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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Imozop® 3,75 mg og 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Zopiclon

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e  Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

e  Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nzvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Imozop
Sadan skal du tage Imozop

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

g wdE

1. Virkning og anvendelse

Imozop herer til gruppen af benzodiazepinlignende stoffer.

Imozop virker sgvnfremkaldende og har desuden en beroligende, angstdempende,
krampestillende og muskelafslappende virkning.

Imozop kan bruges til kortvarig behandling af sevnlgshed hos voksne, nar sgvnlgsheden er
alvorlig eller invaliderende og giver udtalte problemer.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Imozop

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Imozop:

e  hvis du er allergisk over for zopiclon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit
6).

hvis du har muskelsygdommen Myastenia gravis.

hvis du lider af alvorlig sevnapng (korte perioder med stop af vejrtreekningen under sgvn).
hvis du har kraftigt nedsat leverfunktion.

hvis du har kraftigt nedsat andedraetsfunktion.

hvis du er under 18 ar.

hvis du nogensinde har géet i savne eller har udvist anden unormal adfeerd (f.eks. at kare
bil, spise, foretage telefonopkald eller have sex etc.) mens du ikke var helt vagen efter at
have taget Imozop eller et andet lsegemiddel, der indeholder zopiclon.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Imozop:
e hvisdu er over 65 ar.

hvis du har andedreetsbesveer.

hvis du har en darligt fungerende lever.

hvis du har nedsat nyrefunktion.

hvis du har en depression eller psykose.

hvis du har eller har haft alkohol- eller medicinmisbrug.

Ver opmarksom pa fglgende:

Leengere tids brug af Imozop kan fare til tilveenning og udvikling af misbrug og/eller fysisk
og psykisk afhangighed af dette lsegemiddel.

Risikoen for afhangighed gges med dosis og behandlingsvarighed og er starre, nar Imozop
anvendes i leengere tid end 4 uger.

Risikoen for dette er stgrre, hvis du tidligere har haft et alkohol-, stof- eller medicinmisbrug.
Risikoen for tilveenning og afhangighed er ogsa starre for personer med psykisk sygdom.
Fortael derfor din lzege, hvis du nogensinde har haft en psykisk sygdom, eller har misbrugt
eller veeret afhaengig af alkohol, stoffer eller medicin.

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

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

Du ber ikke drikke alkohol, mens du tager Imozop. Alkohol forsteerker den slgvende
virkning af Imozop.

Imozop kan give hukommelsestab. Dette kan opsta fa timer efter, at du har taget Imozop. Hvis
din sgvn afbrydes, eller hvis der gar for lang tid, efter du har taget Imozop, fer du gar i seng,
kan du opleve hukommelsestab. For at nedsatte risikoen for hukommelsestab, bgr du sgrge
for at ga i seng umiddelbart efter du har taget Imozop og sikre at du har mulighed for at fa 7-
8 timers uforstyrret sgvn.

Hvis du lider af en psykotisk sygdom, er Imozop og andre sovemidler ikke anbefalet som
behandling. Endvidere bar du ikke tage Imozop alene til behandling af depression eller angst
forbundet med depression, da der kan veere risiko for at fremprovokere selvmordstanker,
selvmordsforsgg og selvmord hos depressive patienter. Imozop kan i nogle tilfelde skjule
symptomer pa depression.

Kontakt leegen hvis du far symptomer som rastlgshed, ophidselse, irritabilitet, aggressivitet,
vrangforestillinger, vredesudbrud, mareridt, hallucinationer, psykoser, upassende adfeerd
eller andre adfeaerdsforstyrrelser under behandlingen. Dette geelder seerligt for barn eller
&ldre.

Der er set tilfeelde af savngeengeri eller anden unormal sgvnadfeerd (f.eks. at kare bil, spise,
ringe til nogen eller have sex etc.) hos patienter i behandling med Imozop, der ikke har veret
helt vagne. Indtagelse af alkohol eller leegemidler, der pavirker nervesystemets funktion
samtidig med Imozop, gger sandsynligvis risikoen for disse adfeerdsmgnstre. Desuden kan
doser af Imozop udover det anbefalede have samme virkning. Hvis nogle af disse reaktioner
opstar, skal du kontakte din leege, og behandlingen bar maske stoppes.
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Behandlingsvarighed
Behandlingen skal straekke sig over sa kort tid som muligt, og den ber ikke overstige 4 uger,
inklusive nedtrapning. Ved behandling ud over 4 uger, ber din leege vurdere situationen igen.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Imozop.
Bgrn og unge

Imozop ma ikke bruges til bgrn og unge under 18 ar. Sikkerheden og virkningen af zopiclon
hos barn og unge under 18 er ikke klarlagt.

Brug af andre leegemidler sammen med Imozop

Fortael altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Tal med din leege, hvis du tager:

e andre beroligende lezgemidler, sovemedicin, naturleegemidler der indeholder perikum.

e legemidler mod depression.

e laegemidler mod sindslidelser.

e laegemidler mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin).

e legemidler mod allergi (antihistaminer).

e laegemidler mod steerke smerter (morfin eller morfinlignende leegemidler).

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

o laegemidler mod svamp (f.eks. fluconazol, itraconazol eller ketoconazol).

o laegemidler mod HIV.

o laegemidler mod tuberkulose (rifampicin).

o laegemidler mod muskelkramper/speendinger (muskelafslappende leegemidler).

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteeller leegen eller tandlzegen, at du tager
Imozop.

Samtidig brug af Imozop og opioider (sterke smertestillende leegemidler, leegemidler til
behandling af opioidafhaengighed og visse leegemidler mod hoste) gger risikoen for
dgsighed, andedraetshesveer (respirationsdepression), koma og kan veere livstruende. Pa
grund af dette, bar samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke er
mulige.

Huvis din leege ordinerer Imozop sammen med opioider, bgr dosis og varighed af den
samtidige behandling begraenses af din leege.

Forteel din leege om alle de opioider du tager, og falg ngje din laeges dosisanbefaling. Det kan
veere nyttigt at informere venner eller familie om at veere opmaerksomme pa de ovennavnte
tegn og symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever sadanne symptomer.

Andre leegemidler kan pavirke virkningen af Imozop, og Imozop kan pavirke virkningen af
andre leegemidler. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg lseegen eller
apotekspersonalet, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Imozop sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Imozop i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Du bgr dog
undga samtidig at drikke:

e  Alkohol, da det forsteerker den slgvende virkning af Imozop.

e  Grapefrugtjuice, da det gger virkningen af Imozop.
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Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette
legemiddel.

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

Du bar ikke tage Imozop under graviditet.

Hvis du tager Imozop i de sidste 3 maneder af graviditeten eller pa tidspunktet omkring
fadslen, kan barnet have udviklet fysisk afhangighed fa lav legemstemperatur,
amningsproblemer, nedsat kraft i musklerne og andedratshesveer. Der er endvidere risiko
for, at barnet far abstinenssymptomer efter fadslen.

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

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

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Imozop kan give
bivirkninger (slevhed, nedsat koncentrationsevne, hukommelsestab og muskelsvaghed), som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Dette geelder ogsa morgenen efter, at du har taget Imozop. | lgbet af de farste 12 timer efter
du har taget Imozop, vil risikoen for hemmet tankevirksomhed, manglende initiativ og
langsomme bevaegelser veere starre. Hvis du mangler sgvn, vil risikoen for slgvhed, nedsat
koncentration, darlig hukommelse og muskelsvaghed veere starre. Den slgvende virkning
bliver ogsa starre, hvis du samtidig drikker alkohol.

Imozop indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Imozop
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl
sa sparg laegen eller apotekspersonalet.

Behandlingen med Imozop vil normalt vare i hgjst 2 uger. Det er vigtigt, at du ikke tager
flere Imozop tabletter, end din laege har foreskrevet. Imozop skal tages som en enkelt dosis
og ma ikke tages igen i lgbet af samme aften. Det er vigtigt, at du indtager tabletterne
umiddelbart fer sengetid.

Du ma kun &ndre eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.
Den sedvanlige dosis er:

Voksne:
7,5 mg umiddelbart far sengetid.
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Brug til bgrn og unge:
Du ma ikke bruge Imozop til bgrn og unge under 18 ar. Sikkerheden og virkningen af Imozop
hos barn og unge under 18 ar er ikke klarlagt.

/Eldre:
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Falg laeegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Falg laegens anvisning.

Kronisk nedsat andedratsfunktion:
Det er ngdvendigt at nedsette dosis. Felg leegens anvisning.

Tag tabletterne sammen med et glas vand. Du kan synke tabletterne hele eller knuse dem.
Tabletten pa 7,5 mg kan deles i to lige store doser.

Du ber sikre dig, at du har mulighed for 7-8 timers uforstyrret sgvn, inden du tager Imozop.

Hvis du har taget for meget Imozop

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

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er slavhed, forvirring og dgsighed. | alvorligere tilflde er
symptomerne svimmelhed pa grund af lavt blodtryk, nedsat kraft i musklerne, usikre
bevegelser, blafarvning af leeberne pga. nedsat iltning af blodet, andedratsbesvar og dyb
bevidstlgshed (koma). Det kan i meget sjeeldne tilfeelde veere livstruende.

Hvis du har glemt at tage Imozop

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Imozop

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om. Du ma kun afbryde

eller stoppe behandlingen efter aftale med din leege. Hvis du pludseligt holder op med at tage

Imozop, kan du fa abstinenser.

Symptomerne kan vere:

e hovedpine, muskelsmerter, angst, anspaendthed, rastlgshed, forvirring, sevnlgshed,
rysten, svedtendens, hjertebanken, mareridt, humgrsvingninger og irritabel adfeerd.

| alvorlige tilfeelde kan du fa:

falelse af uvirkelighed i forhold til omverdenen og dig selv.

manglende orientering i tid og sted.

gget fglsomhed for lyd, lys, stgj og fysisk kontakt.

prikkende og snurrende fornemmelser i arme og ben eller fglelseslgshed i huden.
hallucinationer.

epileptiske anfald.

Desuden kan du opleve, at de symptomer, som Imozop dempede, bliver forstaerket, nar du
holder op med at tage lzegemidlet (rebound effekt). Laegen vil nedsette din dosis gradvist,
nar du skal stoppe med at tage Imozop for at undga abstinenssymptomer og rebound effekt.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

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

o Nealdefeber med haevelser. | alvorlige tilfelde med haevelse af ansigt, leber og tunge
(angiogdem); det kan medfare, at luftvejene blokeres. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
o Svakket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.

Ikke-alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af to 10 patienter.
e Dgsighed

o  Smagsforstyrrelser (bitter smag eller metallisk eftersmag)

e  Mundtgrhed.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter.
e  Hovedpine, svimmelhed.

Kvalme, utilpashed, mavesmerter.

Uro, mareridt.

Nedsat arvagenhed.

Besveer med at std op om morgenen, traethed.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter.

e  Hukommelsestab. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

o  Forvirring, irritabilitet, aggressivitet og hallucinationer. Kan veare eller blive alvorligt.
Tal med leegen.

e  /Endret sexlyst.

e Fald (hovedsageligt hos &ldre patienter).

o  Depression eller forveerring af depression. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Andengd / &ndedraetsbesveer. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med leegen.

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

e  Opkastning.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden):

e Rastlgshed, vrangforestillinger, vrede, ophidselse, unormal opfarsel (muligvis i
forbindelse med hukommelsestab) og andre adfaerdsforstyrrelser, afheengighed og
abstinenssymptomer. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Usikre beveaegelser.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

Nedsat hukommelse.

Nedsat opmerksomhed.

Taleforstyrrelser.

Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt laegen eller evt. skadestue.
Muskelsvaghed.
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e  Sure opstad/halsbrand.

e Spvngangeri. Imozop kan forarsage sevngaengeri eller anden adfeaerd, som ikke er normal,
nar man sover (f.eks. kare bil, spise, foretage telefonopkald eller have sex etc.), se
afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”.

Imozop kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om &ndringer i visse laboratorieprgver, f.eks. levertal.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leaegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Imozop 3,75 mg og 7,5 mg filmovertrukne tabletter indeholder

Aktivt stof: zopiclon.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat svarende til hgjst 29 mg lactose,
magnesiumstearat, calciumhydrogenphosphat, povidon, majsstivelse, hypromellose,
macrogol 400, samt farvestoffet titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Imozop 3,75 mg: Rund, hvid, hveelvet tablet.
Imozop 7,5 mg: Rund, hvid hveelvet tablet med delekzarv pa den ene side.

Pakningsstarrelser
Imozop 3,75 mg: Blisterpakning med 10, 30 og 100 stk.
Imozop 7,5 mg:  Blisterpakning med 10, 30 og 100 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstiller
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.
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Denne indleegsseddel blev senest revideret 06/2023
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