Sp. zn. suk1s209379/2025 L
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zopiclone Olpha 3,75 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 3,75 mg zopiklonu.
Pomocné latky se zndmym uéinkem:

Jedna 3,75 mg potahovana tableta obsahuje 16 mg laktdézy ve formé monohydratu laktoézy (viz bod
4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta)

Svétle oranzové az oranzové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s vyrazenym ,,Z2 na jedné
stran€ a hladké na druhé strané. Primér: 5,55 mm =+ 0,20 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticka indikace

Zopiclone Olpha je indikovan ke kratkodobé 1écbé insomnie.

Benzodiazepiny a latky podobné benzodiazepiniim jsou indikovany pouze v piipade€, Ze porucha je
zavazna, invalidizujici nebo vystavuje pacienta extrémnimu stresu.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Délka 1écby musi byt co nejkratsi. Nema ptesahnout 4 tydny, véetn€ obdobi snizovani davky (viz bod
4.4).

V nekterych piipadech miize byt nutné prodlouzit 1é¢bu pres doporucené obdobi. Toto prodlouzeni
1é¢by se nesmi vykonat bez pfehodnoceni stavu pacienta, jelikoz s prodluzujici se 1é¢bou se zvySuje
riziko abuzu a zavislosti (viz bod 4.4).

Dévkovani
Ve vsech pripadech se ma 1écba zacit nejnizsi uc¢innou davkou a nesmi se piekrocit maximalni davka.

Zopiclone Olpha 3,75 mg tablety se uzivaji jako jedna davka bezprostfedn¢ pfed ulehnutim a nesmi se
podat znovu béhem téze noci.
Davka 3,75 mg je vhodnéjsi pro pacienty ve véku od 65 let a pro zvlastni skupiny pacientt.

Obvykla davka je:
Dospéli
Dospéli ve véku do 65 let: 7,5 mg jednou denné.

Starsi pacienti
Pacienti ve v€ku od 65 let: doporucena davka je 3,75 mg jednou denn€ a jen vyjimecné muze byt
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zvySena na 7,5 mg.

Porucha funkce jater

Pacienti s jaterni insuficienci nebo chronickou respiracni insuficienci: doporucena davka je 3,75 mg
jednou denné (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

Pacienti s poruchou funkce ledvin: doporucuje se zah4jit 1écbu davkou 3,75 mg jednou denné (viz bod
5.2).

V zadném ptipad¢ nesmi byt prekrocena davka 7,5 mg denné.

Pediatricka populace

Bezpecnost a t¢innost zopiklonu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly stanoveny. Proto se
zopiklon nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Zpusob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace

Tento 1éCivy ptipravek je kontraindikovan pfi nésledujicich stavech:

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Zavazné respiracni selhani.

. Syndrom spankové apnoe.

. Zavazna akutni nebo chronicka jaterni insuficience (riziko vzniku encefalopatie).

. Myastenia gravis.

. Komplexni poruchy chovani ve spanku po pouziti zopiklonu v anamnéze (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Pted zahajenim 1écby zopiklonem musi byt peclivé posouzena jakakoliv zakladni ptic¢ina nespavosti.

Zopiclone Olpha se musi pouzivat s opatrnosti u pacientli s anamnézou abusu alkoholu nebo 1éCivych
ptipravku. Je potieba se vyhnout soubéznému pozivani alkoholu.

Zavislost
Lécba sedativy/hypnotiky jako je zopiklon miize zptsobit fyzickou nebo psychickou zavislost a
abuzus téchto latek.

Riziko zavislosti nebo zneuzivani se zvysuje s velikosti davky a délkou 1écby. Riziko vzniku zavislosti
nebo zneuzivani je také vyssi u pacientt s alkoholovou a/nebo 1ékovou zavislosti v anamnéze a pokud
je zopiklon uzivan v kombinaci s alkoholem nebo jinymi psychtropnimi latkami.

Pti vzniku fyzické zavislosti miize nadhlé preruseni 1écby vyvolat pfiznaky z vysazeni, které mohou
zahrnovat insomnii, bolest hlavy, bolest svaltl, nadmérnou uzkost, napéti, neklid, zmatenost a
podréazdénosti. V tézkych ptipadech se mohou vyskytovat nasledujici symptomy:

depersonalizace, derealizace, hyperakuze, znecitlivéni a mravenéeni v koncetinach, precitlivélost na
svétlo, hluk nebo fyzicky kontakt, halucinace nebo epileptické zachvaty.

Ptiznaky z vysazeni se mohou objevit béhem dni po ukonceni 1é€by. U kratkodobé plsobicich
benzodiazepint, a zvlast’ pokud se pouzivaji ve vysokych davkach, se mohou ptiznaky z vysazeni
objevit béhem intervald mezi jednotlivymi davkami.

Rebound insomnie

Po preruseni 1écby sedativy/hypnotiky se miize objevit prechodny syndrom, kdy se symptomy, které

vedly k této 1écbé, vraceji v jesté t€z8i formé. Riziko objeveni se téchto ptiznakl je vyssi po ndhlém
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vysazeni 1écby, zejména po dlouhodobé 1é¢be ptipravky na spani. Proto se doporucuje, aby byl pacient
o tom informovan, a poucen o postupném snizovani davky (viz rovnéz bod 4.8 Nezadouci ucinky).
Lécba pripravky na spani ma byt do¢asna nebo pierusovana, aby se snizilo riziko ptiznakli z vysazeni.

Délka 1écby

Lécba ma byt co nejkratsi (viz bod 4.2) ale ne delsi nez 4 tydny vcetné obdobi snizovani davky. Toto
obdobi smi byt prekroceno pouze po opétovném zhodnoceni stavu pacienta. Je uzite¢né informovat
pacienta jiz na pocatku 1écby, ze 1éCeni bude kratkodobé a podrobné mu vysvétlit, jak postupné
snizovat davku.

Rovnéz je potieba upozornit na moznost rebound efektu, aby se pacient pii vysazeni 1écby téchto
ptiznakii zbyte¢né neobaval.

Psychomotorické poruchy
Stejné jako jina sedativa/hypnotika ma zopiklon tlumivé ¢inky na CNS. Zmény v psychomotorickych
funkcich se pravdépodobné objevi béhem hodin po podani. Riziko psychomotorickych poruch véetné
schopnosti fidit dopravni prosttedky se zvysuje v nasledujicich situacich:
- Uziti 1é¢ivého pripravku v dob¢ kratsi nez 12 hodin pfed vykonavanim ¢innosti, vyzadujici
pozornost (viz bod 4.7).
- Ptekroceni doporucené davky,
- Soucasné pouziti s jinymi piipravky tlumicimi CNS, alkoholem, nelegalnimi latkami nebo
s jinymi lécivymi ptipravky, které zvysuji koncentraci zopiklonu v krvi (viz bod 4.5).
Pacienti maji byt varovani pfed vystavovanim se nebezpecnym situacim, vyZadujicim plnou pozornost
(napf. obsluha stroji nebo fizeni dopravnich prostiedkll) po uziti zopiklonu, zejména béhem prvnich
12 hodin po jeho uziti.

Anterogradni amnézie

Muze se objevit anterogradni amnézie, zejména pokud je spanek pirerusovan nebo se po uziti pripravku
Zopiclone Olpha oddali ulehnuti na liizko. Anterogradni amnézie se mize objevit béhem hodin po
podani ptipravku.

Pro snizeni rizika anterogradni amnézie se ma pacientovi doporucit:

- Uzit tabletu tésné pied ulehnutim nebo az v posteli.

- Vytvotit si nejvhodnéjsi podminky pro celono¢ni spanek (7-8 hodin).

Tolerance

Po opakovaném uzivani po dobu nekolika tydnt se mtize hypnoticky ucinek benzodiazepini a 1atek
podobnych benzodiazepintim snizit. U zopiklonu se vSak béhem 1écby nepiesahujiciho 4 tydny zadna
vyrazna tolerance nevyskytovala.

Somnambulismus a chovani souvisejici se spankem

U pacientd, kteti uzili prvni nebo jakoukoliv nasledujici davku zopiklonu a ktefi nebyli zcela
probuzeni, byly hldSeny somnambulismus a dals$i chovani souvisejici se spankem, jako je fizeni ve
spanku, piiprava a konzumace jidla, provozovani sexu nebo telefonovani, které si pacient pozd¢ji
nepamatuje. Pacienti si tyto udalosti vétSinou nepamatuji.

Béhem téchto poruch chovani souvisejicich se spankem se muze pacient vazné zranit anebo zranit
nekoho jiného. Takova zranéni mohou mit fatalni nasledky.

Poziti alkoholu a dalsich latek tlumicich CNS spolu se zopiklonem pravdépodobné zvysuje riziko
takového chovani, stejné jako piekroceni maximalni doporucené davky. U pacientd, ktefi takové
chovani udavaji, se diirazn¢ doporucuje zvazit ukonceni 1écby (viz bod 4.5).

Jiné psychiatrické a ,,paradoxni‘ reakce

Pti podavani benzodiazepinti a benzodiazepinim podobnych latek se mohou vyskytnout piiznaky,
jako je neklid, agitovanost, podrazdénost, agresivita, bludy, vybuchy zlosti, nocni mury, halucinace,
psychozy, nevhodné chovani a dalsi zmény chovani. Pokud k nim dojde, uzivani piipravku se musi
ukoncit. Tyto projevy jsou pravdépodobnéjsi u starSich pacient.

Sebevrazdy / deprese / depresivni epizody
Nekteré epidemiologické studie ukazuji zvySenou incidenci sebevrazednych myslenek,
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sebevrazednych pokusti a dokonanych sebevrazd u pacientli s depresi nebo bez deprese, uzivajicich
benzodiazepiny nebo jina hypnotika, vcetné zopiklonu. Pficinna souvislost vSak nebyla stanovena.

Stejné jako jind hypnotika zopiklon nepiedstavuje 1écbu deprese a mize dokonce maskovat jeji
ptiznaky (u takovych pacientli mize dojit k sebevrazd¢).

Osoby s depresivni epizodou

Benzodiazepiny a benzodiazepinim podobné piipravky se nemaji piedepisovat jako monoterapie,
protoze mohou vést k manifestaci deprese a jejimu pretrvavani, coz miize vést ke zvySenému riziku
sebevrazdy.

Vzhledem k riziku sebevrazdy u téchto pacientl se ma pouzit nejnizsi mozna davka zopiklonu, aby se
zabranilo moznosti umyslného predavkovani.

Riziko plynouci ze soucasného uzivani s opioidy

Soucasné uzivani ptipravku Zopiclone Olpha a opioidit mtze vést k sedaci, respiracni depresi, komatu
a umrti. Vzhledem k témto rizikim je soucasné ptedepisovani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky (jako piipravek Zopiclone Olpha), spolu s opioidy vyhrazeno pro pacienty, u nichz
nejsou alternativni moznosti 1écby. V piipadé rozhodnuti piedepsat ptipravek Zopiclone Olpha
soucasn¢ s opioidy, je nutné predepsat nejnizsi ucinnou davku na nejkratsi moznou dobu 1é¢by (viz
také obecné doporuceni davkovani v bodé¢ 4.2).

Pacienty je nutné peclivé sledovat kviili moznym zndmkam a ptiznaklim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se diirazné doporucuje informovat pacienty a jejich pecovatele (kde je to vhodné),
aby o téchto symptomech védeli (viz bod 4.5).

Zvlastni populace

Porucha funkce jater

Doporucuje se snizeni davky, viz bod 4.2. Benzodiazepiny nejsou indikovany k 1éCb¢ pacientd s
tézkou jaterni insuficienci, jelikoz mohou vyvolavat encefalopatii (viz bod 4.3).

Respiracni porucha
U pacientl s chronickou respiracni insuficienci se doporucuje niz§i davka vzhledem k riziku respiracni
deprese.

Porucha funkce ledvin
Doporucuje se snizena davka (viz bod 4.2).

Starsi pacienti
Starsi pacienti maji dostavat snizenou davku (viz bod 4.2). Vzhledem k myorelaxaénimu uc¢inku
zopiklonu existuje, zejména u starSich pacientd, ktefi se probudi béhem noci, riziko padu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost zopiklonu u déti a dospivajicich do 18 let nebyly dosud stanoveny.
Proto se zopiklon nema pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Laktoza

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdézy nemaji tento pripravek
uZivat.

Sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku®.



4.5 Interakce s jinymi léfivymi pripravky a jiné formy interakce

Soubéiné pouliti se nedoporuluje:

Alkohol

Soubézné uzivani s alkoholem se nedoporucuje. Sedativni ti€inek ptipravku Zopiclone Olpha se mtlize
zesilit, pokud je tento pfipravek kombinovan s alkoholem. To ovlivituje schopnost fidit dopravni
prostifedky a obsluhovat stroje.

Interakce, které je potieba mit na zieteli

Pripravky tlumici CNS

Kombinace s jinymi latkami s tlumivym G¢inkem na centralni nervovy systém, jako jsou neuroleptika,
hypnotika, anxiolytika/sedativa, antidepresiva, opioidni analgetika, antiepileptika, anestetika a
sedativni antihistaminika se musi peclivé zvazit, protoze pii kombinaci s témito latkami se mitize
zvysit tlumici Gc¢inek zopiklonu na CNS.

V ptipadé potenciace uc¢inku opioidnich analgetik se rovnéz mize vyskytnout euforie, ktera vede ke
zvySené psychické zavislosti.

Opioidy

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

Inhibitory CYP3A4 / Induktory CYP3A

Protoze je zopiklon metabolizovan prostfednictvim CYP3A, mohou se plazmatické hladiny zopiklonu
zvysit pii soubézném podavani s inhibitory CYP3A, jako jsou makrolidova antibiotika, azoly,
inhibitory HIV proteazy a grapefruitova stava. Pti soubézném podavani s inhibitory CYP3 A muze byt
nutné snizit davku zopiklonu. Naopak mohou byt plazmatické hladiny zopiklunu snizeny pti
soub&zném podavani s induktory CYP3A, jako jsou fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, rifampicin a
pripravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum). Muze byt nutné zvysit davku
zopiklonu.

Erythromycin

Byl studovan ucinek erythromycinu na farmakokinetiku zopiklonu u zdravych osob. V ptitomnosti
erythromycinu se AUC zopiklonu zvysila o 80 %, pravdépodobné kvuli erythromycinem vyvolané
inhibici metabolismu prostfednictvim CYP3A4. Jako nasledek mtze byt zvyraznén hypnoticky ucinek
zopiklonu.

Itrakonazol
Pti soubéZzném podavani s itrakonazolem (ktery inhibuje metabolismus piipravkl prostfednictvim
CYP3A4) se biologicka dostupnost zopiklonu zvysuje pfiblizné o 70 %.

Rifampicin

Rifampicin siln€ indukuje metabolismus zopiklonu pravdépodobné prosttednictvim CYP3A4.
Plazmaticka koncentrace zopiklonu klesa ptiblizné o 80 % a jeho c¢inek v psychomotorickych testech
je vyznamné snizen.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Té&hotenstvi

Velké mnozstvi udaji z kohortovych srudii neprokazalo vyskyt malformaci po expozici
benzodiazepinim béhem prvniho trimestru té¢hotenstvi. Nicmén¢ urcité epidemiologické piipadové
studie hlasily zvyseny vyskyt rozsté€pu rtu a patra souvisejici s pouzitim benzodiazepinti béhem
téhotenstvi. Podle téchto tdajl je incidence rozstépu rtu a patra u novorozencl po e€Xpozici
benzodiazepiniim v pribéhu téhotenstvi mensi nez 2/1000, zatimco predpokladana cetnost v bézné
populaci je 1/1000.



Pokud byly benzodiazepiny uzivany ve vysokych davkach béhem druhého a/nebo ttetiho trimestru
téhotenstvi, bylo pozorovano sniZeni aktivnich pohybt plodu a variabilita v srde¢ni frekvenci plodu.
Lécba benzodiazepiny v pozdni fazi t€hotenstvi, dokonce i malymi davkami, mize zplisobit znamky
ovlivnéni novorozence, jako jsou axialni hypotonie a poruchy saciho reflexu, které maji za nasledek
nizky ptirtstek télesné hmotnosti.

Tyto znamky jsou reverzibilni, ale mohou pietrvavat 1 az 3 tydny v zavislosti na eliminacnim polocase
predepsaného benzodiazepinu. Pii vysokych davkach se u novorozencti mize vyskytnout respiracni
deprese nebo apnoe, stejné tak jako hypotermie. Dale se mtiize vyskytnout novorozenecky syndrom
z vysazeni, dokonce i pti absenci znamek ovlivnéni novorozence. Tento syndrom je charakterizovan
zejména hyperexcitabilitou, agitovanosti a tfesem, které se u novorozence objevi s odstupem casu po
porodu. Casovy odstup v nastupu p¥iznaki zavisi na eliminaénim polocasu p¥ipravku, a pfi dlouhém
elimina¢nim polocasu muze byt tento ¢asovy odstup vyznamny.

Na zéklad¢ téchto udaju se zopiklon nema pouzivat v zddné fazi t€¢hotenstvi.

Kojeni

Tento ptipravek se nema pouzivat v obdobi kojeni.
V ptipadé kojeni je farmakokinetika zopiklonu v matetském mléce podobna jako v plazmé.
Odhadovany podil davky uzité novorozencem nepiesdhne 0,2 % davky podané matce za 24 hodin.

Fertilita

Pokud je zopiklon ptfedepsan zené ve fertilnim veku, musi byt upozornéna, aby kontaktovala l¢kare,
jestlize planuje otéhotnét anebo ma podezieni, ze ot¢hotnéla, aby mohl byt pfehodnocen ptinos 1écby.

4.7 Uc&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zopiklon mlze vyznamné ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Stejn€ jako u jinych hypnotik je nutné fidi¢e a obsluhu strojii upozornit na mozna rizika - ospalost,
prodlouzena reakéni doba, zavraté, stupor, rozmazané nebo dvojité vidéni, snizena pozornost a
narusena schopnost fidit, zejména béhem prvnich 12 hodin po podani zopiklonu (viz bod 4.8).
Pokud je zopiklon pouzit v monoterapii v terapeutickych davkach, mtize se objevit naruseni
schopnosti fidit a poruchy chovani jako usnuti za volantem.

Pacienti musi byt upozornéni, aby se po uziti zopiklonu vyhnuli vykonavani nebezpecnych cinnosti
vyzadujicich plnou dusevni pozornost nebo motorickou koordinaci, jako je obsluha strojii nebo fizeni
motorovych vozidel. Uginek (zopiklonu) miize rovnéz pretrvavat az do nasledujiciho dne.

Navic jsou tyto nezadouci GCinky zvyraznény pii soubézné konzumaci alkoholu nebo jinych 1é¢ivych
pripravki tlumicich CNS (viz body 4.4 a 4.5). Pacienti maji byt pouceni, aby béhem 1é¢by zopiklonem
nepozivali alkohol nebo neuzivali jiné psychoaktivni latky.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci Uc¢inky jsou rozdéleny podle tfid organovych systémtit MedDRA a podle frekvence: velmi
casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ 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)

Nezadouci ucinky jsou zavislé na uzité davce a individualni vnimavosti pacienta.
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Tridy
organovych Velmi casté Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné | Neni znamo
systému
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pojivové tkané
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aplikace

Poranéni, otravy pady (pfevazné u
a proceduralni starSich pacientt)
komplikace (viz bod 4.4)

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci Uc¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky 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

Prognéza predavkovani miize byt zivot ohrozujici, zejména v ptipadech viceCetné intoxikace
zahrnujici dalsi latky tlumici centralni nervovy systém (vcetné alkoholu).

V ptipad€ vyznamného ptedavkovani jsou hlavnimi ptiznaky Gtlum centralniho nervového systému
v rozsahu od ospalosti az po koéma, v zavislosti na pozité davce. V mirnych piipadech ptiznaky
zahrnuji duSevni zmatenost a letargii. V zavaznéjSich ptipadech mohou ptiznaky zahrnovat ataxii,
hypotonii, hypotenzi, respiracni utlum a ve velmi vzacnych ptipadech umrti.

V ptipad€ peroralniho predavkovani v case do 1 hodiny od poziti ptipravku lze v ptipad¢, kdy je
pacient pfi védomi, vyvolat zvraceni nebo v ptipadé selhani zvraceni pouzit vyplach zaludku pti
soucasné ochrané dychacich cest. Po této dobé miize pomoci snizit absorpci pfipravku podani
aktivniho uhli.

Doporucuje se zvlastni sledovani kardiorespiracnich funkci pacienta na specializovaném oddélent.
Hemodialyza neni pii 1écbé predavkovani ptinosnd vzhledem k velkému distribu¢nimu objemu
zopiklonu.

Pro diagnostiku a/nebo 1é¢bu umysiného ¢i nahodného predavkovani benzodiazepiny mtze byt
uzite¢né podéni injekéniho flumazenilu.

Antagonisticky ti¢inek flumazenilu na u¢inek benzodiazepinii mtize vyvolat nastup neurologickych
poruch (kieci), zejména u epileptickych pacienti.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: hypnotika a sedativa, 1é¢iva podobna benzodiazepinim
ATC kéd: NOSCFO1

Zopiklon je patii do skupiny cyklopyrolonil a je ptibuzny tfidé benzodiazepinti.
Jeho farmakodynamicky ucinek je kvalitativné podobny jako u jinych latek v této tride¢: svalove
relaxacni, anxiolyticky, sedativni, hypnoticky antikonvulzivni a amnesticky.

Tyto ucinky souviseji se specifickym agonistickym ucinkem na centralni receptory tvotici
soucast makromolekularniho receptorového komplexu GABA-OMEGA, ktery je rovnéz znam jako

BZ1 a BZ2, a ktery tidi otevirani chloridovych kanal.

8



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

U c¢loveka zopiklon prodluzuje trvani spanku a snizuje pocet probouzeni béhem noci.

Tyto ucinky jsou spojeny s charakteristickym elektroencefalografickym profilem, odlisnym od
benzodiazepint. Studie zaznamenavajici spanek ukézaly, Ze zopiklon zkracuje fazi I, prodluzuje fazi
I1, udrzuje nebo prodluzuje faze hlubokého spanku (III a IV) a udrzuje REM spanek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Zopiklon se rychle vsttebava. Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny do 1% - 2 hodin a

dosahuji asi 30 ng/ml, 60 ng/ml a 115 ng/ml po podani 3,75 mg, 7,5 mg a 15 mg v uvedeném poradi.
Biologické dostupnost je ptiblizné 80 %.
Vstiebavani neni ovlivnéno dobou podani, opakovanim ani pohlavim.

Distribuce

Zopiklon se z cévniho systému rychle distribuuje. Vazba na plazmatické bilkoviny je slaba (ptiblizné
45 %) a neni saturovatelnd. Riziko interakce prostfednictvim vytésnéni z plazmatickych bilkovin je
velmi nizké. Pokles plazmatickych hladin: v rozmezi davek 3,75 mg az 15 mg je pokles plazmatické
koncentrace nezavisly na davce.

Eliminac¢ni polocas je ptiblizné 5 hodin.

Benzodiazepiny a ptibuzné molekuly prostupuji pfes hematoencefalickou bariéru a prostupuji pies
placentu a do matetského mléka. V ptipadé¢ kojeni je farmakokinetika zopiklonu v matefském mléce
podobna jako v plazmé. Odhadovany podil davky uzité novorozencem by nem¢l piekrocit 0,2 %
davky podané matce za 24 hodin.

Biotransformace

Zopiklon je intenzivné metabolizovan v jatrech.

Dvéma hlavnimi metabolity N-oxid (farmakologicky aktivni u zvitat) a N-desmethyl (farmakologicky
neaktivni u zvifat). Analyza moci prokazuje jejich zdanlivy elimina¢ni polocas 4,5 a 7,30 hodin

v uvedeném potadi, konzistentné se zjisténim, ze pti opakovanych davkach (15 mg) po dobu 14 dni
nebyla prokazana zadna vyznamna akumulace. Indukce enzymatického systému nebyla u zvitat
pozorovana ani pii vysokych davkach

Eliminace

Nizké hodnoty ledvinné clearance nezménéného zopiklonu (v prumeéru 8,4 ml/min) ve srovnani s
plazmatickou clearance (232 ml/min) svéd¢i o skutecnosti, Ze se zopiklon vylucuje hlavné
metabolickou cestou. Pfiblizn€¢ 80 % zopiklon se vylou¢i moci jako volné metabolity (N-oxid a N-
desmethyl) a pfiblizn¢€ 16 % je vylouceno stolici.

Zvlastni skupiny pacientu

Starsi pacienti: jaterni metabolismus se mirn€ snizuje a prumeérny eliminacni polocas je 7 hodin.
Navzdory tomu riizné studie ukazaly, ze po opakovanych davkach zopiklonu nedochazi k zadné
plazmatické akumulaci.

Pacienti s renalni insuficienci: po dlouhodobém podavani nebyla pozorovana zadna akumulace
zopiklonu ani jeho metaboliti. Zopiklon prochézi pies dialyza¢ni membrany.
Hemodialyza neni k 1écbé predavkovani uzitecna kvili velkému distribuénimu objemu zopiklonu.

Pacienti s cirhozou jater: zpomaleny demetylacni proces prokazatelné snizuje plazmatickou clearance
zopiklonu. Proto museji byt u té€chto pacienti upraveny davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie akutni a chronické toxicity ukazaly, Ze tato latka je dobie snasena dokonce i po dlouhodobém
podavani. Davka LDso po perordlnim podani u riznych zvitecich druht je 1150 mg/kg u mysi,
2310 mg/kg u potkanti a dosahuje jesté vyssich davek u kocek, psti a opic (> 4500 mg/kg).
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Dale bylo zjisténo, ze zopiklon nezpiisoboval morfologické nebo behavioralni abnormality a nebyl
fetotoxicky ani teratogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Monohydrat laktdzy

Sodna sil karboxymethylskrobu
Kukufi¢ny skrob
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:

Potahova soustava Opadry oranzova:
Mastek (E 553b)

Hypromeloza (E 464)

Oxid titanic¢ity (E 171)
Propylenglykol (E 1520)
Zluty oxid zelezity (E 172)
Cerveny oxid Zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al-PVC/PVDC blistr obsahujici 10 potahovanych tablet.
20 nebo 30 potahovanych tablet (2 nebo 3 blistry) s piibalovou informaci v krabicce.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lotyssko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

57/391/23-C
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. 6. 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.9. 2025
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