Indlzegsseddel: Information til brugeren
Imoclone® 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Zopiclon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www indlaegsseddel . dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Imoclone horer til gruppen af benzodiapiner.

Imoclone virker sovnfremkaldende og har desuden en beroligende, angstdempende,
krampestillende og muskelafslappende virkning.

Imoclone er beregnet til voksne. Du kan bruge Imoclone til kortvarig behandling af
sovnleshed, nar sevnlesheden er alvorlig eller invaliderende og giver dig udtalte problemer.

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

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne
information. Folg altid lacgens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Imoclone

- hvis du er overfelsom (allergisk) over for det aktive stof eller et af de ovrige
indholdsstoffer (angivet 1 punkt 6)

- hvis du lider af muskelsygdommen Myasthenia gravis (en slags muskeltrathed)

- hvis du lider af alvorlig sevnapne (korte perioder 1 sovnen, hvor du ikke trackker vejret)

- hvis du lider af alvorligt nedsat leverfunktion

- hvis du lider af alvorligt nedsat andedraetsfunktion.

Bern og unge
Du ma ikke bruge Imoclone til born og unge under 18 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
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- hvisdu er @ldre (over 65 ar)

- hvis du har andedratsbesvear

- hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion

- hvis du har en depression

- hvis du har eller har haft alkohol- eller medicinmisbrug.

Ver opmeerksom pa falgende:

Inden behandlingen pabegyndes, skal der tages hojde for eventuelle andre arsager til
sovnlosheden.

Behandlingens varighed skal vacre sa kort som muligt og bor generelt ikke overskride 4 uger
inklusive nedtrapningsperioden.

Lengere tids brug af Imoclone kan medfere fysisk og psykisk athangighed og misbrug.
Risikoen stiger med oget dosis og behandlingsvarighed, hvis du tidligere har haft et alkohol-
eller medicinmisbrug eller har en alvorlig personlighedsforstyrrelse.

Hvis du har udviklet fysisk athengighed, kan du fa abstinenser ved pludseligt ophor af
behandlingen (se “Hvis du holder op med at tage Imoclone™).
Afhangighed kan opsta selv efter kortvarig behandling.

Hvis du tager Imoclone gentagne gange i mere end fa uger, kan den sovndyssende virkning
aftage.

Du bor ikke drikke alkohol, mens du tager Imoclone. Alkohol forstaerker den slovende
virkning af Imoclone.

Imoclone kan give hukommelsestab, iser fa timer efter, at du har taget sovemidlet. For at
nedsaette risikoen for hukommelsestab, bor du serge for at fa 7-8 timers uforstyrret sovn.

Der er ogsa observeret sovngangeri og “sovnkersel”, tilberedning og indtagelse af mad,
telefonopkald osv. hos patienter, der ikke har varet helt vagne, og som har taget Imoclone.
Risikoen herfor eges, hvis du drikker alkohol eller tager anden medicin, der pavirker
centralnervesystemet (feks. anden sovemedicin, steerke smertestillende midler, der indeholder
morfin og beroligende midler)

Pa grund af Imoclones hurtigt indsattende virkning skal du skal veere klar til at ga 1 seng, nar
dosis tages.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Imoclone.
Brug af anden medicin sammen med Imoclone

Fortzl det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig.

Tal med laegen. hvis du er i behandling med:

- medicin mod psykoser

- sovemedicin

- beroligende, muskelafslappende eller angstdampende medicin

- medicin mod depression

- medicin mod sterke smerter (morfin eller morfinlignende medicin)

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

- medicin mod allergi, der virker slovende (antihistamin)

- medicin mod bakterie-infektioner (erythromycin eller andre antibiotika af typen
makrolider)
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- medicin mod svamp (f.eks. fluconazol, itraconazol eller ketoconazol)
- medicin mod hiv (ritonavir)

- medicin mod tuberkulose (rifampicin)

- naturlegemidler der indeholder perikum.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du fortaller laegen eller tandlaegen, at du tager
Imoclone.

Brug af Imoclone sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Imoclone sammen med mad og drikke. Du ber dog undga samtidig at drikke:

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

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlacgger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Imoclone

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

Graviditet:

Du ma kun tage Imoclone i de sidste 3 maneder for forventet fodsel efter aftale med laegen.
Hvis du tager Imoclone i de sidste 3 maneder af graviditeten eller pa tidspunktet omkring
fodslen, kan barnet fa lav legemstemperatur, muskelslaphed og andedratsbesver. Der er
endvidere risiko for, at barnet far abstinenssymptomer efter fodslen.

Amning;
Hvis du ammer, ma du ikke tage Imoclone, da Imoclone gar over i modermelken. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Imoclone virker slovende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Kor ikke bil eller motorcykel og lad vare med at cykle.

Lad veaere med at arbejde med verktoj eller maskiner.

Det gelder ogsa morgenen efter, at du har taget Imoclone. Hvis du mangler sovn, vil
risikoen for slevhed, nedsat koncentration, darlig hukommelse og muskelsvaghed vare
endnu sterre. Den slovende virkning bliver ogsa storre, hvis du samtidig drikker alkohol.

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

3. Sidan skal du tage Imoclone

Tag altid legemidlet nojagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Behandlingen med Imoclone vil normalt vare fra fa dage til 2 uger, hojst 4 uger inklusive
nedtrapning. Det er vigtigt, at du ikke tager flere Imoclone tabletter, end din lasge har
foreskrevet.
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Du ma kun @ndre eller stoppe behandlingen efter aftale med lacgen.

Den sazdvanlige dosis er:
Voksne:

7.5 mg umiddelbart for sengetid.

Brug til bern og unge:
Du ma ikke bruge Imoclone til born og unge under 18 ar.

Zldre og svaekkede patienter:
Det er nodvendigt at nedsatte dosis. Folg laegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er nodvendigt at nedsatte dosis. Folg laegens anvisning.

Tag tabletterne sammen med et glas vand. Du kan synke tabletterne hele eller knuse dem.
Du kan dele tabletterne, da de har delekaerv.

Hvis du har taget for mange Imoclone

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Imoclone, end der star 1
denne information, eller flere end lacgen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomer pa overdosering er slovhed, forvirring og desighed. I alvorligere tilfzlde er
symptomerne muskelsvaghed, manglende evne til at styre bevagelser, svimmelhed, langsom
puls, andedratsbesver og dyb bevidstleshed (koma). Det kan 1 meget sjeeldne tilfeelde veere
livstruende.

Hyvis du har glemt at tage Imoclone
Hvis du har glemt at tage Imoclone, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Imoclone

Du ma kun afbryde ¢ller stoppe behandlingen efter aftale med din lege.

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

vere:

- hovedpine, muskelsmerter, voldsom angst, anspandthed, rastloshed, forvirring og
irritabilitet.

I alvorlige tilfelde kan du fa:

- foelelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv

- manglende orientering 1 tid og sted

- lav selvopfattelse

- oget folsomhed for lyd, lys, stoj og fysisk kontakt.

- prikkende og snurrende fornemmelser 1 arme og ben eller folelsesloshed 1 huden
- hallucinationer

- epileptiske anfald.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Imoclone dempede, bliver forsteerket, nar du
holder op med at tage medicinen.
Lagen vil derfor nedsette din dosis gradvist, nar du skal stoppe med at tage Imoclone.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne til meget sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1000

behandlede):

- pludselige overfolsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslat,
havelse af ansigt, laber og tunge, andedratsbesver og besvimelse (angioodem) (kan
veere livsfarligt). Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige til meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 100

behandlede):

doesighed

dobbeltsyn

- bitter smag eller metallisk eftersmag, mundterhed
- muskelsvaghed

- besvear med at sta op om morgenen, tracthed.

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

- nedsat opmarksomhed, hovedpine, svimmelhed, manglende evne til at styre beveagelser
- kvalme, utilpashed, mavesmerter

- nedsat lyst til sex, uro, mareridt.

Sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):
- opkastning.

Sjceldne til meget sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1000

behandlede):

- rastleshed, ophidselse, irritabilitet, vrangforestillinger, mareridt, hallucinationer, psykoser,
truende eller voldelig adfaerd, raseri, upassende opforsel og andre adfardsforstyrrelser
(reaktionerne ses oftere hos bern og aldre), sevngangeri og “sevnkersel”. Kan vere eller
blive alvorligt. Tal med laegen

- abstinenser. (Se "Hvis du holder op med at tage Imoclone™). Kontakt laegen, hvis
abstinenserne bliver alvorlige

- misbrug

- depression eller forvarring af depression. Kan vare eller blive alvorlig. Tal med lacgen

- hukommelsestab

- allergiske hudreaktioner i form af hududslet, hudklee og naeldefeber.

Imoclone kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer
sig om @ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. levertal.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette

galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine
parorende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S
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Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bem.

- Maikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

- Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide medicinrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Imoclone indeholder

Aktivt stof: zopiclon.

@vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), majsstivelse, povidon (Kollidon K30),
mikrokrystallinsk cellulose (Avicel PH 102), magnesiumstearat, hypromellose, saccharose,
titandioxid (E171), polysorbat 80, glycerol (85 %) (E422).

Udseende og pakningssterrelser

Imoclone filmovertrukne tabletter er aflange, hvide og filmovertrukne tabletter med
delekeaerv, market ZC-F.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
Imoclone fas 1 pakningssterrelser pa 10, 30 og 100 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

FI 02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI 02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com
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Denne indlaegsseddel blev senest revideret 11/2015
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