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KISA URUN BIiLGIiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
IMOVANE 7,5 mg Film Kapli Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her boliinebilen film kapli tablette; 7,5 mg zopiklon icerir.

Yardimci madde(ler):
Her bolinebilen film kapli tablette; 32,3 mg laktoz (inek kaynakli) icerir.
Yardimc1 maddeler igin BOlim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film Kapl Tablet.
Oral kullanima uygun sekilde oval, beyaz bolunebilir tablet.

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Yetiskinlerde, uykusuzluk durumlarinin kisa siireli tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Pozoloji:

Etkili olan en diisiik doz kullanilmalidir.

Eriskinlerde tavsiye edilen doz 7,5 mg (yatarken 1 tablet)’ dir. Bu doz agilmamalidir.
IMOVANE tek seferde kullanilmal1 ve ayni1 gece tekrar kullanilmamalidr.

Biitiin hipnotik ilaglarda oldugu gibi, uzun siireli IMOVANE kullanimi1 &nerilmemektedir. Tedavi
sliresi olabildigince kisa olmali ve doz azaltim donemi dahil dort haftayr gegmemelidir. Tedavi
stresiyle birlikte kotiiye kullanim ve bagimlilik riski arttigindan, hastanin durumu yeniden
degerlendirilmeden maksimum tedavi siiresini asan bir uzatma yapilmamalidir (Bkz. B6lim 4.4).

Uriin, gece yatmadan hemen 6nce alinmalidr.

Uygulama sekli:
Oral yoldan uygulanir. Tabletler emilmeden veya ¢ignenmeden yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda IMOVANE’m eliminasyonu azalabileceginden, her gece 3,75
mg’lik diisiik bir doz (yarim tablet) 6nerilir. 7,5 mg’lik standart doz, etkililige ve tolerabiliteye
bagli olarak bazi durumlarda dikkatli bir sekilde kullanilabilir.



Bdbrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda uykusuzlugun tedavisi sirasinda IMOVANE veya
metabolitlerinin birikimi gorlilmemistir. Bununla birlikte, bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarin tedaviye 3,75 mg doz (yarim tablet) ile baglamas1 6nerilir.

Pediyatrik populasyon: '
18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda, IMOVANE ile tedavinin etkililigi ve giivenliligi bilinmediginden
kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:

Yasl hastalarda tedaviye baslamak i¢in 3,75 mg’lik diistik bir doz (yarim tablet) kullanilmalidir.
Etkililige ve tolerabiliteye bagli olarak, klinik olarak gerekli oldugu takdirde daha sonra doz
artirilabilir.

Kronik solunum yetmezligi:
Kronik solunum yetmezligi olan hastalarda baslangigta 3,75 mg baslangi¢ dozu (yarim tablet)
onerilir. Daha sonra doz 7,5 mg’a yiikseltilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
IMOVANE asagidaki durumlarda kontrendikedir:
Miyasteni gravis
- Solunum yetmezligi
- Siddetli uyku apnesi sendromu
- Siddetli karaciger yetmezligi
- Zopiklon ya da Bo6liim 6.1°de listelenen yardimeir maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilik durumunda
- Daha 6nce, zopiklon aldiktan sonra karmagik uyku davraniglar1 yagayanlarda (Bkz. Bolim
4.4)
- Tim hipnotikler gibi 18 yasin altindakilerde kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Uykusuzlugun nedeni miimkiin oldugunda tespit edilmeli ve hipnotik recete edilmeden dnce altta
yatan faktorler tedavi edilmelidir.

Spesifik hasta gruplari

Karaciger yetmezliginde kullanim:

Daha disiik bir doz onerilir (Bkz. Bolim 4.2). Benzodiyazepinler, ensefalopatiyi
hizlandirabileceginden siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarin tedavisinde endike degildir
(Bkz. Bolim 4.3).

Bobrek yetmezliginde kullanim:
Daha diisiik bir doz 6nerilir (Bkz. Boliim 4.2).

Solunum yetmezliginde kullanim:
Hipnotikler solunum diirtiisiinii baskilama kapasitesine sahip oldugundan, IMOVANE solunum
fonksiyonu bozulmus hastalara regete edildigi takdirde gerekli dnlemler alinmalidir (Bkz. BOlUm
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4.8). Solunum depresyonu riski nedeniyle kronik solunum yetmezligi olan hastalar i¢in daha diisiik
bir doz onerilir.

Pediyatrik popiilasyonda kullanim:

IMOVANE cocuklarda ve 18 yasindan kiiciik adolesanlarda kullanilmamalidir. IMOVANE 1
cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik adolesanlarda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir (Bkz.
Bolum 4.3).

Yasl hastalarda kullanim:
Yaslilara diisiik dozlar verilmelidir (Bkz. Bolum 4.2).

Bagimlilik riski:
IMOVANE kullanimi kétiiye kullanimin ve/veya fiziksel ve psikolojik bagimliligin gelismesine
neden olabilir.

Bagimlilik riski, doz ve tedavi siiresi ile birlikte artar. 4 haftadan daha uzun siire IMOVANE ile
tedavi edilen hastalarda bagimlilik olgular1 daha sik bildirilmistir. Ayrica kotiiye kullanim ve
bagimlilik riski, psikiyatrik bozukluk ve/veya alkol, madde veya uyusturucu kullanimi 6ykiisii olan
hastalarda da daha ytiksektir. IMOVANE, su anda veya gegmiste alkol, madde veya uyusturucu
kullanim1 veya bagimlilig1 olan hastalarda son derece dikkatli kullanilmalidir.

Eger fiziksel bagimlilik gelisirse, tedavinin aniden kesilmesi yoksunluk semptomlarini beraberinde
getirecektir (Bkz. Bolim 4.8).

Yoksunluk:

Tedavi siiresi 4 hafta ile stmirli oldugunda, IMOVANE ile uygulanan tedavinin sona ermesinin,
yoksunluk etkileriyle iliskili olmasi muhtemel degildir. Hastalar, tedavinin kesilmesinden 6nce doz
azaltimindan fayda gorebilir (Bkz. B6lum 4.8.).

Intihar diisiincesi/intihar girisimi/intihar/depresyon:

Baz1 epidemiyolojik galismalar, benzodiyazepinler ve IMOVANE dahil diger hipnotiklerle tedavi
edilen depresyonlu veya depresyonsuz hastalarda intihar diislincesi, intihar girisimi ve intihar
insidansinin arttigin1 goéstermektedir. Ancak nedensel bir iliski kurulmamistir.

Diger hipnotiklerde oldugu gibi, IMOVANE depresyon tedavisi saglamaz ve hatta semptomlarini
maskeleyebilir (bu tiir hastalarda intihar hizlanabilir).

IMOVANE, depresyon semptomlar1 gdsteren hastalarda dikkatli bir sekilde uygulanmalidir.
Intihar egilimleri goriilebileceginden, hastanin kasith olarak asir1 doz alma olasiligin1 énlemek igin
bu hastalara miimkn olan en az miktarda IMOV ANE verilmelidir. IMOVANE kullanimi sirasinda
daha oOnceden var olan depresyon ortaya cikabilir. Uykusuzluk bir depresyon belirtisi
olabileceginden, uykusuzluk devam ederse hasta yeniden degerlendirilmelidir.

Depresyonun potansiyel olarak ciddi olan etkilerinin eksik tedavi edilmesini dnlemek icin
semptomatik tedaviden Once uykusuzlugun altinda yatan her tiirlii nedenin de ele alinmasi
gerekmektedir.



Tolerans:

Kisa etkili benzodiyazepinlerin ve benzodiyazepin benzeri ilaglarin hipnotik etkileri, bir kag
haftalik tedavi siiresinde azalabilir. Bununla birlikte, 4 haftaya kadar siirede IMOVANE ile
tedaviye belirgin bir tolerans gelismemistir.

Rebound uykusuzluk:

Benzodiyazepinlerle veya benzodiyazepin benzeri ajanlarla tedavi uygulanmasina yol acan
semptomlarin, tedavinin kesilmesiyle gelismis bir formda niiksettigi gecici bir sendrom goriilebilir.
Bu sendrom duygudurum degisiklikleri, anksiyete ve huzursuzluk gibi diger reaksiyonlarla birlikte
de gorulebilir. Yoksunluk/rebound fenomenlerinin goriulme riski, uzun sureli tedaviden veya
tedavinin aniden kesilmesinden sonra artabileceginden, dozun kademeli olarak azaltilmasi ve
hastaya buna gore tavsiye verilmesi onerilir.

Bir tedavi planinda, etkili tedavi i¢in gereken minimum siire boyunca etkili olan en diisiik doz
kullanilmahidir (Bkz.B6lim 4.2). Bir tedavi plani, doz azaltimi da dahil olmak Uzere 4 haftadan
daha uzun stirmemelidir (Bkz. Bolim 4.8).

Amnezi:

Amnezi nadir goriiliir, ancak 6zellikle uykunun boliindiigli durumlarda veya tableti aldiktan sonra
yatmanin gecikmesi durumunda anterograd amnezi meydana gelebilir. Bu nedenle, anterograd
amnezi olasiligini azaltmak i¢in hastalar, tableti gece yatacaklarindan emin olduklarinda ve tim
gece boyunca uyuyabilecekleri (yaklasik 7 ila 8 saat kesintisiz uyku) durumlarda aldiklarindan
emin olmalidir.

Psikomotor bozukluk:
Diger sedatif/hipnotik ilaclar gibi, IMOVANE’1n da MSS'yi baskilayici etkileri vardir. Arag
kullanma yeteneginde bozulma da dahil olmak {izere psikomotor bozukluk riski asagidaki
durumlarda artar:
e IMOVANE, zihinsel uyaniklik gerektiren aktivitelerin gerceklestirilmesinden itibaren 12
saat i¢inde alinirsa,
e IMOVANE oénerilen dozdan daha yiiksek bir dozda alinirsa,
e IMOVANE diger MSS depresanlari, alkol veya kandaki IMOVANE diizeylerini artiran
diger ilaglarla birlikte uygulanirsa (Bkz. B6lim 4.5).

Hastalar, IMOVANE uygulamasindan sonra ve Ozellikle de bu uygulamay: izleyen 12 saat
boyunca, makine veya motorlu ara¢ kullanma gibi tam zihinsel uyaniklik veya motor koordinasyon
gerektiren tehlikeli islerle ugrasmamalar1 konusunda uyarilmalidir (Bkz. B6lim 4.7).

Opioidlerle es zamanl kullanimdan kaynaklanan riskler:

Opioidlerin benzodiyazepinler veya IMOVANE dahil diger sedatif-hipnotik ilaglarla es zamanlh
kullanim1 sedasyon, solunum depresyonu, koma ve 6liimle sonuglanabilir. Bu riskler nedeniyle,
ancak alternatif tedavi seceneklerinin yetersiz oldugu hastalarda kullanilmak tizere opioidler ve
benzodiyazepinler ile birlikte recete edilebilir.



IMOVANE’m opioidlerle birlikte recete edilmesine karar verilirse, etkili olan en diisiik dozlar ve
es zamanli kullanim i¢in minimum siireler regete edilmeli ve hastalar solunum depresyonu ve
sedasyon belirtileri ve semptomlari agisindan yakindan takip edilmelidir (Bkz. Bolum 4.5).

Diger psikiyatrik ve paradoksal reaksiyonlar:

IMOVANE gibi sedatif/hipnotik ajanlar kullanirken huzursuzluk, ajitasyon, iritabilite,
saldirganlik, deliizyon, 6fke, kabus, hallisinasyon, anormaldavranislar, deliryum ve diger olumsuz
davranigsal etkiler gibi diger psikiyatrik ve paradoksal reaksiyonlarin meydana geldigi
bildirilmistir (Bkz. Bolim 4.8). Bu durumda IMOV ANE kullanimi kesilmelidir. Bu reaksiyonlarmn
yaslilarda gorulme olasiligi daha yliksektir.

Uyurgezerlik ve iligkili davraniglar:

IMOVANE almis ve tamamen uyanik olmayan hastalarda, uykuda yiiriime ve “uykuda araba
kullanma”, yemek hazirlama ve yeme, telefon goriismeleri yapma veya seks yapma gibi diger
iliskili davraniglar dahil olmak tizere karmasik uyku davranisi ve olaya iliskin amnezi bildirilmistir.
Bu olaylar, IMOVANE 1n ilk veya sonraki herhangi bir kullanimindan sonra meydana gelebilir.
Hasta karmasik bir uyku davranisi yasarsa, hasta ve baskalarina yonelik risk nedeniyle tedavi
derhal kesilmelidir (Bkz. Bolim 4.3). Onerilen maksimum dozu asan dozlarda IMOVANE
kullaniminda oldugu gibi, IMOVANE ile birlikte alkol ve diger MSS depresanlarmin kullaniminin,
bu tiir davraniglarin riskini artirdigr goriilmektedir.

IMOVANE, her bir tablette 32,3 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleranst,
Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

IMOVANE, her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Bu t1ibbi {iriin az miktarda her “doz” da 100 mg dan az etanol (alkol) icerir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Birlikte kullanimi 6nerilmeyenler:

Alkol ile birlikte kullanim, ilacin sedatif etkilerini artirir. Bu nedenle birlikte kullanilmalari

Onerilmemektedir. Bu durum &zellikle hastanin makina veya arag kullanma yetenegini etkileyebilir
(Bkz. BOlum 4.7).

Birlikte kullanildiklarinda dikkat edilmesi gerekenler:

Antipsikotikler (noéroleptikler), hipnotikler, anksiyolitikler/sedatifler, antidepresanlar, narkotik
analjezikler, antiepileptikler, anestezikler ve sedatif antihistaminler gibi santral sinir sistemi
depresanlartyla birlikte kullanim, sinir sistemini deprese etme etkisini artirabilir. Bunun yani sira,
opioid analjeziklerle birlikle kullanim1 sonucu 6fori goriilebilir ki, bu durum psisik bagimlilik
riskini artirir.

Bazi hepatik enzimleri (6zellikle sitokrom P450) inhibe eden bilesikler, benzodiyazepinlerin ve
benzodiyazepin benzeri ajanlarin aktivitesini artirabilir.



Eritromisinin IMOVANE‘m farmakokinetigi {izerindeki etkisi 10 saglkli géniillii {izerinde
incelenmistir. IMOVANE’mn EAA degeri, eritromisin varliginda %80 oraninda artar, bu da
eritromisinin, CYP 3A4 tarafindan metabolize edilen ilaglarin metabolizasyonunu inhibe
edebilecegini gosterir. Sonug olarak, IMOVANE’1n hipnotik etkisi artabilir.

IMOVANE Kkaracigerde sitokrom P450 (CYP) 3A4 izoenzimi ile metabolize oldugundan (Bkz.
Bolum 5.2), makrolitler (eritromisin, klaritromisin), azoller (ketokonazol, itrakonazol) ve ritonavir
(HIV proteaz inhibitérleri) gibi CYP3A4 inhibitérleri ile birlikte kullanildiginda plazma seviyeleri
ve dolay1siyla etkisi artabilir. Bu durumda, IMOVANE’m dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Bunun aksine, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, rifampisin ve St. John’s wort (Sar1 kantaron)
iceren gida takviyeleri gibi sitokrom CYP3A4 induktorleri ile birlikte uygulandiginda, plazmadaki
IMOVANE seviyeleri azalabilir. Dolayisiyla sitokrom CYP3A4 induktorleriyle birlikte
kullanildiginda, IMOVANE’m dozunun artirilmas1 gerekebilir.

Opioidler:

Benzodiyazepinlerin ve zopiklon ve opioidler dahil diger sedatif-hipnotik ilaglarin es zamanl
kullanim1, MSS'yi baskilayici ilave etkiye bagli olarak sedasyon, solunum depresyonu, koma ve
Olim riskini artirir. Benzodiyazepin ve opioidlerin es zamanli kullanimimin dozu ve siiresi
sinirlandirilmahidir (Bkz. Bolim 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Bilgi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebe kalma potansiyeli olan kadinlara recete edildiginde, hastaya gebe kalma karari verirse ya da
gebelik siiphesi durumunda ilacin kesilmesi i¢in hekime danigmasi onerilir. Kontrasepsiyon
iizerine etkisine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ve dogum sonrast
gelisim {izerindeki etkiler bakimindan vyetersizdir . Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

IMOVANE’1n gebelik sirasinda kullanimi énerilmemektedir.

Hayvan c¢aligmalar1 iireme toksisitesi agisindan dogrudan veya dolayli zararli etkileri
gostermemektedir.

IMOVANE plasentaya geger.



Gebe kadinlarla ilgili kohort ¢alismalarindan elde edilen ¢ok miktarda veri (1000'den fazla gebelik
sonucu), gebeligin ilk ii¢ aymda benzodiyazepinlere veya benzodiyazepin benzeri maddelere
maruziyet sonrasinda malformasyon goriildiigiine dair kanit géstermemistir.

Bununla birlikte, baz1 olgu-kontrol ¢alismalarinda, gebelik sirasinda benzodiyazepin kullanimiyla
iligkili olarak yarik dudak ve damak insidansinda artig bildirilmistir.

Gebeligin ikinci ve/veya lglincii li¢ ayinda benzodiyazepinlerin veya benzodiyazepin benzeri
maddelerin uygulanmasindan sonra fetal harekette azalma ve fetal kalp hiz1 degiskenligi olgular
tanimlanmastir.

Benzodiyazepinlerin veya zopiklon dahil olmak Uzere benzodiyazepin benzeri maddelerin
gebeligin ge¢ doneminde veya dogum sirasinda uygulanmasi, iirliniin farmakolojik etkisinden
dolay1 yenidogan iizerindeki hipotermi, hipotoni, beslenme giigliikleri ('gevsek bebek sendromu’)
ve solunum depresyonu gibi etkilerle iliskilendirilmistir. Siddetli yenidogan solunum depresyonu
olgular bildirilmistir.

Ayrica, kronik olarak gebeligin sonraki donemlerinde sedatif/hipnotik ajan kullanan annelerden
dogan bebeklerde fiziksel bagimlilik gelismis olabilir ve bu bebekler dogum sonrasi déonemde
yoksunluk semptomlart gelistirme riski altinda olabilir. Dogum sonrast donemde yenidoganin
uygun sekilde izlenmesi 6nerilir.

Laktasyon dénemi .
IMOVANE anne siitiine geger. Anne siitindeki IMOV ANE konsantrasyonu diisiik olsa da emziren
annelerde kullanimindan kagimilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite lizerine etkisine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanim tzerindeki etkiler

IMOVANE, farmakolojik 6zellikleri ve merkezi sinir sistemi tizerindeki etkisi nedeniyle arag veya
makine kullanma yetenegini olumsuz yonde etkileyebilir. Arag kullanma yeteneginde bozulma da
dahil olmak tizere psikomotor bozukluk riski asagidaki durumlarda artar:
e IMOVANE, zihinsel uyaniklik gerektiren aktivitelerin gergeklestirilmesinden itibaren 12
saat i¢inde alinirsa,
e Onerilen dozdan daha yiiksek bir doz alinirsa veya
e IMOVANE, diger MSS depresanlari, alkol veya kandaki IMOVANE diizeylerini artiran
diger ilaglarla birlikte uygulanirsa.

Hastalar, IMOVANE uygulamasindan sonra ve ozellikle de bu uygulamay: izleyen 12 saat
boyunca, makine veya motorlu ara¢ kullanma gibi tam zihinsel uyaniklik veya motor koordinasyon
gerektiren tehlikeli iglerle ugragsmamalar1 konusunda uyarilmalidir.



4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagida MedDRA sistem-organ simifina gére ve mutlak siklik derecesine gore
belirtilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000), ¢cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anjiyoddem, anafilaktik reaksiyon

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin olmayan: Ajitasyon, kabus.

Seyrek: Konflizyonel durum, libido bozuklugu, iritabilite, agresyon, hallisinasyon

Bilinmiyor: Huzursuzluk, deliryum, deliizyon, éfke, anormal davranislar (muhtemelen amnezi ile
iliskili), uyurgezerlik dahil karmasik uyku davraniglar1 (Bkz. Bolim 4.4), bagimlilik, yoksunluk
sendromu?, depresif ruh hali

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin: Agizda aci tat, uyusukluk (rezidiiel)

Yaygin olmayan: Bas agrisi, bas donmesi

Seyrek: Anterograd amnezi

Bilinmiyor: Ataksi, parestezi, bellek bozuklugu gibi biligsel bozukluklar, dikkat bozuklugu,
konusma bozuklugu

GO0z hastalhiklar:
Bilinmiyor: Diplopi

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Dispne
Bilinmiyor: Solunum depresyonu

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Agiz kurulugu

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Bilinmiyor: Dispepsi

Hepato-bilier hastahiklar
Cok seyrek: Transaminazlarda yukselme ve/veya kandaki alkalen fosfataz degerlerinde yiikselme
(hafif-orta duizey)



Deri ve deri alti dokusu hastaliklar:
Seyrek: Urtiker veya dokiintii, kasinti

Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kas gugcstzligi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: Yorgunluk
Bilinmiyor: Sersemlik, koordinasyon bozuklugu

Yaralanma, zehirlenme ve prosedirel komplikasyonlar
Seyrek: Diisme (gogunlukla yasli hastalarda)

IMOVANE’1n kesilmesi iizerine yoksunluk sendromu bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.4.). Y oksunluk
semptomlart degisiklik gosterir ve bunlar arasinda rebound uykusuzluk, kas agrisi, anksiyete,
titreme, terleme, ajitasyon, konflizyon, bas agrisi, c¢arpinti, tasikardi, hezeyan, kabuslar,
haliisinasyonlar, panik ataklar, kas agrilari/kramplari, gastrointestinal rahatsizliklar ve iritabilite
goriilebilir. Siddetli olgularda su semptomlar ortaya c¢ikabilir: derealizasyon, kendine
yabancilasma, hiperakuzi, ekstremitelerde uyusma ve karincalanma, 1s13a, sese ve fiziksel temasa
asir1 duyarlilik, haliisinasyonlar. Cok nadir durumlarda nobetler goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Olumcil doz bilinmemektedir.

Semptomlar
Doz agimi genellikle alinan miktara bagli olarak uyusukluktan komaya kadar degisen derecelerde

merkezi sinir sistemi depresyonu ile kendini gosterir. Hafif olgularda, semptomlar arasinda
uyusukluk hali, konfiizyon ve sersemlik yer alir. Daha siddetli olgularda ise semptomlar arasinda
ataksi, hipotoni, hipotansiyon, methemoglobinemi, solunum depresyonu ve koma gortlebilir.
Alkol dahil diger MSS depresanlariyla birlikte kullanilmadik¢a, doz asimi yasami tehdit edici
degildir. Eglik eden hastaligin varligi ve hastanin zayiflamig hali gibi diger risk faktorleri
semptomlarin siddetini artirabilir ve ¢ok nadiren 6liimle sonuglanabilir.

Tedavi
Yeterli klinik ortamda semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir. Solunum fonksiyonu ve
kardiyovaskdler fonksiyona dikkat edilmelidir.



Bir saat i¢inde bir yetigkin 150 mg’dan fazla veya bir cocuk 1,5 mg/kg’dan fazla ila¢ almigsa aktif
karbon g6z oniinde bulundurulmalidir. Bundan farkli olarak, yetigkinlerde potansiyel olarak
yasami tehdit edici doz asimindan sonraki bir saat i¢inde gastrik lavaj distniilmelidir. MSS
depresyonu siddetli ise, flumazenil kullanimi g6z oniinde bulundurulmalidir. Yarilanma omrii
kisadir (yaklasik bir saat). Karma doz asiminda veya “tan1” testi olarak kullanilmamalidir. Tedavi,
stabil olana kadar kardiyak ve yasamsal bulgularin izlenmesi ve temiz hava yolu dahil olmak iizere
genel semptomatik ve destekleyici dnlemleri kapsamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Hipnotik ve sedatifler, Benzodiazepin iliskili ilaglar
ATC kodu: NO5CF01

Etki mekanizmasi

Zopiklon hipnotik bir ajandir ve siklopirolon grubu bilesiklerin bir iiyesidir. Zopiklon toplam REM
uykusunda azalma olmadan ve yavas dalga uykusunun korunmasiyla uykuyu hizli bir sekilde
baglatir ve siirdiiriir. Ertesi sabah g6z ardi edilebilir rezidiiel etkiler goriilir. Farmakolojik
ozellikleri arasinda hipnotik, sedatif, anksiyolitik, antikonviilsan ve kas gevsetici etkiler yer alir.
Bunlar, kloriir iyon kanalinin agilmasini modiile eden 'GABA' makromolekiiler reseptor
kompleksine ait merkezi reseptorlerde yiuksek afinitesi ve spesifik agonist etkisi ile ilgilidir.
Bununla birlikte, zopiklon ve diger siklopirolonlarin, reseptor kompleksinde farkli konformasyonel
degisiklikler de dahil olmak iizere benzodiyazepinlerin yerlerinden farkli bir yerde etki ettigi
gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: Zopiklon hizla emilir. Pik konsantrasyonlara 1,5 ila 2 saat i¢inde ulasilir ve sirasiyla 3,75
mg ve 7,5 mg’lik uygulamadan sonra yaklasik 30 ng/mL ve 60 ng/mL’dir. Emilim cinsiyete,
beslenmeye ya da dozun tekrarlanmasina gore degisiklik gostermez

Dagilim: Uriin(in vaskiiler kompartimanda dagilim1 hizlidir. Plazma proteinlerine %45 oraninda ve
zayif olarak baglanir ve doyurulabilir degildir. Proteinlere baglanma nedeniyle ilag etkilesim riski
cok diistiktiir.

Dagilim hacmi 91,8-104,6 litre araligindadir.

3,75 mg’dan 15 mg’a kadar olan doz araliginda plazma konsantrasyonu doza bagl degildir.
Tekrarlanan dozlarda alinmasindan sonra kanda birikmez. Kisiler arasinda farmakokinetik
varyasyonlar oldukea diistiktiir.

Biyotransformasyon: Zopiklon, insanlarda N-oksit zopiklon (hayvanlarda farmakolojik olarak
aktif) ve N-desmetil zopiklon (hayvanlarda farmakolojik olarak inaktif) olmak (zere iki ana
metabolite kapsamli bir sekilde metabolize olur. Yapilan bir in vitro ¢alismada, sitokrom P450
(CYP) 3A4'Un, zopiklonun her iki metabolitine metabolizasyonundan sorumlu ana izoenzim
oldugu ve CYP2CS8'in de N-desmetil zopiklon olusumunda rol aldig1 gosterilmistir. Goriiniir
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yarilanma omiirleri (idrar verilerine gore degerlendirilir) sirasiyla yaklasik 4,5 saat ve 1,5 saattir.
14 gin boyunca tekrarlanan dozlarda (15 mg) 6nemli bir birikme goriilmemistir. Hayvanlarda,
yliksek dozlarda bile enzim indiiksiyonu gozlemlenmemistir.

Eliminasyon: Degismemis zopiklonun diisiik renal klirens degeri (ortalama 8,4 mL/dak), plazma
klirensi (232 mL/dak) ile kiyaslandiginda zopiklonun klirensinin esasen metabolik oldugunu
gostermektedir. Uriin, diskiyla (yaklasik %16) ve serbest metabolitler (n-oksit ve n-desmetil
tirevleri) seklinde idrar yoluyla (yaklasik %80) elimine edilir.

Onerilen dozlarda kullanildiginda, kandaki eliminasyon yar1-6mrii yaklasik 5 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Ozel hasta gruplari: Yash kisilerde, zopiklonun karaciger metabolizmasinda hafif bir yavaslama
ve yarilanma siiresinin 7 saat olmasina ragmen, tekrarlanan dozlarda plazmada birikme yapmadigi
saptanmistir. Bobrek yetmezliginde, uzun siireli kullanima bagli olarak zopiklon veya metabolitleri
kanda birikmez. Zopiklon diyaliz membranindan geger.

Karaciger sirozu olan hastalarda, demetilasyon olayinin yavaslamasina bagl olarak, zopiklonun
plazma klirensi azalir. Bu hastalarda dozun uygun bir bigimde diizenlenmesi gerekir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri
Kisa iriin bilgisinde yer alanlara ek olarak herhangi bir klinik 0Oncesi guvenlilik verisi
bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz (inek kaynaklr)
Dibazik Kalsiyum Fosfat
Muisir Nisastasi
Sodyum Karboksimetil Nisasta
Magnezyum Stearat
Hidroksipropilmetil Seliiloz
White Opa Sprey (saf su, titanyum dioksit, IMS (etanol), hidroksipropil metilseliiloz)

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25° C’nin altindaki oda sicakliginda kuvvetli ve dogrudan giin 1g1gindan korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 5 ve 20 tabletlik ambalajlarda.
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I¢c ambalaj Sekli: PVC / Aluminyum blister

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Aventis Pharma S.A./ Fransa lisansi ile
EIP Eczacibasi Ila¢ Pazarlama A.S.
Biyukdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent, 34394 [stanbul

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
221/23

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARiHi
[lk ruhsat tarihi: 16.10.2009
Ruhsat yenileme tarihi: 16.10.2009

KUB’UN YENILENME TARIiHi
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