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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
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Vienoje tabletėje yra 7,5 mg zopiklono.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 31,575 mg laktozės monohidrato, kviečių krakmolo (sudėtyje yra glitimo) (žr. 4.4 skyrių).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Plėvele dengta tabletė.
Tabletė balta, elipsės formos, su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
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Zopiklonas vartojamas trumpalaikiam suaugusiųjų nemigos gydymui.

Zopiklonu, kaip ir benzodiazepinais ar į juos panašiais vaistiniais preparatais, galima gydyti tik tuo atveju, jei nemiga yra sunki, riboja paciento veiklą ar labai jį vargina.
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Šis vaistinis preparatas visada vartojamas tik 1 kartą per parą prieš pat miegą.
Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę. Visą dozę reikia išgerti iš karto, vaistinio preparato vartoti kartotinai tą pačią naktį negalima.

Dozavimas

Suaugusiems
Rekomenduojama dozė yra 7,5 mg tabletė geriama prieš miegą. 7,5 mg dozės viršyti negalima.

Gydymas turi būti kiek įmanoma trumpesnis. Jis negali trukti ilgiau kaip keturias savaites, įskaitant laipsniško vartojimo nutraukimo laikotarpį. Tam tikrais atvejais gydymą gali tekti tęsti ilgiau nei numatyta maksimali trukmė; tada maksimalaus gydymo laikotarpio negalima pailginti prieš tai pakartotinai neįvertinus paciento būklės, kadangi ilgėjant gydymo trukmei, didėja piktnaudžiavimo ir priklausomybės atsiradimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Vaistinį preparatą reikia išgerti prieš nakties miegą.

Ypatingos pacientų grupės

Vaikų populiacija
Zopiklono neturėtų būti vartojama vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams. Zopiklono saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams nebuvo nustatytas.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams pradžioje rekomenduojama 3,75 mg zopiklono dozė. Vėliau dozė gali būti padidinta iki 7,5 mg.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems sutrikusi kepenų funkcija pradžioje rekomenduojama 3,75 mg zopiklono dozė. Vėliau dozė gali būti padidinta iki 7,5 mg.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Nors nustatyta, kad esant inkstų nepakankamumui, zopiklonas ar jo metabolitai nesikaupia, pacientams, kuriems sutrikusi inkstų funkcija rekomenduojama pradinė gydymo dozė yra 3,75 mg. 

Lėtinis kvėpavimo nepakankamumas
Pacientams, sergantiems lėtiniu kvėpavimo nepakankamumu, pradžioje rekomenduojama 3,75 mg zopiklono dozė. Vėliau dozė gali būti padidinta iki 7,5 mg.

Kaip baigti šio vaistinio preparato vartojimą
Skiriant zopikloną, pacientą reikia perspėti, kad šis vaistinis preparatas vartojamas ribotą laiką bei paaiškinti, kaip palaipsniui baigti jo vartojimą. Vartojimą baigiant palaipsniui, sumažėja atkryčio nemigos pavojus.

Be to, pacientą reikia perspėti apie atkryčio nemigos, nutraukus šio vaistinio preparato vartojimą, pavojų, kad ji nesukeltų nerimo.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
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· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Pacientams, sergantiems sunkiu kvėpavimo nepakankamumu.
· Pacientams, sergantiems sunkiu kepenų funkcijos nepakankamumu.
· Pacientams, sergantiems miego apnėjos sindromu.
· Pacientams, kurie yra alergiški gliutenui arba jo netoleruoja (vaistinio preparato sudėtyje yra kviečių krakmolo – gliuteno).
· Pacientams, sergantiems miastenija.
· Po zopiklono pavartojimo buvo pasireiškęs kompleksinis su miegu susijęs elgesys (žr. 4.4 skyrių).
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Jeigu įmanoma, prieš skiriant migdomąjį vaistinį preparatą, reikia nustatyti ir pašalinti nemigos priežastį.

Kvėpavimo slopinimas
Migdomieji vaistiniai preparatai gali sukelti kvėpavimo slopinimą, todėl zopiklono būtina atsargiai vartoti pacientams, kurių kvėpavimo funkcija yra sutrikusi (žr. 4.8 skyrių).

Psichomotorinės veiklos sutrikimas
Zopiklonas, kaip ir kiti raminamieji ar migdomieji vaistiniai preparatai, sukelia centrinę nervų sistemą (CNS) slopinantį poveikį.
Psichomotorinės veiklos sutrikimo, įskaitant gebėjimo vairuoti sutrikimą, rizika padidėja, jeigu:
· zopiklono vartojama likus mažiau kaip 12 valandų iki atlikimo veiksmų, kuriems būtinas protinis budrumas;
· vartojama didesnė nei rekomenduojama dozė;
· zopiklono vartojama kartu su kitomis CNS slopinančiomis medžiagomis, alkoholiu ar kitais vaistiniais preparatais, kurie didina zopiklono kiekį kraujyje (žr. 4.5 skyrių).
Pacientus būtina įspėti, kad po zopiklono pavartojimo (ypač pirmosiomis 12 valandų po pavartojimo) jie neatlikinėtų pavojingų veiksmų, kuriems reikalingas pilnas protinis budrumas ar motorinė koordinacija, pvz., nevaldytų mechanizmų ar nevairuotų motorinių transporto priemonių (žr. 4.7 skyrių).

Rizika, kai tuo pat metu vartojama opioidų
Kartu su opioidais vartojami benzodiazepinai ar kiti slopinamieji migdomieji vaistiniai preparatai, įskaitant zopikloną, gali sukelti slopinamąjį poveikį, kvėpavimo slopinimą, komą ir mirtį. Dėl minėtos rizikos opioidų skirti vartoti kartu su benzodiazepinais galima tik pacientams, kuriems kitokios gydymo galimybės netinka.

Jei nusprendžiama zopikloną skirti vartoti kartu su opioidais, būtina skirti mažiausias veiksmingas dozes ir minėtų vaistinių preparatų kartu vartoti kiek įmanoma trumpiau. Pacientai turi būti atidžiai stebimi, ar neatsiranda kvėpavimo slopinimo ir slopinamojo poveikio požymių bei simptomų (žr. 4.5 skyrių).

Priklausomybė
Vartojant zopiklono gali pasireikšti piktnaudžiavimas ir (arba) fizinė ir psichologinė priklausomybė.

Priklausomybės atsiradimo rizika didėja didėjant dozei ir ilgėjant gydymo trukmei. Be to, piktnaudžiavimo ir priklausomybės atsiradimo rizika yra didesnė pacientams, kurie sirgo psichine liga ir (arba) piktnaudžiavo alkoholiu, kitomis medžiagomis ar vaistiniais preparatais. Zopikloną būtina ypač atsargiai vartoti pacientams, kurie piktnaudžiauja ar anksčiau piktnaudžiavo alkoholiu arba vaistiniais preparatais.

Pacientams, fiziškai priklausomiems nuo zopiklono, staiga nutraukus jo vartojimą gali pasireikšti nutraukimo simptomų: nemiga, galvos skausmas, raumenų skausmas, nerimas, psichinė įtampa, sujaudinimas, sumišimas ir irzlumas.
Sunkiais atvejais gali pasireikšti šie simptomai: derealizacija, depersonalizacija, galūnių nejautra ir badymo pojūtis, erzinti garsai, šviesa ir bet koks prisilietimas, atsirasti haliucinacijų ir traukulių.

Baigus gydymą, nutraukimo simptomai gali pasireikšti per kelias dienas.
Reguliariai vartojant benzodiazepinus arba į juos panašius trumpai veikiančius vaistinius preparatus, tam tikro laipsnio nutraukimo simptomų gali pasireikšti net tarp vienos ir kitos dozės (ypač kai jos yra didelės).

Atkryčio nemiga
Tai praeinantis sindromas, kurio metu simptomai, reikalaujantys gydymo raminamaisiais ir (arba) migdomaisiais vaistais, pasikartoja sunkesne forma. Toks trumpalaikis sindromas gali pasireikšti nutraukus gydymą migdomaisiais vaistais.
Baigus vartoti zopikloną, gali pasireikšti kelių dienų trukmės atkryčio nemiga – nemigos, kuriai gydyti buvo paskirtas šis vaistinis preparatas, pasunkėjimas.
Be to, kartu gali atsirasti ir kitokių sutrikimų: nuotaikos pokyčiai, nerimas ir sujaudinimas. Šis sindromas dažniausiai pasireiškia netikėtai nutraukus ilgalaikį arba didesnių negu rekomenduojama dozių vartojimą.
Kadangi atkryčio nemigos pavojus yra didesnis staigiai ir netikėtai nutraukus zopiklono vartojimą, ypač po ilgesnio gydymo, todėl rekomenduojama zopiklono dozę mažinti palaipsniui ir perspėti pacientą apie nutraukimo sindromo pavojų (žr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Tolerancija
Po kartotinio pavartojimo gali sumažėti kai kurių migdomųjų vaistų veiksmingumas. Vis dėlto reikšmingos tolerancijos zopiklonui iki 4 savaičių trukmės gydymo trukmės laikotarpiu neatsiranda.

Amnezija
Gali pasireikšti anterogradinė amnezija, ypač kada pacientas pažadinamas arba, jei išgėręs tabletę, pacientas tuoj pat nenueina miegoti. 
Taip pat aprašyta automatizmų, kurie vėliau užmirštami.
Norėdamas sumažinti anterogradinės amnezijos tikimybę, pacientas turi užsitikrinti, kad:
· vaistinį preparatą išgers prieš pat nakties miegą;
· galės visą naktį nepertraukiamai miegoti.

Kitos psichinės ir paradoksinės reakcijos
Nustatyta, kad vartojant raminamuosius ir (arba) migdomuosius vaistinius preparatus, tokius kaip zopiklonas, gali pasireikšti kitos psichinės ir paradoksinės reakcijos (žr. 4.8 skyrių), tokios kaip nerimas, sujaudinimas, irzlumas, agresija, iliuzijos, pykčio priepuoliai, nakties košmarai, haliucinacijos, neadekvatus elgesys ir kiti nepageidaujami elgesio sutrikimai. Jei atsiranda tokie simptomai, zopiklono vartojimą reikia nutraukti. Šios reakcijos dažniausiai pasireiškia senyviems pacientams.

Somnambulizmas ir panašus elgesys
Pranešta apie kompleksinio su miegu susijusio elgesio, įskaitant vaikščiojimą miegant bei kitokį susijusį elgesį, pvz., „vairavimą miegant“, maisto ruošimą ir valgymą, skambinimą telefonu ar lytinius santykius, atvejus pacientams, kurie vartojo zopiklono ir buvo ne iki galo atsibudę (pacientai tokių reiškinių neprisiminė). Tokių reiškinių gali atsirasti tiek po pirmosios, tiek po vėlesnių zopiklono dozių pavartojimo. Jei pacientui pasireiškia kompleksinis su miegu susijęs elgesys, zopiklono vartojimą būtina nedelsiant nutraukti, kadangi kyla rizika pacientui ir kitiems žmonėms (žr. 4.3 skyrių).
Jei kartu su zopiklonu vartojama alkoholio ar kitų centrinę nervų sistemą (CNS) slopinančių medžiagų arba jei viršijama maksimali rekomenduojama zopiklono dozė, tokio elgesio rizika didėja.

Su savižudybe susiję reiškiniai ir depresija
Benzodiazepinų ir į juos panašių vaistų negalima vartoti depresijos ir su ja susijusio nerimo monoterapijai, kadangi gali padidėti savižudybės pavojus.
Benzodiazepinų ir į juos panašių vaistų negalima vartoti kaip pagrindinių vaistų psichozei gydyti.

Pacientams, kuriems yra depresijos simptomų, zopiklono, kaip ir kitų slopinamųjų ar migdomųjų vaistinių preparatų, būtina skirti atsargiai. Gali būti pasireiškęs polinkis į savižudybę, todėl, siekiant sumažinti tyčinio perdozavimo riziką, tokiems pacientams reikia išrašyti mažiausią įmanomą zopiklono dozę. Vartojant zopiklono, gali pasireikšti jau esanti, anksčiau simptomų nesukėlusi depresija. Nemiga gali būti depresijos simptomas, todėl, jei nemiga išlieka, paciento būklę būtina įvertinti iš naujo.

Keli epidemiologiniai tyrimai parodė padidėjusį savižudybių ir bandymų nusižudyti dažnį benzodiazepinais ir kitais migdomaisiais vaistiniais preparatais, įskaitant zopikloną, gydytiems pacientams, kurie depresija sirgo arba nesirgo. Priežastinis ryšys nustatytas nebuvo.

Vaikų populiacija
Zopiklono neturėtų būti vartojama vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams. Zopiklono saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams nebuvo nustatytas.

Didelės rizikos grupės
· Ypač atsargiai šis vaistinis preparatas skiriamas pacientams, piktnaudžiaujantiems arba piktnaudžiavusiems alkoholiu ar kitomis medžiagomis, arba priklausomiems nuo jų.
· Jei pacientas serga kvėpavimo nepakankamumu, būtina atsižvelgti į galimą CNS slopinantį benzodiazepinų ir į juos panašių vaistų poveikį. Nerimas ir psichomotorinis sujaudinimas gali būti kvėpavimo dekompensacijos simptomai (žr. 4.2 skyrių).
· Jei sunkiai sutrikusi kepenų funkcija, benzodiazepinų ir į juos panašių vaistų skirti negalima, kadangi jie gali sukelti encefalopatiją.
· Vyresni kaip 65 metų pacientai (žr. 4.2 skyrių).
· Zopiklonas sunkina miastenijos simptomus. Ja sergantiems pacientams šio vaistinio preparato skiriama tik išimtiniais atvejais ir atidžiai stebint.

Kviečių krakmolas (sudėtyje yra glitimo)

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra labai mažas glitimo (esančio kviečių krakmole) kiekis, todėl, sergant celiakija, mažai tikėtina, kad pacientui pakenks.

Vienoje tabletėje yra ne daugiau kaip 6 mikrogramai glitimo.

Jeigu pacientas yra alergiškas kviečiams (ši liga skiriasi nuo celiakijos), jam šio vaistinio preparato vartoti negalima.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
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Nerekomenduojamas derinys

Alkoholis
Vartoti kartu su alkoholiu nerekomenduojama. Jei vaistinis preparatas vartojamas kartu su alkoholiu, zopiklono sedatyvinis poveikis gali sustiprėti. 

Deriniai, kuriuos skiriant reikia atsižvelgti į galimą sąveiką

CNS slopinantys vaistai. Kartu vartojant morfino darinius (nuo skausmo, kosulio, pakaitiniam gydymui), barbitūratus, anksiolitikus, raminamuosius, antidepresantus, sedatyvinius H1 antagonistus, neuroleptikus, migdomuosius, vaistinius preparatus nuo epilepsijos, anestetikus, stipriau slopinama CNS.
Sutrikus dėmesiui, gali būti pavojinga vairuoti ar valdyti mechanizmus.
Vartojant narkotinius analgezinius vaistinius preparatus, gali sustiprėti euforija, didinanti psichologinę priklausomybę. 
Morfino dariniai (nuo skausmo, kosulio, pakaitiniam gydymui) ir barbitūratai. Vartojant kartu, padidėja kvėpavimo slopinimo pavojus, kuris perdozavus gali lemti mirtį.

Klozapinas. Vartojant kartu, padidėja šoko, pasireiškiančio kvėpavimo ir (arba) širdies sustojimu, pavojus.

CYP3A4 inhibitoriai
Eritromicino poveikis zopiklono farmakokinetikai buvo tirtas su 10 sveikų tiriamųjų. Vartojant eritromiciną, zopiklono AUC padidėjo 80 %, o tai rodo, kad eritromicinas gali slopinti vaistų, metabolizuojamų CYP3A4, metabolizmą. To pasekmė gali būti migdomojo zopiklono poveikio sustiprėjimas.
Kadangi zopikloną metabolizuoja citochromo P450 (CYP) izofermentas 3A4 (žr. 5.2 skyrių), zopiklono koncentracija plazmoje gali padidėti, jį vartojant su CYP3A4 inhibitoriais, tokiais kaip eritromicinas, klaritromicinas, ketokonazolas, itrakonazolas ir ritonaviras. Zopiklono dozę gali reikėti sumažinti, kai jis vartojamas kartu su CYP3A4 inhibitoriais. 
Priešingai, zopiklono koncentracija plazmoje gali padidėti, kai jis vartojamas kartu su CYP3A4 induktoriais, tokiais kaip rifampicinas, karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas ir jonažolės preparatai. Zopiklono dozę gali reikėti padidinti, jei jis vartojamas kartu su CYP3A4 induktoriais (žr.4.4 skyrių).

Opioidai
Jei kartu vartojama benzodiazepinų ir kitų slopinamųjų migdomųjų vaistinių preparatų, įskaitant zopikloną, ir opioidų, didėja slopinamojo poveikio, kvėpavimo slopinimo, komos ir mirties rizika, kadangi pasireiškia adityvus CNS slopinantis poveikis. Benzodiazepinų kartu su opioidais vartoti kartu galima ribotomis dozėmis ir ribotą laiką (žr. 4.4 skyrių).
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Nėštumas
Nėštumo laikotarpiu zopiklono vartoti nerekomenduojama.

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė.

Zopiklonas prasiskverbia pro placentą.

Daug nėščių moterų tyrimų duomenų (daugiau nei 1000 nėštumų baigčių), gautų kohortos tyrimų metu, nepateikė įrodymų apie apsigimimų pasireiškimą po benzodiazepinų ar į benzodiazepinus panašių medžiagų ekspozicijos pirmuoju nėštumo trimestru. Vis dėlto kai kurių atvejo kontrolės tyrimų metu pranešta apie lūpų ar gomurio nesuaugimo padažnėjimą, susijusį su benzodiazepinų vartojimu nėštumo metu.

Aprašyta susilpnėjusių vaisiaus judesių ir vaisiaus širdies susitraukimų dažnio svyravimo atvejų po benzodiazepinų ar į benzodiazepinus panašių medžiagų pavartojimo antruoju ir (arba) trečiuoju nėštumo trimestrais.

Benzodiazepinų ar į benzodiazepinus panašių medžiagų, įskaitant zopikloną, vartojimas vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu ar per gimdymą buvo susijęs su naujagimiui pasireiškiančiu poveikiu, tokiu kaip hipotermija, hipotonija, maitinimosi sutrikimas („glebaus kūdikio sindromas“) ir kvėpavimo slopinimas dėl farmakologinio vaistinio preparato veikimo.

Be to, moterų, paskutinį nėštumo trimestrą pastoviai vartojusių raminamuosius ir (ar) migdomuosius vaistinius preparatus, naujagimiams gali išsivystyti fizinė priklausomybė, ir pogimdyminiame laikotarpyje gali pasireikšti nutraukimo simptomai. Naujagimį postnataliniu laikotarpiu rekomenduojama tinkamai stebėti.

Vaisingumas
Jei zopiklonas paskiriamas vaisingai moteriai, ją reikia įspėti, kad kreiptųsi į savo gydytoją dėl vaistinio preparato vartojimo sustabdymo, jei ji planuoja pastoti ar įtaria, kad yra nėščia.

Žindymas
Net mažas benzodiazepinų ar į juos panašių vaistų kiekis motinos piene žindomam kūdikiui gali sukelti sedatyvinį poveikį (mieguistumą, raumenų tonuso sumažėjimą). 
Nors zopiklono koncentracija motinos piene yra labai maža, žindyvėms zopiklono vartoti negalima.
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Dėl savo farmakologinių savybių ir poveikio centrinei nervų sistemai zopiklonas gali neigiamai veikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Psichomotorinės veiklos sutrikimo, įskaitant gebėjimo vairuoti sutrikimą, rizika padidėja, jeigu:
· zopiklono vartojama likus mažiau kaip 12 valandų iki atlikimo veiksmų, kuriems būtinas protinis budrumas;
· vartojama didesnė nei rekomenduojama dozė;
· zopiklono vartojama kartu su kitomis CNS slopinančiomis medžiagomis, alkoholiu ar kitais vaistiniais preparatais, kurie didina zopiklono kiekį kraujyje.
Pacientus būtina įspėti, kad po zopiklono pavartojimo (ypač pirmosiomis 12 valandų po pavartojimo) jie neatlikinėtų pavojingų veiksmų, kuriems reikalingas pilnas protinis budrumas ar motorinė koordinacija, pvz., nevaldytų mechanizmų ar nevairuotų motorinių transporto priemonių.
Sedacija, amnezija, sutrikęs dėmesio sutelkimas, regos ir raumenų tonuso sutrikimai gali sumažinti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Sumažėjusio budrumo pavojus ypač padidėja per trumpai miegojus.
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Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: disgeuzija (kartumas burnoje), mieguistumas (liekamasis).
Nedažni: svaigulys, galvos skausmas.
Reti: anterogradinė amnezija.
Dažnis nežinomas: ataksija, parestezija, pažintinės funkcijos sutrikimai, pvz., atminties pablogėjimas, dėmesio sukaupimo sutrikimas, kalbos sutrikimas. 

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas: diplopija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Reti: dispnėja (žr. 4.4 skyrių).
Dažnis nežinomas: kvėpavimo slopinimas (žr. 4.4 skyrių).

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: burnos sausumas.
Nedažni: pykinimas.
Dažnis nežinomas: dispepsija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti: angioneurozinė edema, anafilaksinės reakcijos.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: bėrimas, niežėjimas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: raumenų silpnumas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Nedažni: nuovargis.

Sužalojimai, apsinuodijimai, ir procedūrų komplikacijos
Reti: kritimas (daugiausia senyviems pacientams).

Psichikos sutrikimai
Nedažni: košmarai, sujaudinimas.
Reti: irzlumas, sumišimo būsena, lytinio potraukio sutrikimai, haliucinacijos, agresija. 
Dažnis nežinomas: neramumas, iliuzijos, pyktis, pakitęs elgesys (galimai susijęs su amnezija), kompleksinis su miegu susijęs elgesys, įskaitant somnambulizmą (žr. 4.4 skyrių „Somnambulizmas ir panašus elgesys“), priklausomybė (žr. žemiau ir 4.4 skyriuje), nutraukimo sindromas (žr. žemiau).

Priklausomybė. Vaistinio preparato vartojimas (net ir terapinėmis dozėmis) gali sąlygoti fizinės priklausomybės atsiradimą: gydymo nutraukimas gali sukelti nutraukimo ar atkryčio reiškinius. Gali atsirasti psichologinė priklausomybė. Nustatyta piktnaudžiavimo migdomaisiais vaistiniais preparatais, įskaitant zopikloną, atvejų.

Pastebėtas nutraukimo sindromas baigus vartoti zopikloną (žr. 4.4 skyrių). Nutraukimo simptomai gali būti įvairūs, tarp jų ir atkryčio nemiga, raumenų skausmas, nerimas, drebulys, prakaitavimas, sujaudinimas, sumišimas, galvos skausmas, širdies palpitacija, tachikardija, karštinė, košmarai, irzlumas. Sunkiais atvejais gali pasireikšti tokie simptomai: derealizacija, depersonalizacija, hiperakuzija, galūnių tirpimas ir dilgčiojimas, padidėjęs jautrumas šviesai, triukšmui ir fiziniam prisilietimui, haliucinacijos. Labai retais atvejais gali pasireikšti traukuliai.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai reti: nedidelis arba vidutinis transaminazių ir (arba) šarminės fosfatazės aktyvumo padidėjimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
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Simptomatika
Kaip ir bet kurio apsinuodijimo atveju, visada reikia atsižvelgti į tai, kad pacientas galėjo pavartoti kelis vaistinius preparatus, kadangi dėl to gali būti blogesnė prognozė.

Apsinuodijimas paprastai pasireiškia įvairaus laipsnio CNS slopinimu, dėl kurio, priklausomai nuo pavartoto kiekio, gali pasireikšti mieguistumas ar net koma.
Lengvais atvejais būna mieguistumas, konfūzija ir (arba) letargija.

Sunkesniais atvejais pasireiškia ataksija, suglemba raumenys, sumažėja kraujospūdis, atsiranda methemoglobinemija, susilpnėja kvėpavimas, retai ištinka koma ir ypač retai – mirtis.

Kai pacientas buvo perdozavęs vien zopiklono, prognozė gydant visada buvo patenkinama.

Sunkesnių simptomų aprašyta perdozavus zopiklono kartu su kitais CNS slopinančiais vaistais ar alkoholiu, kartais toks perdozavimas baigdavosi mirtimi.
Kiti rizikos faktoriai, tokie kaip lydinti liga ar pacientą sekinanti būklė, gali pasunkinti simptomus ar labai retai nulemti mirtį.

Gydymas
Zopiklonu apsinuodijęs pacientas gydomas įprastomis priemonėmis: perkeliamas į specializuotą skyrių, stebimi širdies ir kraujagyslių bei kvėpavimo sistemų parametrai, prireikus infuzuojami atitinkami tirpalai. Mažiau kaip prieš valandą šio vaistinio preparato perdozavusiam sąmoningam pacientui reikia išplauti skrandį ar duoti aktyvuotosios anglies, o netekusiam sąmonės – plauti skrandį saugant kvėpavimo takus. Vėliau vaistinio preparato absorbciją gali sumažinti aktyvuotoji anglis.
Dėl didelio zopiklono pasiskirstymo tūrio hemodializė yra bevertė.
Tyčinio ar atsitiktinio vaistinio preparato perdozavimo atveju gali būti vartojamas antidotas flumazenilis.
Flumazeniliu nuslopinus zopiklono poveikį, gali pasireikšti neurologinių sutrikimų (traukulių).
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Farmakoterapinė grupė – migdomieji bei raminamieji vaistiniai preparatai, į benzodiazepinus panašūs vaistiniai preparatai, ATC kodas – N05CF01.

Zopiklonas yra migdomasis vaistinis preparatas, veikiantis panašiai kaip benzodiazepinai. Pagal cheminę struktūrą jis priklauso ciklopirolonų grupei. Šio vaistinio preparato farmakologinės savybės yra tokios pačios kaip benzodiazepinų: jis ramina, migdo, šalina traukulius ir atpalaiduoja raumenis.
Šie poveikiai pasireiškia dėl selektyvaus agonistinio poveikio GASR ir omega (BZ1, BZ2) makromolekuliniams receptoriams, reguliuojantiems chlorido kanalų atsidarymą.
Zopiklonas ilgina žmogaus miego trukmę ir gerina jo kokybę, retina nakties ir ankstyvo ryto prabudimus.
Šiuos poveikius atspindi būdingi elektroencefalogramos pokyčiai. Miego tyrimai parodė, kad šis vaistinis preparatas trumpina pirmąją ir ilgina antrąją miego stadiją, giliojo miego (trečiosios bei ketvirtosios) stadijų neveikia arba jas ilgina, paradoksalaus miego fazės neveikia.
Objektyvūs nutraukimo fenomeno tyrimai, užrašant polisomnografiją, reikšmingos atkryčio nemigos neparodė, gydant iki 28 dienų. Be to, kiti tyrimai parodė, kad gydant iki 17 savaičių, tolerancija zopiklono migdomajam poveikiui neišsivysto.
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Absorbcija
Zopiklonas absorbuojamas greitai: išgėrus 3,75 mg, 7,5 mg arba 15 mg dozę, didžiausia koncentracija plazmoje (atitinkamai maždaug 30 ng/ml, 60 ng/ml arba 115 ng/ml) susidaro per 1,5‑2 valandas. Šio vaistinio preparato biologinis prieinamumas – apie 80 %. Zopiklono vartojimo laikas, kartotinis vartojimas ir paciento lytis įtakos absorbcijai neturi, maistas absorbcijos nekeičia.

Pasiskirstymas
Zopiklonas labai greitai patenka iš kraujo į audinius. Nedaug zopiklono (apie 45 %) būna prisijungusio prie plazmos baltymų, jo prisijungimas prie baltymų yra neįsotinamo pobūdžio. Sąveikos dėl jungties su baltymais nutrūkimo pavojus yra labai mažas.
Pasiskirstymo tūris yra 91,8–104,6 litro.
3,75‑15 mg dozėmis vartojamo zopiklono koncentracijos plazmoje mažėjimo greitis nuo dozės nepriklauso.
Zopiklono pusinės eliminacijos laikas – apie 5 valandos. Pakartotinai vartojamas zopiklonas organizme nesikaupia, jo farmakokinetika skirtingų asmenų organizme skiriasi labai mažai.
Benzodiazepinai ir į juos panašūs vaistai praeina pro kraujo ir smegenų barjerą, placentos barjerą, išsiskiria su motinos pienu. Zopiklono kinetika žindyvių piene būna panaši kaip jų plazmoje. Apskaičiuota, kad į žindomo kūdikio organizmą neturėtų patekti daugiau kaip 1 % jo motinos per 24 valandas išgertos zopiklono dozės.

Biotransformacija
Kartotinai vartojant zopiklonas ar jo metabolitai nesikaupia. Skirtingų asmenų organizme tai skiriasi labai mažai.
Žmogaus organizme zopiklonas ekstensyviai metabolizuojamas į du pagrindinius metabolitus – N‑oksidozopikloną (farmakologiškai aktyvus gyvūnų organizme) ir N-desmetilzopikloną (farmakologiškai neaktyvus gyvūnų organizme). Tyrimai in vitro rodo, kad citochromas P450 (CYP) 3A4 yra pagrindinis izofermentas, dalyvaujantis zopiklono metabolizme į abu metabolitus, ir kad CYP2C8 taip pat dalyvauja susidarant N-desmetilzopiklonui. Šių metabolitų tariamieji pusiniai laikai, apskaičiuoti pagal šlapime rastą jų kiekį, yra atitinkamai 4,5 val. ir 7,5 val., šie duomenys atitinka informaciją apie tai, kad 14 dienų pakartotinai vartojant zopikloną 15 mg dozėmis, minėti metabolitai reikšmingai nesikaupia. Zopiklono sukeliamos fermentų indukcijos gyvūnų organizme nenustatyta net duodant šio vaistinio preparato didelėmis dozėmis.

Eliminacija
Vartojant rekomenduojamomis dozėmis, nepakitusio zopiklono pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 5 valandos.
Mažas nepakitusio zopiklono inkstinis klirensas (vidutiniškai 8,4 ml/min), lyginant su plazmos (232 ml/min), rodo, kad šio vaistinio preparato klirensą daugiausiai lemia metabolizmas. Apie 80 % zopiklono išsiskiria su šlapimu neprisijungusių metabolitų (N-oksido ir N-demetilo darinių) pavidalo, apie 16 % – su išmatomis.

Didelės rizikos pacientų grupės
Senyvi pacientai. Senyvų pacientų kepenyse zopiklonas metabolizuojamas truputį lėčiau, jo pusinės eliminacijos laikas – 7 valandos. Vis dėlto įvairūs tyrimai kartotinai vartojamo zopiklono kaupimosi senyvų pacientų plazmoje neparodė.
Sutrikusi inkstų funkcija. Ilgai vartojamo zopiklono ar jo metabolitų kaupimosi inkstų funkcijos nepakankamumu sergančių pacientų plazmoje nenustatyta. Zopiklonas pereina per dializės membranas, tačiau dėl didelio zopiklono pasiskirstymo tūrio perdozavimo gydymui hemodializė yra bevertė.
Kepenų cirozė. Demetilinimas vyksta lėčiau, zopiklono plazminis klirensas būna mažesnis maždaug 40 %, todėl reikia koreguoti jo dozę.
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Duomenų nėra.
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Tabletės šerdis
Laktozė monohidratas
Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas
Kviečių krakmolas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska 
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Titano dioksidas (E 171)
Makrogolis 6000
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Duomenys nebūtini.
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3 metai.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
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20 plėvele dengtų tablečių permatomoje PVC ir aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje. Lizdinė plokštelė įdėta į kartono dėžutę.
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Specialių reikalavimų nėra.
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UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2 
LT-09310 Vilnius 
Lietuva
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LT/1/97/1916/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. rugsėjo 3 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. kovo 19 d.
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2021 m. kovo 12 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
56, Route de Choisy-au-Bac
60200 Compiegne
Prancūzija
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Receptinis vaistinis preparatas
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės 
Zopiclonum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 7,5 mg zopiklono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės ir kviečių krakmolo (daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2 
LT-09310 Vilnius 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/1916/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Imovane 7,5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės 
Zopiclonum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANOFI


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/YYYY}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Imovane 7,5 mg plėvele dengtos tabletės
Zopiklonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Imovane ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Imovane
3. Kaip vartoti Imovane
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Imovane
6. Pakuotės turinys ir kita informacija
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Imovane priklauso centrinę nervų sistemą veikiančių vaistų klasei, migdomųjų ir raminamųjų vaistų grupei.

Zopiklonas vartojamas trumpalaikiam suaugusiųjų nemigos gydymui.
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Imovane vartoti negalima:
· jeigu yra alergija zopiklonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija ar netoleruojate gliuteno, nes vaisto sudėtyje yra kviečių krakmolo;
· jeigu sergate sunkiu kvėpavimo nepakankamumu;
· jeigu sergate sunkiu kepenų funkcijos nepakankamumu;
· jeigu sergate miego apnėjos sindromu (pastarasis pasireiškia kvėpavimo sustojimais miegant);
· jeigu sergate sunkiąja miastenija (liga, pasireiškiančia vis didėjančiu raumenų silpnumu);
· ilgalaikiam gydymui. Gydymas turi būti kiek įmanoma trumpesnis, kadangi ilgėjant gydymo trukmei, didėja priklausomybės atsiradimo rizika;
· jeigu po Imovane pavartojimo buvo vaikščiojimo miegant ar kitokio neįprasto elgesio (pvz., vairavimo, valgymo, skambinimo telefonu, lytinių santykių ir kt.) iki galo neatsibudus atvejų.

Jeigu abejojate, būtinai pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Imovane.

Jei, pakartotinai vartojant šį vaistą, jo veiksmingumas mažėja, dozės nedidinkite.

Staiga nutraukus gydymą gali pasireikšti atkryčio nemiga, tai yra, pasunkėti nemiga, nuo kurios paskirtas gydymas.
Tai yra laikina, toliau laikykitės savo gydytojo paskyrimų. Rekomenduojama dozę mažinti palaipsniui.

Imovane sukelia centrinę nervų sistemą slopinantį poveikį.
Slopinamojo poveikio rizika padidėja, jeigu:
· Imovane vartojama likus mažiau kaip 12 valandų iki atlikimo veiksmų, kuriems būtinas protinis budrumas;
· vartojama didesnė nei rekomenduojama dozė;
· Imovane vartojama kartu su kitomis centrinę nervų sistemą slopinančiomis medžiagomis, pvz., opioidais (vaistais nuo stipraus skausmo), alkoholiu ar tam tikrais vaistais, kurie didina zopiklono kiekį kraujyje (jei vartojate kitų vaistų, pasitarkite su gydytoju).

Kartu su opioidais vartojami benzodiazepinai (migdomieji ir raminantys vaistai), įskaitant Imovane, gali sukelti slopinamąjį poveikį, kvėpavimo slopinimą, komą ir mirtį.

Jei gydytojas nuspręs Imovane skirti vartoti kartu su opioidais, jis skirs mažiausias dozes ir nurodys minėtų vaistų kartu vartoti kiek įmanoma trumpiau. Gydytojas stebės, ar neatsiranda kvėpavimo slopinimo ir slopinamojo poveikio požymių bei simptomų.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Imovane, jei esate sirgę psichikos liga, piktnaudžiavote alkoholiu ar kitomis medžiagomis arba buvote nuo jų priklausomi.

Vartojant zopiklono gali pasireikšti piktnaudžiavimas ir (arba) fizinė ir psichologinė priklausomybė. Priklausomybės atsiradimo rizika didėja didėjant dozei ir ilgėjant gydymo trukmei. Priklausomybės rizika būna didesnė, jei Imovane vartojama ilgiau kaip 4 savaites, bei pacientams, kurie sirgo psichikos liga ir (arba) piktnaudžiavo alkoholiu ar kitomis medžiagomis.

Pacientams, fiziškai priklausomiems nuo šio vaisto, staiga nutraukus jo vartojimą gali pasireikšti nutraukimo simptomai: nemiga, galvos skausmas, raumenų skausmas, nerimas, emocinė įtampa, sujaudinimas, sumišimas bei irzlumas, sunkiais atvejais gali išnykti gebėjimas suvokti aplinką, pasireikšti asmenybės sutrikimų, haliucinacijų, traukulių, padidėti jautrumas šviesai, triukšmui ir lietimui, atsirasti galūnių tirpimo ir badymo pojūtis.

Šis vaistas gali sutrikdyti atmintį (įvykiai užmirštami iškart). Dažniausia tai pasireiškia praėjus kelioms valandoms po vaisto vartojimo, todėl šį vaistą rekomenduojama gerti prieš pat miegą ir pasirūpinti sąlygomis, kurios leistų visą naktį nepertraukiamai pamiegoti.

Jeigu Jums po Imovane pavartojimo yra buvę vaikščiojimo miegant ar kitokio neįprasto elgesio (pvz., vairavimo, valgymo, skambinimo telefonu, lytinių santykių ir kt.) iki galo neatsibudus atvejų, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Po Imovane pavartojimo gali pasireikšti vaikščiojimas miegant ir kitoks neįprastas elgesys (pvz., vairavimas, valgymas, skambinimas telefonu, lytiniai santykiai ir kt.) iki galo neatsibudus. Kitą rytą Jūs galite neatsiminti nieko, ką veikėte naktį. Toks poveikis gali pasireikšti kartu su Imovane vartojant arba nevartojant alkoholį ar kitų apsnūdimą sukeliančių vaistų. Jei pasireiškia bet kuris paminėtas poveikis, nedelsdami nutraukite Imovane vartojimą ir kreipkitės į gydytoją ar sveikatos priežiūros specialistą.

Gydymo metu būtina sustiprinti stebėseną, ypač jei sergate:
· inkstų funkcijos nepakankamumu;
· lėtine kepenų liga; 
· miastenija; 
· kvėpavimo takų ligomis ar kvėpavimo nepakankamumu;
· turite priklausomybę nuo alkoholio ar vaistų, kitų medžiagų;
· jei Jums daugiau nei 65 metai.
Pacientams, vartojantiems raminamuosius ir (arba) migdomuosius vaistus gali pasireikšti šios reakcijos: neramumas, sujaudinimas, irzlumas, agresija, iliuzijos, pykčio priepuoliai, nakties košmarai, haliucinacijos, neadekvatus elgesys. Jei atsiranda tokie simptomai, Imovane vartojimą reikia nutraukti. Šios reakcijos dažniausiai pasireiškia senyviems pacientams.

Kaip ir kiti migdomieji vaistai, depresijos gydymui Imovane netinka ir netgi gali maskuoti jos simptomus.
Kai kurie tyrimai parodė padidėjusią savižudybių ir bandymų nusižudyti riziką benzodiazepinais ir kitais migdomaisiais vaistais, įskaitant Imovane, gydytiems pacientams, kurie depresija sirgo arba nesirgo, nors priežastinis ryšys nustatytas nebuvo. Todėl būtina reguliari gydytojo priežiūra.

Vartojant Imovane, gali pasireikšti jau esanti, anksčiau simptomų nesukėlusi depresija. Nemiga gali būti depresijos simptomas, todėl, jei nemiga išlieka, gydytojas iš naujo įvertins Jūsų būklę. Jei atsiranda polinkis į savižudybę, siekiant sumažinti tyčinio perdozavimo riziką, gydytojas išrašys mažiausią įmanomą Imovane dozę.

Vaikams ir paaugliams
Imovane neturėtų būti vartojama vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams. Imovane saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams nebuvo nustatytas.

Jei abejojate, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Kiti vaistai ir Imovane
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Vaistai, kurių poveikį Imovane gali sustiprinti
-	Morfino dariniai, dar vadinami opioidais (nuo skausmo, kosulio, pakaitiniam gydymui) ir barbitūratai. Vartojant kartu, padidėja kvėpavimo slopinimo pavojus, centrinės nervų sistemos slopinimas, komos ir mirties rizika.
-	Raminamieji, antidepresantai, vaistai psichikos sutrikimams gydyti, migdomieji, vaistai nuo epilepsijos, chirurgijoje vartojami anestetikai, priešalerginiai vaistai stipriau slopina centrinę nervų sistemą.
-	Klozapinas. Vartojant kartu, padidėja šoko, pasireiškiančio kvėpavimo ir (arba) širdies sustojimu, pavojus.

Vaistai, kurie gali sustiprinti Imovane poveikį
-	Kai kurie antibiotikai (eritromicinas, klaritromicinas).
-	Kai kurie vaistai grybelinėms infekcijoms gydyti (ketokonazolas, itrakonazolas).
-	Ritonaviras (vaistas ŽIV infekcijai gydyti).
Dėl to gali prireikti Imovane dozę sumažinti. 

Vaistai, kurie gali susilpninti Imovane poveikį
-	Rifampicinas.
-	Kai kurie vaistai epilepsijai gydyti (karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas).
-	Jonažolės preparatai.

Imovane vartojimas su maistu ir gėrimais
Negerkite alkoholio, kol vartojate Imovane. Alkoholis stiprina Imovane poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Imovane nėštumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama. Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, pasitarkite su gydytoju.
Jei šio vaisto vartojama nėštumo laikotarpiu, gali būti pakenkta kūdikiui. Kai kurie tyrimai parodė, kad gali padidėti nesuaugusio gomurio ar nesuaugusios lūpos (kartais vadinamos kiškio lūpa) atsiradimo rizika naujagimiams.
Po Imovane pavartojimo antruoju ir (arba) trečiuoju nėštumo trimestrais gali susilpnėti vaisiaus judesiai ir svyruoti širdies susitraukimų dažnis.
Imovane vartojant nėštumo pabaigoje ar per gimdymą, kūdikiui gali pasireikšti raumenų silpnumas, kūno temperatūros sumažėjimas, maitinimosi sutrikimas ir kvėpavimo sutrikimas (kvėpavimo slopinimas).
Jei šio vaisto reguliariai vartojama vėlyvuoju nėštumo laikotarpiu, kūdikiui gali atsirasti fizinė priklausomybė bei nutraukimo simptomų, tokių kaip sujaudinimas ar drebulys. Tokiu atveju naujagimį po gimimo rekomenduojama atidžiai stebėti.

Žindymo laikotarpis
Šio vaisto išsiskiria su motinos pienu, todėl žindyvėms jo vartoti negalima.
Jei gydymas Jums yra būtinas, žindyti negalite.

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Mieguistumas, atminties sutrikimai, sunkumas sutelkti dėmesį, regos ir raumenų tonuso sutrikimai gali sumažinti gebėjimus vairuoti ir valdyti mechanizmus. Sumažėjusio budrumo pavojus dar labiau padidėja per trumpai miegojus.
Be to, gebėjimo vairuoti sutrikimo rizika padidėja, jeigu:
· Imovane vartojama likus mažiau kaip 12 valandų iki atlikimo veiksmų, kuriems būtinas protinis budrumas;
· vartojama didesnė nei rekomenduojama dozė;
· Imovane vartojama kartu su kitomis centrinę nervų sistemą slopinančiomis medžiagomis, alkoholiu ar tam tikrais vaistais, kurie didina zopiklono kiekį kraujyje (jei vartojate kitų vaistų, pasitarkite su gydytoju).
Po Imovane pavartojimo (ypač pirmosiomis 12 valandų po pavartojimo) negalima atlikinėti pavojingų veiksmų, kuriems reikalingas pilnas protinis budrumas ar motorinė koordinacija, pvz., valdyti mechanizmų ar vairuoti.

Imovane sudėtyje yra laktozės ir kviečių krakmolo
Šio vaisto sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Šio vaisto sudėtyje yra labai mažas glitimo (esančio kviečių krakmole) kiekis, todėl jei sergate celiakija, mažai tikėtina, kad Jums pakenks.

Vienoje tabletėje yra ne daugiau kaip 6 mikrogramai glitimo.

Jeigu esate alergiškas (alergiška) kviečiams (ši liga skiriasi nuo celiakijos), Jums šio vaisto vartoti negalima.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę. Visą dozę reikia išgerti iš karto, vaisto vartoti kartotinai tą pačią naktį negalima.

Vartojimo būdas
Šis vaistas yra geriamas.

Dozavimas
Suaugusiems
Šis vaistas geriamas 1 kartą per parą prieš pat miegą.
Negalima vartoti daugiau kaip 7,5 mg per parą.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Imovane neturėtų būti vartojama vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams. Imovane saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems nei 18 metų paaugliams nebuvo nustatytas.

Senyviems
Pradžioje rekomenduojama 3,75 mg dozė. Vėliau dozė gali būti padidinta iki 7,5 mg.

Pacientams, kuriems sutrikusi kepenų funkcija ir sergantys lėtiniu kvėpavimo nepakankamumu 
Pradinė rekomenduojama dozė yra 3,75 mg per parą. Vėliau dozė gali būti padidinta iki 7,5 mg.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pradinė rekomenduojama dozė yra 3,75 mg per parą.

Laikykitės gydytojo nurodymų.

Vaisto vartojimo laikas ir dažnumas
Nepageidaujamų ir varginančių poveikių pavojų sumažinsite išgerdami vaistą prieš pat miegą (žr. 4 skyrių).

Gydymo trukmė
Šis vaistas turi būti vartojamas kuo trumpiau. Jei nemiga tebevargina, pasitarkite su gydytoju.

Jei, vartojant šį vaistą, nemiga išlieka ilgiau kaip 4 savaites, pasitarkite su gydytoju, kuris iš naujo apsvarstys diagnozę ir tolesnį gydymą.

Ką daryti pavartojus per didelę Imovane dozę?
Nedelsiant praneškite gydytojui, nes tai gali būti pavojinga.
Pagrindinis apsinuodijimo požymis yra centrinės nervų sistemos slopinimas, dėl kurio, priklausomai nuo pavartoto kiekio, gali pasireikšti mieguistumas ar net koma.
Sunkesniais atvejais gali sutrikti judesių koordinacija, suglebti raumenys, sumažėti kraujospūdis, atsirasti methemoglobinemija, susilpnėti kvėpavimas.

Pamiršus pavartoti Imovane
Išgerkite tabletę kitą dieną įprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Imovane
Vartokite paskirtą dozę, kol gydytojas Jums pasakys vaisto vartojimą nutraukti. Nenutraukite vaisto vartojimo staiga. Gydytojas, palaipsniui mažindamas dozę, nurodys, kada turėtumėte nustoti vartoti Imovane. 
Staiga nutraukus jo vartojimą gali pasireikšti nutraukimo simptomų: nemiga, galvos skausmas, raumenų skausmas, nerimas, psichinė įtampa, sujaudinimas, sumišimas ir irzlumas.
Sunkiais atvejais gali pasireikšti šie simptomai: tikrovės nesuvokimas, galūnių nejautra ir badymo pojūtis, erzinti garsai, šviesa ir bet koks prisilietimas, atsirasti haliucinacijų ir traukulių.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 10)
Kartumas burnoje, išliekantis mieguistumas, burnos sausumas.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 100)
Svaigulys, galvos skausmas, pykinimas, nuovargis, košmariški sapnai, sujaudinimas.

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 1 000)
Atminties sutrikimas, dusulys, išbėrimas, niežulys, kritimas (daugiausia senyviems pacientams), irzlumas, sumišimo būsena, lytinio potraukio sutrikimas, haliucinacijos, agresija.

Labai retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 10 000)
Alerginis pabrinkimas, sunki alerginė reakcija (anafilaksija), nedidelis arba vidutinis kepenų fermentų (transaminazių ir (arba) šarminės fosfatazės) aktyvumo padidėjimas.

Šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Sutrikusi judesių koordinacija, jutimų sutrikimas, pažintinės funkcijos sutrikimas (pvz., atminties pablogėjimas, dėmesio sukaupimo ar kalbos sutrikimas), dvejinimasis akyse, kvėpavimo slopinimas, dispepsija, raumenų silpnumas, neramumas, iliuzijos, pyktis, pakitęs elgesys (galimai susijęs su atminties sutrikimu), priklausomybė ir nutraukimo sindromas (žr. pastraipą žemiau). Vartojant Imovane gali pasireikšti vaikščiojimas naktį ir kitoks neįprastas elgesys (pvz., vairavimas, valgymas, skambinimas telefonu, lytiniai santykiai ir kt.) iki galo neatsibudus.

Priklausomybė. Vaisto vartojimas (net ir terapinėmis dozėmis) gali sąlygoti fizinės priklausomybės atsiradimą: gydymo nutraukimas gali sukelti nutraukimo ar atkryčio reiškinius. Gali atsirasti psichologinė priklausomybė. Nustatyta piktnaudžiavimo migdomaisiais vaistais atvejų.
Pastebėtas nutraukimo sindromas baigus vartoti Imovane. Nutraukimo simptomai gali būti įvairūs, tarp jų ir atkryčio nemiga, raumenų skausmas, nerimas, drebulys, prakaitavimas, sujaudinimas, sumišimas, galvos skausmas, stiprus ir (ar) dažnas širdies plakimas, karštinė, košmarai ir irzlumas. Sunkiais atvejais gali pasireikšti tokie simptomai: nerealus tikrovės suvokimas, asmenybės jausmo išnykimas, klausos sustiprėjimas, galūnių tirpimas ir dilgčiojimas, padidėjęs jautrumas šviesai, triukšmui ir fiziniam prisilietimui, haliucinacijos. Labai retais atvejais gali pasireikšti traukuliai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Imovane sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra zopiklonas. Vienoje tabletėje yra 7,5 mg zopiklono.
· [bookmark: OLE_LINK1]Pagalbinės medžiagos. Tablečių šerdis: laktozė monohidratas, kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, kviečių krakmolas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, magnio stearatas. Tablečių plėvelė: titano dioksidas (E171), hipromeliozė, makrogolis 6000.

Imovane išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletė balta, elipsės formos, su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
20 plėvele dengtų tablečių permatomoje PVC ir aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje. Lizdinė plokštelė įdėta į kartono dėžutę.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2 
LT-09310 Vilnius 
Lietuva

Gamintojas
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
56, Route de Choisy-au-Bac
60200 Compiegne
Prancūzija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

	UAB „SANOFI-AVENTIS LIETUVA“
A. Juozapavičiaus g. 6/2 
LT-09310 Vilnius 
Tel. + 370 5 275 5224




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-03-12.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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