
                                      S  
 
1.  

 7,5 mg Film Tablet 
 
2.  
Etkin madde:  
Her ,5 mg zopiklon  
 

 
,3 mg laktoz  

 
 
3.  
Film Kapl  Tablet. 

oval, beyaz   tablet.   
 
4.  
 

endikasyonlar 
 

 
4.2. Pozoloji ve uygulama  

 
 

,   
 . 

 
edavi 

 

 (B    
 

 
  

Tabletl  
 
 

:  
 

  
 

tolerabiliteye  
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 veya 
 

 
 

 
 ile tedavinin etki  

r. 
 

 
 hastalarda   

tolerabiliteye 
 

 
Kronik solunum yetm  

 
 
4.3. Kontrendikasyonlar: 

 
- Miyasteni gravis 
- S i  
-  uyku apnesi sendromu 
-   
-  
-  

 
i: 

 

 
 

 
). Benzodiyazepinler, ensefalopatiyi 

(B . 
 

 
 

 
 

 solunum 
gerekli  (B

ir. 
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 (Bkz. 

. 
 

: 
B . 

 
 

 
neden olabilir. 
 

 ile 

 
 

beraberinde getirecektir (B m 4.8). 
 
Yoksunluk: 

 ile uygulanan tedavinin sona ermesinin, 

B 8.). 
 

: 
 

insidan  
  

 
 

 

 verilmelidir.  

 
 

semptomat
gerekmektedir. 
 
Tolerans:  

 MOVANE ile 
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Rebound uykusuzluk: 

 
 

B  
 
Amnezi: 

ad 

 
 
Psikomotor bozukluk: 

 

durumlarda artar:  
 en 12 

 
 da , 
  

Bkz. B  
  
Hastalar,  

 
4.7). 
 

:  
Opioidlerin benzodiyazepinler veya  -

ancak  
 

 
 

edilmeli ve hastalar solunum depresyonu ve 
Bkz. B  
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:  
  iritabilite, 

Bkz. B ilmelidir. Bu 
 

 
:  

 

  

hastalarda  Bkz. B  
 

, her bir tablette 32,3 
Lapp laktaz yet -

 
 

 
 

 
4.5.  : 
 

 

e makina veya 
etkileyebilir (B . 
 

 
Antipsikotikler , hipnotikler, anksiyolitikler/sedatifler, antidepresanlar, narkotik 
analjezikler, antiepileptikler, anestezikler ve sedatif antihistaminler gibi santral sinir sistemi 

 
 

  

 
 
Eritromisinin  

 

 hipnotik etkisi artabilir. 
 

 sitokrom P450 (CYP) 3A4 izo  (Bkz. 
, makrolitler (eritromisin, klaritromisin), azoller (ketokonazol, itrakonazol) ve 

ritonavir ( ) gibi CYP
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seviyeleri ve do
gerekebilir.  
 
Bunun aksine, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, rifampisin ve 

sitokrom CYP u
. CYP

  
 
Opioidler: 

-hipnoti

Bkz. B . 
 

 
 

 
 

 
 
4.6. Gebelik ve laktasyon: 
Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 
 

  
Gebe 

ontrasepsiyon 
 

 
 

Hay

bilinmemektedir. 
 

 
 

 
 

  
 

 
  

-
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. 
 

bebek sendromu') 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 
e kullan  : 

 
, farm

 
 

 
  
  

. 
 

Hastalar,  

 
 

: 
 

-
 

 
.000 ila < 1/100); 

 1/1.
tahmin edilemiyor). 
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 sistem   
 

 
Psikiyatrik klar  

 olmayan: Ajitasyon, kabus. 
Seyrek: el durum, libido bozuklu  

depresif ruh hali, anormal  (muhtemelen 
sendromu1 

 
Sinir sistemi  

 
B  

Seyrek: Anterograd amnezi 
Bilinmiyor: Ataksi

 
 

 
Bilinmiyor: Diplopi 
 

 
Seyrek: Dispne 
Bilinmiyor: Solunum depresyonu 
 

 
 

kusma 
Bilinmiyor: Dispepsi 
 
Hepato-biliyer  

eyrek: Transaminazlar  ve/veya kandaki  
(hafif-  
 
Deri ve su   
Seyrek:  
 
Kas-iskelet  
Bilinmiyor:  
 
Genel bozukluklar ve uygulama  

Yorgunluk 
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Yaralanma, zehirlenme  
Seyrek:   
 
1 Bkz. B

ese ve fiziksel temasa 
   

 
 

-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 
 
4.9. Doz  ve tedavisi: 
 

 
 
Semptomlar 

merkezi sinir sistemi depresyonu 

Alkol dah

 
 
Tedavi 

 
 

K
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5.1. Farmakodinamik zellikler 
  

ATC kodu: N05CF01 
 

 

 
 

 
 
Emilim: 

L ve 60 ng/mL
 

 
  

 
 

 
3,
Tekrarlan  farmakokinetik 

 
 

,8-104,6 litre . 
 
Biyotransformasyon: Zopiklon, insanlarda N-oksit zopiklon (hayvanlarda farmakolojik olarak 
aktif) ve N-

in vitro 
a izoenzim 

-

 
 
Eliminasyon: L/dak), plazma 
klirensi (232 mL

-oksit ve n-desmetil 
 

- 5 saattir. 
 

 
Veri yoktur. 
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metabolitleri kanda birikmez. Zopiklon, diyaliz 

 
 

 

 
 

 
 
6.1.  

Laktoz                     
Dibazik Kalsiyum Fosfat 

 
Sodyum Karboksim  
Magnezyum Stearat 

 
White Opa Sprey  

 
6.2.  

. 
 
6.3.  
24 ay 
 
6.4. Saklama  
25o ni ki  
 
6.5. Am   
Kutuda, 5 ve 20 tabletlik ambalajlarda. 
 

 
 
 
6.6.  

 
 

 
Aventis  Pharma S.A./ Fransa  

 
5 
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Levent, 34394  
 
8. RUHSAT NUMARASI (LARI) 
221/23 
 

 
 

Ruhsat yenileme tarihi: 16.10.2009 
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