Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IMOVANE, 7,5 mg, tabletki powlekane
Zopiclonum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Imovane i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imovane
Jak stosowac lek Imovane

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Imovane

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Coto jest lek Imovane i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Imovane wystepuje w postaci tabletek powlekanych i zawiera substancje czynng zopiklon.
Zopiklon nalezy do grupy lekow nasennych.

Lek Imovane utatwia zasypianie, zmniejsza liczbe przebudzen nocnych, wydtuza czas trwania snu
oraz poprawia zaréwno jakos$¢ snu, jak i samopoczucie po obudzeniu.

Lek Imovane jest wskazany w krotkotrwalym leczeniu bezsennosci u dorostych - przej$ciowe;,
krotkotrwatej lub przewleklej (w tym trudnosci w zasypianiu, sptycony sen, wczesne ranne budzenie
sie).

Nie stosowac¢ dtugotrwale. Leczenie powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej, poniewaz ryzyko rozwoju
uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z dlugo$cia leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imovane

Kiedy nie stosowaé leku Imovane:

- jesli pacjent ma uczulenie na zopiklon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma miasteni¢ (nuzliwo$¢ migsni);

- w przypadku niewydolnosci oddechowej;

- W ci¢zkiej postaci zespolu bezdechu sennego;

- W ci¢zkiej niewydolnosci watroby;

- je$li u pacjenta wystapilo chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania (takie jak
prowadzenie pojazdu, jedzenie, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne itp.) podczas
gdy pacjent nie obudzit si¢ catkowicie po zazyciu leku Imovane.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W kazdym przypadku zanim lekarz zaleci stosowanie leku nasennego nalezy okresli¢, jezeli to
mozliwe, przyczyny bezsennos$ci i w miar¢ mozliwosci wyeliminowa¢ wywotujace jg czynniki



Jako ze leki nasenne majg zdolno$¢ hamowania osrodka oddechowego, nalezy zachowa¢ ostroznosé¢
przy przepisywaniu zopiklonu pacjentom z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego.

Zaburzenia psychomotoryczne
Tak jak inne leki nasenne, zopiklon wykazuje dziatanie hamujace na osrodkowy uktad nerwowy.

Ryzyko zaburzen psychomotorycznych, w tym uposledzenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow
mechanicznych, zwigksza sig, jesli: zopiklon zostanie zastosowany w ciggu 12 godzin
poprzedzajacych wykonywanie czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, zostanie zastosowana
wigksza niz zalecana dawka leku lub jesli zopiklon jest podawany razem z innymi lekami o dziataniu
hamujacym na osrodkowy uktad nerwowy, z alkoholem, Iub z innymi lekami, ktore zwigkszaja
stezenie zopiklonu we krwi. W czasie stosowania leku Imovane nalezy unika¢ angazowania si¢ w
aktywnos$¢ wymagajacg znacznej koncentracji uwagi lub koordynacji ruchowej, takich jak obstuga
maszyn i prowadzenie pojazdow mechanicznych po podaniu zopiklonu oraz w szczego6lnosci w ciggu
12 godzin po podaniu.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem opioidow:

Jednoczesne stosowanie opioidow z benzodiazepinami lub innymi lekami uspokajajacymi, czy
nasennymi, w tym zopiklonem, moze powodowac¢ uspokojenie, depresje oddechows, $pigczke i
$mier¢. Ze wzgledu na te zagrozenia, rownoczesne przepisanie opioidow i benzodiazepin lekarz
zastosuje u pacjentow, u ktorych alternatywne sposoby leczenia sg niewystarczajace.

Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu zopiklonu jednocze$nie z opioidami, leki zostana
przepisane w najmniejszej skutecznej dawce i w najkrotszym mozliwym czasie rownoczesnego
stosowania.

Uzaleznienie
Stosowanie leku Imovane moze prowadzi¢ do rozwoju naduzywania i (lub) uzaleznienia psychicznego
lub fizycznego.

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem leku Imovane, jesli pacjent mial kiedykolwiek
zaburzenia psychiczne, naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, substancji niedozwolonych lub
lekow.

Ryzyko wystgpienia uzaleznienia zwigksza si¢ wraz z wielkoscig dawki leku oraz czasem trwania
leczenia i jest wicksze gdy lek Imovane jest stosowany dtuzej niz przez 4 tygodnie. Ryzyko
wystapienia uzaleznienia jest wigksze u pacjentow z zaburzeniami psychicznymi i (lub)
naduzywajacych alkoholu, substancji niedozwolonych lub lekow w wywiadzie.

W przypadkach, w ktoérych doszto do rozwoju uzaleznienia fizycznego, naglemu przerwaniu leczenia
towarzyszy¢ beda objawy zespolu odstawienia. Moga wystapic¢ bdle glowy 1 mi¢s$ni, nasilony lek i
napigcie psychiczne, niepokoj, splatanie i drazliwosé. W ciezkich przypadkach wystepuja takie
objawy jak: derealizacja, depersonalizacja, zwigkszona ostro$¢ shuchu, dretwienie i mrowienie
konczyn, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, hatas i dotyk, omamy i napady drgawkowe.

Objawy odstawienia mogg rozwing¢ si¢ w ciggu kilku dni po odstawieniu zopiklonu. Podczas
regularnego stosowania leku moga wystapi¢ objawy odstawienia mi¢dzy kolejnymi dawkami,
zwlaszcza, gdy dawka leku byta duza.

Bezsennos¢ z odbicia

Po odstawieniu zopiklonu moze wystapic¢ przemijajaca bezsenno$¢ z odbicia, polegajaca na nasileniu
objawoOw, ktore sktonity lekarza do zastosowania leku nasennego. Moga takze wystapi¢ inne objawy:
zmiany nastroju, niepokoj i pobudzenie.

Ze wzgledu na to, Ze ryzyko bezsennos$ci z odbicia jest wigksze po naglym przerwaniu stosowania
leku Imovane, szczeg6lnie po dtugotrwatym przyjmowaniu lub stosowaniu duzych dawek, zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie dawki.



Tolerancja

W przypadku wielokrotnego stosowania lekéw nasennych moze wystapi¢ zmniejszenie ich dziatania.
Jednakze w przypadku leku Imovane nie stwierdzono wyraznego zjawiska tolerancji podczas leczenia
trwajacego do 4 tygodni.

Niepamigé

Moze wystapi¢ niepami¢¢ nastgpcza, szczegodlnie, jezeli sen jest przerwany albo pacjent nie potozy si¢
spa¢ bezposrednio po przyjeciu leku.

W celu zmniejszenia ryzyka niepamigci nastgpezej, pacjenci powinni upewnic si¢ co do:

- przyjmowania tabletki bezposrednio przed utozeniem si¢ do snu,

- mozliwosci nieprzerwanego snu przez cala noc.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Stosowaniu lekow uspokajajacych i nasennych, takich jak zopiklon moga towarzyszy¢ reakcje takie,
jak: niepokoj, pobudzenie, drazliwos$¢, agresywnos$¢, urojenia, gniew, koszmary senne, omamy,
nieadekwatne zachowanie i inne zaburzenia zachowania. W takich przypadkach nalezy przerwaé
leczenie. Wystgpienie takich reakcji jest bardziej prawdopodobne u pacjentow w podesztym wieku
(patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Somnambulizm i podobne rodzaje zachowan

Nalezy poinformowac lekarza przed zastosowaniem leku Imovane, jesli pacjent doswiadczyt w
przesztosci chodzenia we $nie lub innych nietypowych zachowan (takich jak prowadzenie pojazdu,
spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne itp.), gdy nie obudzit si¢
catkowicie po zazyciu leku Imovane.

Lek Imovane moze powodowa¢ chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania (takie jak
prowadzenie pojazdu we $nie, spozywanie jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne itp.)
podczas gdy pacjent nie obudzit si¢ catkowicie. Nastepnego ranka pacjent moze nie pami¢tac, ze robit
cokolwiek w nocy. Te zachowania moga wystapi¢ niezaleznie od tego, czy pacjent pije alkohol lub
przyjmuje inne leki powodujace sennos¢ w skojarzeniu z lekiem Imovane. Wydaje si¢ jednak, ze
spozycie alkoholu lub przyjecie innych lekow o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad nerwowy,
w skojarzeniu z zopiklonem, zwigksza ryzyko wystepowania takich zachowan, podobnie jak
stosowanie zopiklonu w dawkach przekraczajgcych maksymalng zalecang dawke. Nalezy natychmiast
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych
objawow.

Mysli samobdjcze, proby samobdjcze, samobdjstwo i depresja

Niektore badania wykazaty zwickszone ryzyko mysli samobdjczych, prob samobojczych i samobojstw
u pacjentéw przyjmujgcych niektore leki uspokajajace i nasenne, w tym ten lek. Nie ustalono jednak,
czy jest to spowodowane przyjmowaniem leku, czy istnieja inne przyczyny. Jesli pacjent ma mysli
samobojcze, powinien skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem w celu uzyskania porady
medycznej.

Tak jak w przypadku innych lekow uspokajajacych lub nasennych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas stosowania leku Imovane u pacjentéw z objawami depresji. Pacjenci tacy moga wykazywac
sktonnosci samobojcze, dlatego lekarz przepisze najmniejsza dawke leku Imovane, aby zapobiec
celowemu przedawkowaniu. W czasie stosowania leku Imovane u pacjenta moze ujawnic si¢
istniejaca wezesniej depresja. Bezsenno$¢ bywa objawem depresji, dlatego w razie utrzymywania si¢
bezsennosci lekarz powinien ponownie zbadaé pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Zopiklonu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Imovane a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Skojarzenia lekow niewskazane

Nie nalezy jednocze$nie przyjmowac alkoholu. Podczas jednoczesnego spozywania alkoholu
uspokajajgce dziatanie leku Imovane moze sie nasilic. Moze to wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych.

Skojarzenia lekow, ktore nalezy rozwazyé

Leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy:

Nasilenie hamujacego dzialania na o$§rodkowy uklad nerwowy moze wystapi¢ podczas jednoczesnego
stosowania zopiklonu i lekéw przeciwpsychotycznych (neuroleptykéw), innych lekoéw nasennych,
lekow przeciwlekowych i uspokajajacych, lekow przeciwdepresyjnych, opioidowych lekow
przeciwbolowych, lekow przeciwpadaczkowych, lekow stosowanych do znieczulenia ogdlnego i
lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym.

W przypadku opioidowych lekow przeciwbdlowych moze wystapi¢ nasilenie euforii, co moze
prowadzi¢ do zwickszenia uzaleznienia psychicznego.

W razie jednoczesnego stosowania lekow, takich jak erytromycyna, klarytromycyna, ketokonazol,
itrakonazol i rytonawir, moze doj$¢ do zwickszenia stezenia zopiklonu we krwi i nasilenia dziatania
nasennego leku Imovane.

Leki, takie jak ryfampicyna, karbamazepina, fenobarbital, fenytoina i preparaty dziurawca
zZwyczajnego, moga zmniejszac stezenie zopiklonu we krwi. Podczas jednoczesnego stosowania z tymi
lekami, lekarz moze zwickszy¢ dawke zopiklonu.

Jednoczesne stosowanie benzodiazepin i innych lekéw uspokajajacych lub nasennych, w tym
zopiklonu, i opioidow zwigksza ryzyko uspokojenia, depresji oddechowej, $pigczki i Smierci z
powodu nasilenia depresyjnego dziatania na o$rodkowy uktad nerwowy.

Imovane z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowac¢ bezposrednio przed pojsciem spac lub w 16zku, niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Lek Imovane nie jest zalecany w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy

lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Lek stosowany podczas cigzy moze mie¢ wplyw na dziecko.

Niektore badania wykazaly u noworodkow zwickszone ryzyko wystapienia rozszczepu wargi i
podniebienia (czasami nazywanego ,,zajecza warga”).

Moze wystapi¢ zmniejszona aktywnos$¢ ruchéw ptodu oraz zmienny rytm serca ptodu, jesli matka
stosuje lek Imovane w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy.

Jesli pacjentka w poznym okresie cigzy lub podczas porodu stosuje lek Imovane, jej dziecko moze
wykazywac ostabienie migsni (zespot ,,wiotkiego dziecka”), obnizenie temperatury ciata, trudnos$ci ze
ssaniem i zaburzenia oddychania (depresja oddechowa).

Jesli pacjentka w poznym okresie cigzy regularnie przyjmuje lek Imovane, u dziecka moze rozwina¢
si¢ uzaleznienie fizyczne i moga wystapic¢ objawy odstawienia, takie jak pobudzenie lub drgawki.
W takim przypadku nalezy $cisle obserwowac noworodka w okresie pourodzeniowym.



Karmienie piersia
Chociaz zopiklon przenika do mleka kobiecego w bardzo matych ilosciach, lek Imovane nie powinien
by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ze wzgledu na wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy, lek Imovane moze mie¢ niekorzystny wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania maszyn. Ryzyko jest zwickszone w
przypadku:
e zastosowania leku Imovane w ciggu 12 godzin poprzedzajacych wykonywanie czynnosci
wymagajacych koncentracji uwagi
e zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku
e jednoczesnego podawania razem z innymi lekami o dziataniu hamujgcym na o$rodkowy uktad
nerwowy, spozywania alkoholu lub jednoczesnego stosowania lekow zwigkszajacych stezenie
zopiklonu we krwi (patrz punkt: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

W czasie stosowania leku Imovane nalezy unika¢ angazowania si¢ w aktywno$¢ wymagajacg znacznej
koncentracji uwagi lub koordynacji ruchowej, takich jak obstuga maszyn i prowadzenie pojazdow
mechanicznych.

Lek Imovane zawiera laktoze

Lek Imovane zawiera laktoze. Jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystgpuje u niego
nietolerancja pewnych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem
leku Imovane.

Lek Imovane zawiera gluten

Ten lek zawiera bardzo mate ilosci glutenu (pochodzacego ze skrobi pszenicznej). W zwigzku z tym
jest bardzo mato prawdopodobne, aby spowodowato to jakiekolwiek problemy u pacjentdow z choroba
trzewng (celiaklig).

Jedna tabletka zawiera nie wiecej niz 6 mikrogramow glutenu.

Leku nie powinni stosowa¢ pacjenci z alergia na pszenice (inng niz choroba trzewna).

Lek Imovane zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Imovane

Lek Imovane nalezy stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Informacje ogolne

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Imovane powinien by¢ przyjmowany w pojedynczej
dawce, leku nie nalezy podawa¢ ponownie w ciggu tej samej nocy.

Leczenie powinno trwaé mozliwie jak najkrocej, nie dluzej niz 4 tygodnie, wlacznie z okresem
stopniowego zmniejszania dawki leku. Jedynie lekarz, po doktadnej ocenie stanu pacjenta, moze
zaleci¢ dhuzszy okres podawania leku.

Lek nalezy przyjmowac tuz przed wieczornym spoczynkiem.

Czas trwania leczenia:
Bezsenno$¢ przejéciowa: 2 - 5 dni.
Bezsenno$¢ krotkotrwata: 2 - 3 tygodnie.

Doro$li:
Zalecana dawka leku wynosi 7,5 mg, przyjmowana doustnie przed wieczornym spoczynkiem. Dawki
tej nie nalezy przekraczac.



Pacjenci w podeszlym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpoczynaé od dawki 3,75 mg (1/2 tabletki).

Dawke mozna zwigkszy¢ do 7,5 mg (1 tabletka) jedynie w razie potrzeby i jesli pacjent dobrze toleruje
lek.

Pacjenci z niewydolno$cig watroby:
U pacjentéw z niewydolnos$cig watroby leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 3,75 mg (1/2 tabletki).
Dawke mozna zwigkszy¢ do 7,5 mg (1 tabletka).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek:
Chociaz w przebiegu niewydolnosci nerek zopiklon nie gromadzi si¢ W organizmie, zaleca si¢
rozpoczynanie leczenia od dawki 3,75 mg (1/2 tabletki) na dobe.

Pacjenci z przewlekla niewydolno$cia oddechowa:
U pacjentdéw z przewleklta niewydolnoscig oddechowg leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 3,75 mg
(1/2 tabletki). Dawke mozna zwigkszy¢ do 7,5 mg (1 tabletka).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zopiklonu nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Imovane jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié sie do
lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Imovane

Objawem przedawkowania jest zwykle réznego stopnia hamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu
nerwowego, od sennosci do $piaczki, w zaleznosci od przyjetej ilosci leku. W tagodnych przypadkach
objawy obejmuja: senno$¢, splatanie i letarg; w ciezszych przypadkach objawy moga obejmowac
niezborno$¢ ruchowa, zmniejszenie napi¢cia migéni, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zaburzenia
oddychania i $pigczke. Na ogot przedawkowanie nie stanowi zagrozenia dla zycia. Wyjatkiem sg
przypadki jednoczesnego spozycia innych substancji o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, w tym alkoholu. Inne czynniki ryzyka, takie jak obecno$¢ wspoétistniejacej choroby albo zty
stan ogolny pacjenta, mogg przyczynia¢ si¢ do nasilenia objawow. Bardzo rzadko moga one
prowadzi¢ do zgonu.

Leczenie

Zaleca si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace w szpitalu. Nalezy zwroci¢ uwage na czynno$¢ uktadu
oddechowego i uktadu krazenia. Ptukanie Zotadka jest przydatne jedynie w razie zastosowania tej
metody bezposrednio po spozyciu leku. Hemodializa nie jest skuteczna. Flumazenil moze by¢
przydatng odtrutka.

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Imovane, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania dawki leku Imovane
Nalezy zazy¢ lek nastgpnego dnia o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowaé dwdch dawek leku
jednoczesnie lub w krotkim odstgpie czasu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Imovane moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10):
- zaburzenia smaku (gorzki smak), senno$¢
- sucho$¢ w jamie ustnej

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 100):
- koszmary senne, pobudzenie

- bol glowy, zawroty glowy

- nudnosci

- zmgczenie

Rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 1 000):

- stan splatania, zaburzenia libido, drazliwos¢, agresywnos$¢, omamy
- niepami¢¢ nastepcza (zaburzenia pamigci)

- dusznos¢

- wysypka, swedzenie

- upadek (przewaznie u pacjentow w podesztym wieku)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10 000):

- obrzek skory lub bton §luzowych nazywany obrzgkiem naczynioruchowym, reakcje alergiczne typu
natychmiastowego, wystepujace po ponownym narazeniu na alergen nazywane reakcjami
anafilaktycznymi

- niewielkie do umiarkowanego zwigkszenie aktywno$ci enzymdw watrobowych w surowicy

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- niepokdj, urojenia, gniew, nieadekwatne zachowanie, somnambulizm (lunatykowanie), uzaleznienie,
objawy odstawienia

- delirium (nagla i cigzka zmiana stanu psychicznego, ktéra moze powodowaé polaczenie zmieszania,
dezorientacji i (lub) deficyt uwagi)

- ataksja (zaburzenia koordynacji ruchowej ciala), parestezja (mrowienie, dretwienie skory),
zaburzenia funkcji poznawczych, takie jak zaburzenia pamieci, zaburzenia koncentracji, zaburzenia
mowy

- podwojne widzenie

- zaburzenia oddychania

- niestrawno$¢

- ostabienie mig¢$ni

- chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowania (takie jak prowadzenie pojazdu, spozywanie
jedzenia, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne itp.) podczas gdy pacjent nie obudzit si¢
catkowicie

Po przerwaniu stosowania produktu Imovane zgtaszano objawy odstawienia (patrz punkt 2.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Imovane). Objawy odstawienia sg rézne i moga
obejmowac: bezsenno$¢, bol migéni, lek, drzenie, pocenie si¢, pobudzenie, splatanie (dezorientacja),
bol glowy, kotatanie serca, czestoskurcz, majaczenie, koszmary senne, drazliwos$¢. W ciezkich
przypadkach moga wystapi¢: derealizacja (zmiana odczuwania otaczajacego $wiata), depersonalizacja
(poczucie utraty wilasnej tozsamosci), nadwrazliwos¢ na dzwigki, $wiatlo i dotyk, dretwienie i
mrowienie konczyn, urojenia. W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ drgawki.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Imovane

Bez specjalnych wymagan.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Imovane

1 tabletka powlekana zawiera substancje czynna:

zopiklon 7,5mg

oraz substancje pomocnicze: laktoza, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia pszenna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian; sktad otoczki: hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E171), makrogol 6000.

Jak wyglada lek Imovane i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 5, 14 lub 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82, Avenue Raspail
94250 Gentilly

Francja

Wytwérca:
Opella Healthcare International SAS

56, route de Choisy
60200 Compiegne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi Sp. z 0.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



