CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SENZOP, 7,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 7,5 mg zopiklonu (Zopiclonum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie bezsennosci u dorostych — przejsciowej, krotkotrwatej lub przewlektej (w tym
trudno$ci w zasypianiu, sptycony sen, wczesne ranne budzenie si¢).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej, zwykle od kilku dni do dwoch tygodni.

Najdluzszy zalecany czas trwania cigglej terapii (wlaczajac okres zmniejszania dawki) wynosi cztery
tygodnie. Przedtuzenie leczenia albo potrzebg ciaglej terapii nalezy doktadnie ocenic.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac tuz przed wieczornym spoczynkiem.

Czas trwania leczenia:
- bezsenno$¢ przejsciowa: 2 — 5 dni;
- bezsennos$¢ krotkotrwata: 2 — 3 tygodnie.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka produktu leczniczego wynosi 7,5 mg, podana doustnie przed wieczornym
spoczynkiem. Dawki tej nie nalezy przekraczac.

U pacjentow w podesztym wieku oraz u 0séb z zaburzeniem czynno$ci watroby lub przewlekta
niewydolno$cig oddechowg leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 3,75 mg (% tabletki). Dawke
mozna zwigkszy¢ do 7,5 mg (1 tabletka) jedynie w razie potrzeby i dobrej tolerancji.

Mimo, iz w przebiegu niewydolno$ci nerek nie dochodzi do kumulacji zopiklonu w ustroju, jednak i w
tym przypadku zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dawki 3,75 mg (Y% tabletki) na dobg.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpiecznej i skutecznej dawki produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy w wieku do
18 lat.

Sposdb podawania




Tabletki nalezy potykaé bez rozgryzania, popijajac matg iloscig ptynu. Przyjmowaé wieczorem,
bezposrednio przed snem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Myasthenia gravis

Ciezka postac zespolu bezdechu sennego, niewydolno$¢ oddechowa

Cie¢zka niewydolnos¢ watroby

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku podawania zopiklonu pacjentom w podesztym wieku,
pacjentom z zaburzeniami psychicznymi lub naduzywajacymi lekéw obecnie lub w przesztosci, oraz
pacjentom z niewydolnoscig watroby lub nerek albo z ostrg niewydolnosécig oddechowa (patrz punkt
4.2).

Poniewaz nasenne dzialanie zopiklonu pojawia si¢ szybko (w ciagu 15 do 20 minut), dawka powinna
by¢ stosowana krotko przed potozeniem si¢ do t6zka. Senzop nie powinien by¢ stosowany jako jedyny
produkt leczniczy w leczeniu pacjentéw z psychoza lub ciezka depresja. U tych pacjentéw, a takze

u wszystkich pacjentéw z bezsennos$cia, najpierw powinna by¢ leczona choroba i czynniki lezace u jej
podtoza. U pacjentéw leczonych zopiklonem obserwowano reakcje psychiczne i paradoksalne

(patrz punkt 4.8).

Tolerancja

Skutecznos¢ benzodiazepin i produktéw leczniczych dziatajacych podobnie do benzodiazepin moze
ostabng¢ w trakcie cigglego kilkutygodniowego leczenia. Jednakze, leczenie zopiklonem przez okres
nie dtuzszy niz 4 tygodnie nie wywolywato rozwoju tolerancji.

Uzaleznienie

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia uzaleznienia. Ryzyko t0 zwigksza si¢ wraz ze wzrostem
dawki i czasem trwania terapii. Nalezy oceni¢ ryzyko wystgpienia uzaleznienia u pacjentow, ktorzy w
przesztosci naduzywali alkoholu i (lub) lekow. Jesli uzaleznienie si¢ rozwinie, zaleca si¢ stopniowe
zakonczenie terapii zopiklonem, aby unikng¢ objawdw odstawiennych. Objawy odstawienne to: bol
glowy, bole migéni, ciezki Igk, napigcie, niepokdj, splatanie i drazliwos¢. W cigzkich przypadkach
moga wystapi¢ nastepujace objawy: derealizacja, depersonalizacja, przeczulica stuchowa, dretwienie i
mrowienie konczyn, nadwrazliwos$¢ na swiatto, hatas i kontakt fizyczny, halucynacje lub drgawki
padaczkowe. Jesli okres terapii wynosit maksymalnie 4 tygodnie, wystgpienie objawow
odstawiennych w przypadku zakonczenia leczenia jest mato prawdopodobne, jednak pacjenci moga
odnie$¢ korzysci ze stopniowego wycofania si¢ z terapii.

Podczas regularnego stosowania benzodiazepin i podobnych lekéw o krétkim czasie dziatania, moga
wystapi¢ objawy odstawienne mig¢dzy kolejnymi dawkami, zwtaszcza gdy dawka leku byta duza.

Bezsenno$¢ z odbicia

Jest to przemijajace zdarzenie, polegajace na wystapieniu objawow, ktore doprowadzity do
rozpoczecia leczenia benzodiazepinami i produktami leczniczymi podobnymi do benzodiazepin, a
ktore powrdcity we wzmozonej postaci po zaprzestaniu leczenia. Mogg takze wystapi¢ inne objawy
takie jak: zmiany nastroju, niepokéj i pobudzenie. Poniewaz ryzyko wystapienia objawow
odstawiennych i bezsennosci z odbicia jest wigksze po przedluzonym leczeniu lub naglym
odstawieniu produktu leczniczego, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Amnezja

Moze wystapi¢ amnezja nastepcza. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienie amnezji pacjenci powinni
upewnic si¢, ze zazywaja tabletki wylgcznie przed udaniem si¢ na spoczynek oraz, ze ich
nieprzerwany sen bedzie trwat 7 — 8 godzin.



Somnabulizm i podobne rodzaje zachowan

U pacjentow, ktorzy przyjmowali zopiklon i nie obudzili si¢ calkowicie, moga wystapi¢ nastgpujace
zaburzenia: chodzenie we $nie i zwigzane z tym zaburzenia zachowania, takie jak prowadzenie
pojazdu we $nie, przygotowywanie i spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne we $nie,

z niepamiecig wykonywanych czynnosci. Jak si¢ wydaje, picie alkoholu lub przyjecie innych lekow o
dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy w skojarzeniu z zopiklonem, zwicksza ryzyko
wystapienia takich zachowan, podobnie jak stosowanie zopiklonu w dawkach przekraczajacych
maksymalng zalecang dawke. U pacjentow zglaszajacych takie zachowania zaleca si¢ przerwanie
stosowania zopiklonu (patrz punkt 4.5 oraz punkt 4.8).

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow

Jednoczesne stosowanie zopiklonu i opioidow moze powodowa¢ uspokojenie, depresj¢ oddechowa,
$pigczke i zgon. Z tego wzgledu, jednoczesne przepisywanie lekow uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny, lub ich pochodnych, tj. zopiklon, z opioidami powinno ogranicza¢ sie tylko do
pacjentdw, u ktérych alternatywne sposoby leczenia sg niewystarczajace. Jezeli podjeto decyzje
o0 jednoczesnym stosowaniu zapiklonu z opioidami, nalezy uzy¢ najnizszej skutecznej dawki przez
mozliwie najkrotszy czas (patrz takze ogdlne zalecenie dotyczace dawkowania w punkcie 4.2).
Nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw, czy nie wystepuja u nich objawy podmiotowe i
przedmiotowe depresji oddechowej oraz uspokojenia. W zwigzku z tym, zaleca sig, aby
poinformowac¢ pacjenta i jego opiekunow (W stosownych przypadkach) o mozliwo$ci wystgpienia ww.
objawow (patrz punkt. 4.5).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpiecznej i skutecznej dawki produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku do
18 lat.

Czas trwania leczenia

Aby unikna¢ uzaleznienia, czas trwania terapii nalezy ograniczy¢ do 4 tygodni (patrz punkt 4.2),
wlaczajac okres zmniejszania dawki. Wazne jest poinformowanie pacjenta o doraznos$ci terapii

i mozliwoS$ci wystgpienia objawow odstawiennych.

Ten produkt leczniczy zawiera laktozg jednowodng. Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy —
galaktozy nie powinni zazywac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol nasila nasenne dziatanie zopiklonu. Nalezy unika¢ jednoczesnego picia alkoholu i stosowania
zopiklonu.

Jednoczesne stosowanie innych lekdéw dziatajgcych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (OUN),
takich jak inne leki nasenne, leki przeciwpsychotyczne, anksjolityczne, leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpadaczkowe, leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym lub narkotyczne leki
przeciwbolowe, w tym opioidy i pochodne morfiny (stosowane jako leki przeciwbolowe,
przeciwkaszlowe i w leczeniu objawdw odstawiennych), zwigksza hamujacy wptyw zopiklonu na
OUN.

Leki przyspieszajace oproznianie zotadka moga mie¢ wptyw na wchtanianie zopiklonu. Zopiklon jest
metabolizowany przez watrobowy mikrosomalny uktad enzymatyczny P450 (gtéwnie przez CYP3A4
i CYP2CS). Leki hamujace te enzymy, takie jak ketokonazol, erytromycyna, klarytromycyna,
itrakonazol, rytonawir i nefazodon, opdzniajg eliminacj¢ zopiklonu i moga nasila¢ jego dziatanie.
Erytromycyna przyspiesza wchianianie zopiklonu i moze nasila¢ dziatanie nasenne. St¢zenia
zopiklonu moga si¢ zmniejsza¢ w przypadku jednoczesnego stosowania induktorow CYP3A4, takich
jak ryfampicyna, karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i ziele dziurawca (Hypericum perforatum).
W takiej sytuacji moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki zopiklonu.



Opioidy

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub ich pochodne, tj.
zopiklon z opioidami zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji oddechowej, $piaczki i zgonu z powodu
sumujacego si¢ depresyjnego wpltywu obydwu lekow na o$rodkowy uktad nerwowy. Dawka i czas
roOwnoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Zopiklon przenika przez tozysko. Nalezy unika¢ stosowania zopiklonu w cigzy. Mimo, ze

W badaniach na zwierzgtach zopiklon nie wykazuje dziatania teratogennego, doswiadczenie kliniczne
dotyczace stosowania w trakcie cigzy i karmienia piersig jest niewystarczajace, aby okresli¢
bezpieczenstwo. Nalezy zaprzesta¢ leczenia zopiklonem, jesli kobieta planuje zaj$¢ w cigze lub
podejrzewa, ze jest w cigzy.

Jesli zopiklon jest stosowany w trakcie ostatniego trymestru ciagzy lub w trakcie porodu, moze
wywota¢ hipotermie, niedoci$nienie i depresj¢ oddechowa u noworodka.

Karmienie piersig

Zopiklon i jego metabolity przenikajg do mleka. Metabolizm u noworodka jest wolniejszy niz

u dorostego i hamujacy wptyw zopiklonu na OUN noworodka moze by¢ bardziej szkodliwy. Nie
nalezy stosowac zopiklonu w trakcie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Ze wzgledu na dziatanie uspokajajace zopiklon wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn. Pacjent powinien unika¢ prowadzenia pojazdow i wykonywania zadan
wymagajacych specjalnej koncentracji co najmniej 8 godzin po przyjeciu zopiklonu, az zostanie
poznany osobniczy wptyw leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych, dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem zopiklonu byty

w wiekszosci przypadkow tagodne i rzadko prowadzily do konieczno$ci zaprzestania terapii.
Najczestsze dziatania niepozadane to gorzki smak, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej i zmeczenie
rano po zastosowanej dawce.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug okre$lonych ponizej czgstosci wystgpowania,
zaczynajac od najczesciej wystepujacych:

bardzo czesto: > 1/10;

czesto: > 1/100 do < 1/10;

niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100;

rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000;

bardzo rzadko: < 1/10 000, w tym pojedyncze przypadki.

Czesto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia objawy amnezja nastepcza,
psychiczne odstawienia, koszmary senne,
bezsennosc¢ halucynacje
z odbicia lub i zaburzenia
nasilenie zachowania, takie
bezsennosci, jak drazliwosé,
nasilenie depresji | agresywnosc,
splatanie lub
depresja, zaburzone
libido, psychiczne
i paradoksalne




reakcje, objawy
psychotyczne
i irracjonalne
zachowanie
mozliwie zwigzane
Z amnezja
Zaburzenia gorzki lub nudnosci,
zotadka i jelit metaliczny smak | wymioty,
w ustach, dyspepsja
suchos¢ btony
sluzowej jamy
ustnej
Zaburzenia skory wysypka, swigd | reakcje
i tkanki anafilaktyczne
podskérnej
Zaburzenia zmeczenie bol glowy, uogolnione obrzek
ogolne i stany nastepnego dnia | zawroty glowy reakcje naczynioworuchowy,
W miejscu rano alergiczne niewielkie
podania
Badania umiarkowane
diagnostyczne zwigkszenie
aktywnosci
aminotransferaz
i (lub) fosfatazy
alkalicznej

W przypadku wystapienia psychicznych objawow niepozadanych, ktérych prawdopodobienstwo
pojawienia si¢ jest wieksze u osob w wieku podesztym, nalezy zakonczy¢ terapig.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie objawia si¢ hamowaniem osrodkowego uktadu nerwowego: senno$cia, zawrotami
glowy, splataniem, letargiem, obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi, zaburzeniami oddychania,
$pigczka, ataksja 1 utratg przytomnosci zaleznie od dawki. Przedawkowanie zwykle nie zagraza zyciu,
jesli nie wystepuje w potaczeniu z innymi srodkami dziatajgcymi hamujgco na OUN (w tym

z alkoholem). Inne czynniki ryzyka, takie jak obecnos$¢ wspotistniejacej choroby albo zty stan ogélny
pacjenta, moga przyczyni¢ sie do nasilenia objawow. Bardzo rzadko moga one prowadzi¢ do zgonu.
Leczenie przedawkowania polega na podaniu wegla aktywnego tak szybko jak to mozliwe.
Szczegdlng uwagge nalezy zwrocié na czynnosé uktadu oddechowego i sercowo — naczyniowego
pacjenta. Jako antidotum mozna poda¢ flumazenil. Hemodializa nie jest skuteczna w leczeniu
przedawkowania zopiklonu. Plukanie Zotgdka moze by¢ przydatne jedynie w razie zastosowania tej
metody bezposrednio po spozyciu zopiklonu.




5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki nasenne i uspakajajace; leki dziatajace podobnie do benzodiazepin,
kod ATC: NO5CFO1.

Zopiklon jest srodkiem nasennym z grupy pochodnych cyklopirolonu. Nasila otwieranie hamujacych
kanatow chlorkowych stymulujac kompleks receptora GABA — A i benzodiazepinowego. Wykazuje
zdolno$¢ wypierania benzodiazepin z miejsca ich wigzania, mimo iz wigze si¢ z kompleksem GABA
w innym miejscu niz benzodiazepiny. Wykazuje duze powinowactwo do receptorow GABA
rozmieszczonych w OUN, tj. w korze mézgu, korze mozdzku i hipokampie, a nie taczy si¢ z
receptorami obwodowymi. Zopiklon wykazuje dziatanie uspokajajace, nasenne i przeciwlgkowe, ale w
przeciwienstwie do benzodiazepin wywiera tylko niewielkie dziatanie anksjolityczne,
przeciwdrgawkowe czy zwiotczajace migsnie, gdy stosowany jest w dawkach klinicznych. Dziatanie
nasenne wystepuje po 15 — 20 minutach po podaniu zopiklonu.

Podobnie jak inne leki nasenne, zopiklon skraca faze¢ I snu (sennosc¢), wydtuza faze II (ptytki sen), ale
w przeciwienstwie do tych lekow wydtuza takze fazy 1111 IV (glgboki sen). Nie wptywa na skrocenie
stadium snu REM. Wptywa korzystnie na samopoczucie po przebudzeniu. Dawki terapeutyczne nie
majg szkodliwego wplywu na czynno$¢ uktadu oddechowego czy sercowo — naczyniowego. Wptyw
na funkcje psychomotoryczne lub czujnos¢ rano po podaniu jest minimalny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Zopiklon szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenia w 0soczu - 30 ng/ml
po podaniu dawki 3,75 mg i 60 ng/ml po podaniu dawki 7,5 mg - sg osiagane w ciagu 1,5 do 2 godzin.
Ple¢ ani pozywienie nie wywieraja wptywu na wchtanianie. Prog dziatania nasennego zopiklon osiaga
po 30 minutach.

Dystrybucja
Zwigzek jest szybko dystrybuowany przez uktad krazenia. Wigzanie z biatkami osocza jest nieznaczne

(okoto 45%) i nie powodujace wysycenia. Interakcje poprzez wypieranie z wigzania z biatkami sg
bardzo mato prawdopodobne. Charakteryzuje si¢ duzym powinowactwem do lipidow. Okres
poltrwania wynosi 5,5 do 6,5 godziny, u chorych powyzej 80. roku zycia okoto 7 godzin. Po
wielokrotnym przyjmowaniu dawek nie nastepuje kumulacja.

Objetos¢ dystrybucji u dorostych wynosi od 1,2 do 1,6 1/kg.

W trakcie laktacji, st¢zenia w mleku kobiecym sa podobne do stezen w osoczu. Oszacowana
ekspozycja u karmionego piersia dziecka wynosi maksymalnie 1% dawki dobowej stosowanej przez
matke.

Metabolizm

Zopiklon jest metabolizowany w watrobie trzema gléwnymi szlakami metabolicznymi. Zmienno$¢
0sobnicza jest minimalna. Glownymi metabolitami sg N-tlenek zopiklonu i nieaktywny
N-demetylozopiklon. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi odpowiednio 4,5 i 1,5 godziny. Nie
obserwowano indukcji uktadow enzymatycznych u zwierzat, nawet po podaniu duzych dawek. Nie
wystepuje kumulacja zopiklonu ani jego metabolitow, jesli zopiklon jest stosowany raz na dobe.

Eliminacja

Okres poltrwania zopiklonu w fazie eliminacji w osoczu wynosi okoto 5 godzin, jesli produkt
leczniczy stosowany jest w zalecanych dawkach. W poréwnaniu z klirensem osoczowym

(232 ml/min), minimalny klirens nerkowy (8,4 ml/min) niezmienionego zopiklonu wskazuje, ze
zopiklon jest eliminowany gtéwnie poprzez metabolizm. Zopiklon i jego metabolity sg wydalane przez
nerki (okoto 80%), glownie jako wolne metabolity (pochodne N-oksy- i N-demetylowe), oraz przez
przewod pokarmowy (okoto 16% metabolitow). Tylko okoto 5% zopiklonu jest wydalane w moczu w



postaci niezmienionej. Zopiklon przenika rowniez do $liny, co ttumaczy pojawianie sie gorzkiego
smaku.

Specjalne grupy pacjentow

W przeprowadzonych réznych badaniach nie obserwowano kumulacji u zdrowych pacjentéw w
podesztym wieku.

W przypadku niewydolnosci nerek nie obserwowano kumulacji zopiklonu ani jego metabolitow.
W marskosci watroby osoczowy klirens zopiklonu zmniejsza si¢ o okoto 40% , porownywalnie ze
zmniejszeniem demetylacji. W przypadku niewydolnosci watroby nalezy zmniejszy¢ dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra i przewlekta

Ostra toksycznos¢ zopiklonu jest mata. Wartos¢ LD 50 zopiklonu po podaniu doustnym wynosi okoto
3g/kg mc. u myszy i 800 mg/kg mc. u szczura. U wickszosci zwierzat otrzymujacych duze dawki
wystepowata ataksja, meczliwo$¢, duszno$¢ i porazenia. U krolikow rozwijata sie¢ martwica komorek
watroby, sthuszczenie watroby 1 nadzerki Sciany zotadka. W badaniach toksycznosci podostrej duze
dawki powodowaty zahamowanie wzrostu i zmniejszenie masy ciata u szczuré6w. Po podaniu duzych
dawek psom i szczurom obserwowano przemijajace dziatanie toksyczne na watrobe; u psow
obserwowano rowniez niedokrwistosc.

Mutagennos¢ i rakotworczosé

W réznych dziataniach in vitro i in vivo nie wykazano dziatania mutagennego zopiklonu.

Badania rakotworczosci przeprowadzono na myszach i szczurach. Stwierdzono zwigkszona czestosé
wystepowania guzow pluc u myszy i oceniono, ze miesci si¢ ona jeszcze w granicach biologiczne;j
normy. Zwigkszona czestos¢ wystepowania podskornego wtokniakomigsaka u szczuréw
otrzymujacych najwicksze dawki byta prawdopodobnie nastepstwem ukaszen zdarzajacych si¢

w wyniku zwigkszonej agresywnosci i sktonnosci do bojek wsrdd tych zwierzat.

U samic szczurow obserwowano zwigkszone ryzyko wystapienia raka sutka, ktore wigzato si¢ ze
zwickszeniem stezen 17-beta-estradiolu. Zwickszong czestos¢é wystepowania raka obserwowano, gdy
stezenia zopiklonu byly znacznie wigksze od st¢zen oznaczanych u ludzi. Zwickszenie czgstosci
wystgpowania guzow tarczycy wigzalo si¢ ze zwigkszeniem stgzen TSH. U ludzi nie obserwowano
wptywu zopiklonu na czynno$¢ tarczycy.

Toksyczny wptyw na rozrodczo$é

Badania na myszach, szczurach i krolikach nie wykazaty wptywu teratogennego.

Bardzo duze dawki powodowaty zmniejszenia jako$ci spermy szczurdéw. Zopiklon nie powodowat
wystgpienia wad ptodu u szczuréw. Produkt leczniczy nie ma wplywu na ptodnos¢ krolikow.

W dtugotrwatych badaniach klinicznych (7,5 mg przez 84 dni) zopiklon nie wywierat wptywu na
objetos¢ ejakulatu, ilos¢, ruchliwosc lub morfologie komodrek spermy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Sktad otoczki
Hypromeloza

Glikol propylenowy

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)



6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku
20 sztuk (1 blister)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan
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