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Pisomna informécia pre pouZivatela

ZOPICLON 7,5-SL.
filmom obalené tablety

zopiklon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZOPICLON 7,5-SL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZOPICLON 7,5-SL
Ako uzivat ZOPICLON 7,5-SL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ZOPICLON 7,5-SL

Obsah balenia a d’alie informéacie

R

1. Co je ZOPICLON 7,5-SL a na &o sa pouZiva

ZOPICLON 7,5-SL patri do skupiny lickov nazyvanych hypnotika (latky vyvolavajice Gtlm centralnej
nervovej ststavy a navodzujuce spanok).

Zopiklén (lie¢ivo lieku ZOPICLON 7,5-SL) sa pouziva na kratkodobu liecbu nespavosti u dospelych.

Zopiklén sa vSak nema uzivat’ kazdodenne po dlhy ¢as. Liecba ma byt ¢o najkratSia pretoze riziko
zavislosti sa zvysuje s dlzkou liecby. Ak lekar neurci inak, liek uzivajte maximalne 28 dni.

Liek m6zu uzivat’ osoby starSie ako 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZOPICLON 7,5-SL

Neuzivajte ZOPICLON 7,5-SL

- ak ste alergicky na zopiklon alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate zavaznu svalovu slabost’ vyplyvajicu z ochorenia myasténia gravis (autoimunitné
ochorenie),

- ak mate tazku formu dychovej nedostato¢nosti,

- ak mate zdvaznu poruchu pecenovych funkeii,

- ak mate poruchy dychového rytmu pocas spanku (syndrom spankového apnoe),

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- ak ste diet’a alebo dospievajuci vo veku do 18 rokov.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektoré z vyssSie uvedenych stavov tykaja, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom pred zacatim uzivania ZOPICLONU 7,5-SL.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat ZOPICLON 7,5-SL, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekérnika, ak:
- mate tazkosti s dychanim,
- uzivate niektoré silné lieky proti bolesti (opioidy),
- ste boli v minulosti zavisly na alkohole alebo drogéch,
- mate problémy s nadmernym pozivanim alkoholickych népojov a/alebo liekov.

Den po uziti ZOPICLONU 7,5-SL sa riziko zhorSenia psychomotorickych schopnosti, vratane
zhorSenej schopnosti viest’ vozidla, moze zvysit, ak:
- uzijete lieck menej ako 12 hodin pred vykonavanim ¢innosti, ktoré si vyzaduji pozornost’,
- uzijete vyssiu davku ako je odportcana davka,
- uzijete zopikldn pocas uzivania inych liekov s timivym tG¢inkom na centralnu nervovu ststavu
alebo inych liekov zvySujtcich hladinu zopiklonu v krvi alebo ked’ pijete alkohol. Pozri tiez
¢ast’ Vedenie vozidiel a obsluha strojov.

Dlhodobé uzivanie ZOPICLONU 7,5-SL znizuje ucinok licku a méze vyvolat’ lieckova zavislost'.
Riziko vzniku zavislosti sa zvy$uje s davkou a dizkou lie¢by. DiZka lieby ma byt preto ¢o najkratsia
(zvycajne niekol’ko dni) a nema presiahnut’ 4 tyzdne. U pacientov zavislych v minulosti alebo

v suasnosti na alkohole alebo drogach alebo s poruchami osobnosti je toto riziko véicsie. Povedzte
svojmu lekarovi ak ste kedykol'vek vratane sti¢asnosti mali psychické poruchy alebo ste zneuzivali ¢i
boli z&visli na drogach alebo alkohole.

Pri opakovanej lieCbe zopikldbnom sa moze objavit’ vznik tolerancie. Ak po Case spozorujete, Ze tablety
neucinkuji rovnako dobre ako na zaciatku liecby, musite informovat’ svojho lekara, pretoze moze byt
potrebna uprava davkovania.

Po nahlom preruseni liecby sa méze znova objavit’ nespavost’ (tzv. ,,rebound insomnia”). To mdze byt’
sprevadzané d’al$Simi reakciami vratane zmien nalady, uzkosti a nervozity. LieCba sa ma ukoncit’
postupne. Vas lekar vas pouci, ako postupovat'.

Pri liecbe ZOPICLONOM 7,5-SL sa moze vyskytnut’ tzv. reverzibilna amnézia (kratkodob4 strata
pamiiti, ktora sa po Case upravi), predovsetkym ked’ je spanok preruseny alebo ked’ uplynie medzi
uzitim lieku a uloZzenim sa k spanku dlhsia doba. Vyskytu straty paméti mozno zabranit’ tym, ze
uZzijete tablety len tesne pred spanim a zaistite, aby ste mohli spat’ neprerusene 7 — 8 hodin.

Pri liecbe zopiklonom sa méze vyskytnat’ ndmesacnost’ a d’alSie podobné spravanie, ako je ,,vedenie
vozidla v spanku®, priprava a konzumacia jedla alebo telefonovanie, spojené s nepamétanim si tychto
udalosti. UZivanie alkoholu a inych liekov tlmiacich centralny nervovy systém (CNS) spolu so
zopiklénom pravdepodobne zvySuju riziko takéhoto spravania, rovnako ako uzivanie zopiklonu

v davkach prekra¢ujucich maximalne odporucané davky. Ak mate skusenosti s takymto spravanim,
obrat’te sa na svojho lekara.

Skupina liekov podobna zopiklonu méze spdsobit’ neziaduce prejavy spravania ako je nepokoj,
vzru$enie, podrazdenost, agresivita, bludy, hnev, no¢né mory, halucinacie a iné zmeny v spravani. Ak
sa tieto prejavy vyskytnu, obrat’te sa na svojho lekara. Ich vyskyt je pravdepodobnejsi u starSich
pacientov.

Podobne ako iné hypnotika, aj ZOPICLON 7,5-SL mdze zastriet’ priznaky depresie. Ak trpite
depresiami alebo sa u vas kedykol'vek vyskytni mySlienky na sebaposkodenie alebo na samovrazdu,
vyhladajte ihned’ svojho lekara alebo najblizSiu nemocnicu.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je urCeny detom a dospievajiicim do 18 rokov.
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Iné lieky a ZOPICLON 7,5-SL

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, vratane rastlinnych liekov. Je to z toho dévodu, Zze ZOPICLON 7,5-SL. méze ovplyvnit’
ucinok inych liekov. Tiez iné lieky m6zu ovplyvnit’ u¢inok ZOPICLONU 7,5-SL.

Tlmivy uc¢inok ZOPICLONU 7,5-SL sa mdze zvyraznit' pri sibeznom uzivani liekov zo skupiny:
- neuroleptik (lieky ovplyviiujice psychozy),
- hypnotik (lieky navodzujice spanok),
- sedativ (lieky na upokojenie),
- anxiolytik (lieky tlmiace uzkost),
- antidepresiv (lieky proti depresii),
- narkotickych analgetik (niektoré silné lieky proti bolesti),
- antiepileptik (lieky proti epilepsii),
- anestetik (lieky sposobujuce znecitlivenie, pouzivané napr. pri chirurgickych zakrokoch),
- antihistaminik s timiacim G¢inkom (najma lieky proti alergii).

Nasledujuce lieky mézu zvySovat’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich reakcii, ak sa uzivaji s lickom
ZOPICLON 7,5-SL. Aby sa tato pravdepodobnost’ zniZila, vas lekar sa méze rozhodnut’ znizit’ vim
davku ZOPICLONU 7,5-SL.

- niektoré antibiotika (klaritromycin alebo erytromycin),

- niektoré lieky na liecbu kvasinkovych infekcii (ketokonazol a itrakonazol),

- ritonavir (inhibitor protedzy, pouziva sa na liecbu AIDS),

- opioidy (niektoré silné lieky proti bolesti).

Nasledujuce lieky m6zu znizovat’ uc¢inok ZOPICLONU 7,5-SL:
- niektoré lieky na liecCbu zachvatov ako je karbamazepin, fenobarbital a fenytoin,
- rifampicin (antibiotikum) — na lie¢bu infekcii,
- produkty s obsahom l'ubovnika bodkovaného (pouziva sa na lie¢bu depresie a uzkosti).

Rizikd suvisiace so subeznym pouzivanim opioidov:

Stubezné uzivanie ZOPICLONU 7,5-SL a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substitucnii
lieCbu a niektoré lieky proti kasl'u) zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na depresia),
kému a moéze byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu by sa sibezné pouzivanie malo zvazit’ len vtedy,
ak nie st iné moznosti lieCby.

Ak sa ZOPICLON 7,5-SL pouziva spolu s opioidmi, davkovanie a trvanie subeznej lieCby ma byt
obmedzené.

Informujte vasho lekara o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré pouzivate, a dosledne dodrzujte
odporucanie davkovania vasho lekara. Méze byt uzitocné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych

o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat’te sa na
svojho lekara.

ZOPICLON 7,5-SL a jedlo, napoje a alkohol

ZOPICLON 7,5-SL sa ma zapit’ dostatocnym mnozstvom vody (cca 200 ml). Nekonzumujte
alkoholické napoje pocas liecby ZOPICLONOM 7,5-SL, pretoze alkohol méze zvysit timivy G¢inok
lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Uzivanie ZOPICLONU 7,5-SL pocas tehotenstva sa neodporii¢a. Ak ZOPICLON 7,5-SL uzivate
v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva alebo v dobe porodu, novorodené dieta moze byt ovplyvnené.
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Priznaky mézu zahfiat’ znizenie telesnej teploty, znizené svalové napitie, tazkosti s kimenim,
poruchy dychania a priznaky z vysadenia. Preto sa uzivanie ZOPICLONU 7,5-SL pocas tehotenstva
neodporuca.

Dojcenie
ZOPICLON 7,5-SL sa vylucuje do materského mlieka. Nemozno vylucit’ vplyv na dojcené diet’a,
preto sa nema ZOPICLON 7,5-SL uzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mdze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyZadujicu zvysent pozornost,, koordinaciu pohybov

a rychle rozhodovanie, napr. vedenie vozidiel, obsluhu strojov, prace vo vyskach a podobne. Pacienti
sa maju vyvarovat’' vykonavaniu nebezpecnych druhov prac, ktoré si vyzaduja uplné psychické
sustredenie alebo motoricku (pohybovil) koordinaciu, ako je obsluha strojov a vedenie vozidiel po uziti
ZOPICLONU 7,5-SL, a to najmé v priebehu 12 hodin po uziti.

ZOPICLON 7,5-SL obsahuje laktozu a pSeni¢ny Skrob

ZOPICLON 7,5-SL obsahuje mliecny cukor (laktozu). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

ZOPICLON 7,5-SL obsahuje pSeni¢ny $krob, ktory méze obsahovat’ glutén (lepok), ale len

v stopovych mnozstvach, a preto sa povazuje za bezpecny pre l'udi s celiakiou.

Pacienti s alergiou na pSenicu (iné ochorenie ako celiakia) nemaju uzivat’ tento liek.

3. Ako uzivat’ ZOPICLON 7,5-SL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Neuzivajte dlhodobo.
Liecba ma trvat’ ¢o najkratsie, ako je to mozné, a nema presiahnut’ 4 tyZdne vratane obdobia
postupného vysadenia lieku.

Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi vzdy lekar.

Dospeli
Odporacana davka je 1 tableta (7,5 mg) ZOPICLONU 7,5-SL denne, tesne pred spanim. Tato dadvka

nesmie byt bez vyslovného odporti¢ania lekara prekrocena.

Star$i pacienti
Zvycajna uvodnd davka je 1/2 tablety (3,75 mg) ZOPICLONU 7,5-SL denne, tesne pred spanim. Ak

to bude potrebné, vas lekar sa moze rozhodnut’ zvysit’ vam davku na 1 tabletu (7,5 mg)
ZOPICLONU 7,5-SL.

Pacienti s poruchou funkcie pecene, trvalou dychovou nedostato¢nost’ou, so zadvaznou poruchou
funkcie oblidiek
Zvycajna uvodnd davka je 1/2 tablety (3,75 mg) ZOPICLONU 7,5-SL denne, tesne pred spanim.

Sposob podavania

Liek je nevyhnutné uZivat’ jednorazovo tesne pred uloZenim sa k spanku. NeuZzivajte d’alSiu davku
pocas tej istej noci.

Tablety sa uzivaju celé, nerozhryzené a zapijaju sa dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Tableta sa mo6Ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uzijete viac ZOPICLONU 7,5-SL, ako mate
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V pripade predavkovania alebo pri ndhodnom uziti tohto lieku ihned’ vyhl'adajte lekéra alebo
najbliz8$iu pohotovostnu sluzbu v nemocnici a povedzte im aké presné mnozstvo tohto lieku sa uzilo.
Vezmite si vSetky zvySné tablety a tito pisomnu informaciu so sebou, aby lekar hned’ zistil, ¢o ste
uzili.

Predavkovanie zopiklonom méze byt vel'mi nebezpecné. Prejavuje sa roznym stupiiom utlmu
centralneho nervového systému od ospalosti az po bezvedomie, podl'a mnozstva uzitého lieku.

Ak zabudnete uzit’ ZOPICLON 7,5-SL

ZOPICLON 7,5-SL sa musi uzit’ tesne pred spanim. Ak si zabudnete vziat’ tabletu pred spanim,
nesmiete ju uzit’ neskor, lebo v nasledujuci den budete pocitovat’ ospalost, mozete mat’ zavraty alebo
byt zméteny. NeuZzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ ZOPICLON 7,5-SL
Nahle prerusenie lieCby moZe sposobit’ navrat nespavosti: nespavost’, ktora je lieCena predpisanym
liekom, moze zosilniet'. Ide o doCasny stav — staci dodrziavat’ pokyny lekara.

Zavislost’

S uzivanim tohto licku v pripade, ked’ davky a/alebo diZka lie¢by nie su dodrziavané, je spojené riziko
fyzickej i psychickej zavislosti.

Ak sa vyvinie fyzicka zavislost’, ndhle ukoncenie liecby je sprevadzané abstinenénymi priznakmi

v dosledku ukoncenia liecby (vysadenia).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liek sa oby¢ajne dobre znasa, horka alebo kovova pachut’ v tstach po uZiti je najcastejSie uvadzanym
vedlaj$im ucinkom.

Vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu vyskytnat’ pri uzivani zopiklonu s uvedené nizsie, podl'a Castosti
vyskytu:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):
e horka alebo kovova chut’ v tstach, spavost’,
e sucho v tstach.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
nevolnost’ (nauzea),

zavrat, bolest’ hlavy,

no¢né mory, pohybovy/motoricky nepokoj (agitovanost),
unava.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 1000 osob):
e pocit zmitenosti, zmeny v sexualnej tuzbe, podrazdenost’, agresivita, halucinacie (citenie,
videnie alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti neexistuji),
vyrazka, svrbenie,
dychavicnost,
kratkodoba strata pamati (anterogradna amnézia),
pad (prevazne u starSich pacientov).
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Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 osdb):

e zvySenie hladiny peCenovych enzymov v krvi (mierne az stredne zavazné),

o anafylakticka reakcia a/alebo angioedém (zavazné alergické reakcie, priznaky mozu
zahtiat’ vyrazku, tazkosti s prehitanim alebo dychacie tazkosti, opuch tvare, pier, hrdla alebo
jazyka). Ak mate niektory z tychto priznakov, musite okamzite prestat’ uzivat’
ZOPICLON 7,5-SL a ihned’ vyhladat’ lekara.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):
e nepokoj, bludy, zdchvat hnevu, nevhodné spravanie (mozné spojitost’ so stratou pamiti -
amnéziou), namesacnost’, zavislost’, abstinen¢ny syndrom,
znizené svalové napitie (svalova hypotonia),
dvojité videnie,
porucha travenia (dyspepsia),
potlacenie funkcie dychového centra (respira¢né depresia),
porusenie koordindcie telesnych pohybov (ataxia),
porucha citlivosti prejavujtca sa ako brnenie, mravéenie, svrbenie (parestézia),
kognitivne poruchy (poruchy poznavacich funkcii), ako je porucha paméti, porucha
pozornosti, porucha reci.

Po vysadeni zopiklonu boli hlasené priznaky v désledku nahleho ukoncenia lieCby (abstinencné
priznaky). V pripade fyzickej zavislosti méze nahle ukoncenie lieCby sposobit’ nasledujice priznaky:
nespavost’, bolesti hlavy, bolesti svalov, uzkost’, napitie, zmitenost’ a podrazdenost’. V zavaznych
pripadoch sa mdze objavit’: strata kontaktu so skutonym svetom, poruchy osobnosti, halucinacie,
zachvaty, precitlivenost’ na svetlo, hluk alebo dotyk, necitlivost’ alebo brnenie v koncatinach.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ZOPICLON 7,5-SL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek uchovévajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ZOPICLON 7,5-SL obsahuje

Liecivo je zopiklon 7,5 mg v kazdej filmom obalenej tablete.

Pomocné latky st monohydrat laktozy; stearat horecnaty; hypromeldza, oxid titanicity (E171);
pSeni¢ny $krob; hydrogenfosfore¢nan vapenaty, dihydrat; sodna sol’ karboxymetylskrobu B.

Ako vyzera ZOPICLON 7,5-SL a obsah balenia
ZOPICLON 7,5-SL su biele, okrahle, SoSovkovité, filmom obalené tablety s deliacou ryhou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ZOPICLON 7,5-SL sa dodava v blistrovom baleni po 10 alebo 20 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.
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