni a kardiovaskularni
funkce. U¢inky na psychomotoricky vykon a mentélni bdélost nasledujici rano jsou minimélni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Zopiklon se vstiebava z GITu rychle. Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny do 12

- 2 hodin a dosahuji asi 30 az 60 ng/ml po podani 3,75 mg, respektive 7,5 mg. Vsttebavani neni
ovlivnéno pfijmem potravy ani pohlavim.

Distribuce

Zopiklon se z cévniho systému distribuuje rychle. Vazba na plazmatické bilkoviny je
nevyznamna (45 %) a neni saturovatelna. Interakce prostfednictvim vytésnéni z plazmatickych
bilkovin je nepravdépodobna.

Distribu¢ni objem u dospélych je 1,2 - 1,6 1/kg.

Pii kojeni je koncentrace v matefském mléce podobna koncentraci v plazmé. Odhadovana
expozice kojence je maximalné 1% denni davky matky.

Biotransformace

Zopiklon je metabolizovan v jatrech tfemi hlavnimi cestami. Interindividualni odchylky jsou
minimalni. Hlavnimi metabolity jsou aktivni N-oxid a neaktivni N-desmethyl. Analyza moci
prokazuje jejich eliminacni polocas 4,5 a 7,4 hodin. Indukce enzymatického systému nebyla u
zvitat pozorovana, ani pti vysokych davkach. K akumulaci zopiklonu a jeho metabolitl pfi
uzivani jednou denné¢ nedochazi.

Eliminace

Eliminac¢ni polocas zopiklonu v plazmé pti uzivani doporucené davky je pfiblizné 5 hodin.
Nizké hodnoty ledvinné clearance zopiklonu (v priméru 84 ml/min) ve srovnani
s plazmatickou clearance (232 ml/min) svéd¢i o skutecnosti, ze se zopiklon vylucuje hlavné
metabolickou cestou. Zopiklon a jeho metabolity se vylucuji prostiednictvim ledvin (pfiblizné z
80 %), pfedevsim jako volné metabolity (N-oxid a N-desmethyl). Pouze okolo 5% zopiklonu je
vylu¢ovano moci nezménéno. Zopiklon je vyluc¢ovan také do slin, coz vysvétluje hotkou chut’.

Zvlastni skupiny pacientii

U zdravych starSich pacientl nebyla v riznych studiich pozorovana zadna akumulace.

U pacienti s renalni nedostateCnosti nebyla pozorovana akumulace zopiklonu ani jeho
metabolitl.
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U pacientd s cirh6zou jater zptisobuje pomaly demetylacni proces asi 40% sniZeni clearance
zopiklonu. Proto by mély byt u téchto pacientt snizeny davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita zopiklonu je nizka. LDso po peroradlnim podani zopiklonu je ptiblizné 3 g/kg u
mysi a 800 mg/kg u potkan. Ve studiich subchronické toxicity zpusobily vysoké davky
retardaci rlstu a ztratu hmotnosti u potkant. Reverzibilni hepatotoxické ucinky byly prokazany
pii vysokych davkéch podavanych krysam a psim. U pst byla v nékterych studiich patrna
hladinam 17-beta-estradiolu. ZvySeny vyskyt nadorii Stitné Zzlazy u potkand souvisel se
zvySenymi sérovymi hladinami TSH. U ¢loveéka nemél zopiklon na hormony §titné zlazy zadny
vliv. Velmi vysoké davky zopiklonu poskodily kvalitu spermii u potkant. Zopiklon ve studiich
na potkanech neposkodil plod. U kralikii nemé&l zopiklon na plodnost zadny negativni dopad.
Dlouhodobé klinické studie (7,5 mg zopiklonu po dobu 84 dnil) neodhalily z4dné zmény v
objemu ejakulatu, koncentraci spermii, pohyblivosti spermii ani v morfologii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro tablety:

Piedbobtnaly skrob

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
Magnesium-stearat
Mikrokrystalicka celulosa
Koloidni bezvody oxid kiemicity.
Potah tablety:

Makrogol 4 000
Polyvinylalkohol

Mastek

Indigokarmin (E132)

Oxid titani¢ity (E171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/ALl blistr
Velikost baleni: 10, 20, 30, 90 a 100 potahovanych tablet
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Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finsko

8. REGISTRACNI CiSLO

57/310/06-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 8. 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. 4. 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.10.2023
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