INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Imoclone® 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Zopiclon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Imoclone til dig personligt. Lad derfor vaere med at give Imoclone til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
nzevnt her.

Oversigt over indlaegssedien

1. Imoclones virkning og hvad du skal bruge det til

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Imoclone

3. Sadan skal du tage Imoclone

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Imoclone

6. Yderligere oplysninger

1. IMOCLONES VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Imoclone herer til gruppen af benzodiazepiner.

Imoclone virker sgvnfremkaldende og har desuden en beroligende, angstdeempende, krampestillende
og muskelafslappende virkning.

Du kan bruge Imoclone til kortvarig behandling af sevnleshed, nar sevnlgsheden er alvorlig eller invali-
derende og giver dig udtalte problemer.

Leegen kan have givet dig Imoclone til anden anvendelse. Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE IMOCLONE

Tag ikke Imoclone, hvis:

- du er overfalsom (allergisk) over for det virksomme indholdsstof eller et af de gvrige indholdsstoffer.
- du har muskelsygdommen Myastenia gravis.

du lider af korte perioder med stop af vejriraekningen under sgvn (sevnapng).

du har alvorligt nedsat leverfunktion.

du har alvorligt nedsat &ndedreetsfunktion.

OBS! Du ma ikke bruge Imoclone til bern og unge under 18 ér.

Veer ekstra forsigtig med at tage Imoclone, hvis du:

- erover 65 ar.

- har &ndedraetsbesveer.

- en darligt fungerende lever.

- har en depression.

- har eller har haft alkohol- eller medicinmisbrug.

Vaer opmzerksom pa folgende:

Laengere tids brug af Imoclone kan fore til tilvaenning og afhaengighed af denne medicin. Risikoen for
dette er storre, hvis du tidligere har haft et alkohol- eller medicinmisbrug. Risikoen for tilveenning og
afhaengighed er ogsa starre for personer en psykisk sygdom.

Hvis du er blevet afhaengig, kan du fa abstinenser ved pludselig opher af behandlingen. (Se "Hvis du
holder op med at tage Imoclone”).

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

Du ber ikke drikke alkohol, mens du tager Imoclone. Alkohol forsteerker den slgvende virkning af Imoclone.
Imoclone kan give hukommelsestab. Dette kan opsta fa timer efter, at du har taget Imoclone. For at
nedseette risikoen for hukommelses-tab, ber du serge for at fa 7-8 timers uforstyrret sevn.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Imoclone.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt staerke
vitaminer og mineraler.

Tal med leegen, hvis du er i behandling med:

- anden beroligende medicin, sovemedicin, naturlaegemidler der indeholder perikum eller medicin mod:
depression.

sindslidelser.

epilepsi (f.eks. carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin).

allergi (antihistaminer).

steerke smerter (morfin eller morfinlignende medicin).

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

svamp (f.eks. fluconazol, itraconazol eller ketoconazol).

HIV.

- tuberkulose (rifampicin).

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteeller laeegen eller tandleegen, at du tager Imoclone.
Anden medicin kan pavirke virkningen af Imoclone og Imoclone kan pavirke virkningen af anden medi-
cin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg laegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplys-
ninger herom.

Brug af Imoclone sammen med mad og drikke

Du kan tage Imoclone sammen med mad og drikke. Du ber dog undgé samtidig at drikke:

- alkohol, da det forsteerker den slovende virkning af Imoclone.

- grapefrugtjuice, da det @ger virkningen af Imoclone.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

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

Du ma kun tage Imoclone i de sidste 3 maneder for forventet fadsel efter aftale med laegen.

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

Amning:

Hvis du ammer, ma du ikke tage Imoclone, da Imoclone gar over i modermzelken. Tal med leegen.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Imoclone virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du ma ikke kere bil, motorcykel eller cykel, og du ma heller ikke arbejde med veerktej eller maskiner.
Det geelder ogsa morgenen efter, at du har taget Imoclone. Hvis du mangler sevn, vil risikoen for slov-
hed, nedsat koncentration, darlig hukommelse og muskelsvaghed veere endnu sterre. Den slevende
virkning bliver ogsa sterre, hvis du samtidig drikker alkohol.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Imoclone

Imoclone indeholder saccharose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE IMOCLONE

Tag altid Imoclone ngjagtigt efter lzegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller apoteket.
Behandlingen med Imoclone vil normalt vare i hgjst 2 uger. Det er vigtigt, at du ikke tager flere af Imoclo-
ne, end din laege har foreskrevet.

Du ma kun gendre eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen.
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Den saedvanlige dosis er:

Voksne:

7,5 mg umiddelbart for sengetid.

Born:

Du ma ikke bruge Imoclone til bern og unge under 18 ér.

Fldre:

Det er nadvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:

Det er nadvendigt at nedsaette dosis. Falg laegens anvisning.

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

Du kan dele tabletterne, da de har delekeerv.

Hvis du har taget for mange Imoclone tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere af Imoclone, end der star her i indleegs-
sedlen, eller flere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er slevhed, forvirring og desighed. | alvorlige tilfeelde er symptomerne mus-
kelsvaghed, manglende evne til at styre bevaegelser, svimmelhed, langsom puls, andedrsetsbesveer og
dyb bevidstleshed (koma). Det kan i meget sjeeldne tilfeelde veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Imoclone

Hvis du har glemt at tage Imoclone, skal du tage nzeste dosis som ordineret. Du ma ikke tage en dob-
beltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Imoclone

Du maé kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med din lzege.

Hvis du pludseligt holder op med at tage Imoclone, kan du fa abstinenser. Symptomerne kan veere:

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

| alvorlige tilfeelde kan du fa:

- felelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og sig selv.

- manglende orientering i tid og sted.

- lav selvopfattelse.

- gget falsomhed for lyd, lys, stoj 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 Imoclone deempede, bliver forsteerket, nar du holder op
med at tage medicinen.

Leegen vil derfor nedsaette din dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage Imoclone.

4. BIVIRKNINGER

Imoclone kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 1000 behandlede):

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige til meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100 behandlede):

- Dgsighed.

- Dobbeltsyn.

- Bitter smag eller metallisk eftersmag, mundterhed.

- Muskelsvaghed.

- Besveer med at std op om morgenen, treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 1000 behandlede):

- Nedsat opmeerksomhed, hovedpine, svimmelhed, manglende evne til at styre bevaegelser.

- Kvalme, utilpashed, mavesmerter.

- Nedsat lyst til sex, uro, mareridt.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):

- Opkastning.

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 1000 behandlede):

- Neeldefeber med heaevelser. | alvorlige tilfaelde med haevelse af ansigt, leeber og tunge (angiogdem);
det kan medfere, at luftvejene blokeres. Ring 112.

- Rastloshed, ophidselse, irritabilitet, vrangforestillinger, mareridt, hallucinationer, psykoser, truende
eller voldelig adfeerd, raseri, upassende opfersel og andre adfeerdsforstyrrelser (reaktionerne ses
oftere hos bern og &ldre). Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

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

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

- Hukommelsestab.

- Allergiske hudreaktioner i form af hududsleet, hudklge og neeldefeber.

Imoclone kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om

gendringer i visse laboratorieprover, f.eks. levertal.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt

her. Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive bedre.

Du eller dine parerende kan ogsa selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. Du finder

skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. SADAN OPBEVARER DU IMOCLONE

- Opbevar Imoclone utilgeengeligt for barn.

- Opbevar ikke Imoclone over 30°C.

- Brug ikke Imoclone efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
nzevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,

toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Imoclone 7,5 mg filmovertrukne tabletter indeholder

Aktivt stof: zopiclon.

Qvrige indholdsstoffer: mannitol (E421), majsstivelse, povidon (Kollidon K30), mikrokrystallinsk cellu-
lose (Avicel PH 102), magnesiumstearat, hypromellose, saccharose, titandioxid (E171), polysorbat 80,
glycerol (85 %) (E422).

Imoclones udseende og pakningsstorrelser

Imoclone 7,5 mg filmovertrukne tabletter er aflange, hvide og filmovertrukne tabletter med delekaerv,
maerket ZC-F.

Imoclone fas i pakningssterrelser pa 10, 30 og 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis veere pa markedet.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen Repraesentant for Danmark:
og fremstiller: Orion Pharma A/S

Orion Corporation Mellevej 9

Orionintie 1 2990 Niva

FI 02200 Espoo TIf. 49126600

Finland opdk@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret i november 2007
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