Indlaegsseddel: Information til brugeren
Zopiclon Orifarm 3,75 mg filmovertrukne tabletter
zopiclon

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- L&gen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Zopiclon Orifarm
Sédan skal du tage Zopiclon Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ISR N -

1. Virkning og anvendelse

Zopiclon Orifarm hgrer til gruppen af benzodiazepiner.
Zopiclon Orifarm virker sgvnfremkaldende og har desuden en beroligende, angstdeempende,
krampestillende og muskelafslappende virkning.

Du kan bruge Zopiclon Orifarm til kortvarig behandling af sgvnlgshed hos voksne, nar sgvnlgsheden
er alvorlig eller invaliderende og giver dig udtalte problemer.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Zopiclon Orifarm

Tag ikke Zopiclon Orifarm:
hvis du er allergisk over for zopiclon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zopiclon Orifarm
(angivet i punkt 6).

- du har muskelsygdommen Myastenia gravis.

- du lider af korte perioder med stop af vejrtraekningen under sgvn (sgvnapng).

- du har alvorligt nedsat leverfunktion.

- du har alvorligt nedsat andedraetsfunktion.

OBS! Du ma ikke bruge Zopiclon Orifarm til bgrn og unge under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fer du tager Zopiclon Orifarm.

Ver ekstra forsigtig med at tage Zopiclon Orifarm, hvis du:
e erover65ar.

e  har andedraetsbesveer.

e har darligt fungerende lever.
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e  har en depression.
o har eller har haft alkohol- eller medicinmisbrug.

Veer opmeerksom pa falgende:

Leengere tids brug af Zopiclon Orifarm kan fgre til tilveenning og afhangighed af denne medicin.
Risikoen for dette er starre, hvis du tidligere har haft et alkohol- eller medicinmisbrug. Risikoen for
tilveenning og afhangighed er ogsa starre for personer med psykisk sygdom.

Hvis du er blevet afhangig, kan du fa abstinenser ved pludseligt opher af behandlingen (Se "Hvis du
holder op med at tage Zopiclon Orifarm”).

Behandlingens varighed skal veere sa kort som muligt (normalt hgjst 2 uger) og ma ikke overskride 4
uger inklusive nedtrapningen. Falg leegens vejledning.

Hvis du tager Zopiclon Orifarm i leengere tid, kan den sgvndyssende virkning aftage.

Du ber ikke drikke alkohol, mens du tager Zopiclon Orifarm. Alkohol forsterker den slgvende
virkning af Zopiclon Orifarm.

Zopiclon Orifarm kan give hukommelsestab. Dette kan opsta fa timer efter, at du har taget Zopiclon
Orifarm. For at nedsatte risikoen for hukommelsestab, bar du sgrge for at fa 7-8 timers uforstyrret
sgvn.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Zopiclon Orifarm.

Bgrn og unge
Du ma ikke bruge Zopiclon Orifarm til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Zopiclon Orifarm

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med laegen, hvis du er i behandling med:

- anden beroligende medicin, sovemedicin eller naturleegemidler der indeholder perikum:

- medicin mod depression.

- medicin mod sindslidelser.

- medicin mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin).

- medicin mod allergi (antihistaminer).

- medicin mod staerke smerter (morfin eller morfinlignende medicin).

- medicin mod infektioner med bakterier (erythromycin eller andre antibiotika af typen
makrolider).

- medicin mod svamp (f.eks. fluconazol, itraconazol eller ketoconazol).

- medicin mod HIV.

- medicin mod tuberkulose (rifampicin).

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteller leegen eller tandleegen, at du tager Zopiclon
Orifarm.

Brug af Zopiclon Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Zopiclon Orifarm sammen med mad og drikke. Du bgr dog undga samtidig at drikke:
- alkohol, da det forsteerker den slgvende virkning af Zopiclon Orifarm.

- grapefrugtjuice, da det gger virkningen af Zopiclon Orifarm.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet



Hvis du bliver gravid eller gnsker at blive gravid, bgr du hurtigst muligt kontakte din leege med
henblik pa at stoppe behandlingen.

Du ma kun tage Zopiclon Orifarm i de sidste 3 maneder for forventet fadsel efter aftale med leegen.

Hvis du tager Zopiclon Orifarm i de sidste 3 maneder af graviditeten eller pa tidspunktet omkring
fadslen, kan barnet fa lav legemstemperatur, muskelslaphed og andedreetsbesveer. Der er endvidere
risiko for, at barnet far abstinenssymptomer efter fadslen.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Zopiclon Orifarm, da Zopiclon Orifarm gar over i modermalken. Tal
med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Zopiclon Orifarm virker slgvende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.
Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Det gelder ogsa morgenen efter, at du har taget Zopiclon Orifarm. Hvis du mangler sgvn, vil risikoen
for slgvhed, nedsat koncentration, darlig hukommelse og muskelsvaghed veere endnu stgrre. Den
slavende virkning bliver ogsa starre, hvis du samtidig drikker alkohol.

Zopiclon Orifarm indeholder lactosemonohydrat
Zopiclon Orifarm indeholder lactosemonohydrat. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Zopiclon Orifarm

Tag altid Zopiclon Orifarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg legen eller pa apoteket.

Behandlingen med Zopiclon Orifarm vil normalt vare i hgjst 2 uger og maksimalt 4 uger inklusive
nedtrapning. Det er vigtigt, at du ikke tager flere Zopiclon Orifarm, end din leege har foreskrevet.

Du ma kun andre eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Den s&dvanlige dosis er:
VVoksne
7,5 mg umiddelbart for sengetid.

Bgrn og unge
Du ma ikke bruge Zopiclon Orifarm til bgrn og unge under 18 ar.

AEldre
Det er ngdvendigt at nedsztte dosis. Felg leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion og ved kronisk andedratsbesveer
Det er ngdvendigt at nedsztte dosis. Felg leegens anvisning.

Tag tabletterne sammen med et glas vand. Du kan synke tabletterne hele eller knuse dem.

Hvis du har taget for mange Zopiclon Orifarm

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Zopiclon Orifarm, end der star i
denne information eller mere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag asken med.



Symptomer pa overdosering er slgvhed, forvirring og dgsighed. | alvorligere tilfeelde er symptomerne
muskelsvaghed, manglende evne til at styre beveegelser, svimmelhed, langsom puls, andedraetsbesvaer
og dyb bevidstlgshed (koma). Det kan i meget sjeeldne tilfeelde veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Zopiclon Orifarm
Hvis du har glemt at tage Zopiclon Orifarm, skal du tage naste dosis som ordineret.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Zopiclon Orifarm

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med din leege. Hvis du pludseligt holder op
med at tage Zopiclon Orifarm, kan du fa abstinenser. Symptomerne kan vere:

- hovedpine, muskelsmerter, angst, anspaendthed, rastlgshed, forvirring og irritabel adfeerd.

| alvorlige tilfeelde kan du fa:

- folelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv.

- manglende orientering i tid og sted.

- lav selvopfattelse.

- gget falsomhed for lyd, lys, stgj og fysisk kontakt.

- prikkende og snurrende fornemmelser i arme og ben eller folelseslgshed i huden.
- hallucinationer.

- epileptiske anfald.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Zopiclon Orifarm deempede, bliver forsterket, nar du
holder op med at tage medicinen. Lagen vil derfor nedsztte din dosis gradvist, nar du skal stoppe med
at tage Zopiclon Orifarm.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos farre end én ud af 1000 patienter):

- Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet,
andedratshesvar og besvimelse (kan veere livsfarligt). Ring 112.

- Havelse af ansigt, leber og tunge der kan medfare, at luftvejene blokeres (angiogdem). Ring
112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige til meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 100
patienter):

- Dgsighed.

- Dobbeltsyn.

- Bitter smag eller metallisk eftersmag, mundterhed.

- Muskelsvaghed.

- Besvear med at sta op om morgenen, treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

- Nedsat opmerksomhed, hovedpine, svimmelhed, manglende evne til at styre beveegelser.
- Kvalme, utilpashed, mavesmerter.

- Nedsat lyst til sex, uro, mareridt.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
- Opkastning.

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos farre end én ud af 1000 patienter):



- Rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, vrangforestillinger, mareridt, hallucinationer, psykoser,
truende eller voldelig adfaerd, raseri, upassende opfersel og andre adfeerdsforstyrrelser
(reaktionerne ses oftere hos barn og eldre). Kan veere eller blive alvorlig. Tal med lsegen.

- Abstinenser. (Se "Hvis du holder op med at tage Zopiclon Orifarm). Kontakt leegen, hvis
abstinenserne bliver alvorlige.

- Depression eller forveerring af depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

- Hukommelsestab.

- Allergiske hudreaktioner i form af hududslet, hudklge og naeldefeber.

Zopiclon Orifarm kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om andringer i visse laboratoriepraver, f.eks. levertal.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Zopiclon Orifarm utilgengeligt for barn.
Opbevar ikke Zopiclon Orifarm over 25°C. Opbevar blistret i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke Zopiclon Orifarm efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zopiclon Orifarm indeholder:

e Aktivt stof: zopiclon 3,75 mg.

o @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, calciumhydrogenphosphat, majsstivelse,
carmellosenatrium, hypromellose, magnesiumstearat, titandioxid (E171), gul og red jernoxid
(E172), macrogol.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Zopiclon Orifarm 3,75 mg er en rund, orange, filmovertrukket tablet maerket ”ZOC 3.75” pa den ene
side.

Pakningssterrelser
28 og 98 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S
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