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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Zopitin 7,5 mg, filmom obalena tableta
zopiklon

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zopitin 7,5 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Zopitin 7,5 mg
Ako uzivat’ Zopitin 7,5 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zopitin 7,5 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S e

1. Co je Zopitin 7,5 mg a na &o sa pouZiva

Liecivo v Zopitine 7,5 mg je zopiklon, ktory je hypnotickym liekom ovplyviiujucim centralny nervovy
systém. Liek podporuje zaspavanie a pokracovanie spanku. Sedativny ucinok lieku za¢ina za 15 — 20 minft.
Zopitin 7,5 mg je urceny len na kratkodobu liecbu nespavosti.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Zopitin 7,5 mg

NeuzZivajte Zopitin 7,5 mg

- ak ste alergicky na zopiklon alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
- ak mate zdvaznu svalovu slabost’ (myasténia gravis)

- ak mate zadvazné spankové apnoe (zastavenie dychania na kratky ¢as)

- ak mate zadvazny utlm dychania

- ak mate zdvaznu nedostatoCnost’ peCene

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Zopitin 7,5 mg.

Dlhodobé uZivanie Zopitinu 7,5 mg znizuje G¢inok lieku a vyvolava liekov zavislost’. Dizka lie¢by ma byt
preto Co najkratsia (zvycajne niekol’ko dni) a nema presiahnut’ 4 tyzdne.

Dlhodoba liecba sa nema prerusit’ nahle, pretoze to moze spdsobit’ nespavost, bolest’ hlavy, bolest’ svalstva,
uzkost’, napétie, nepokoj, zmitenost’ a podrazdenost’.

Dlhodoba lie¢ba sa ma ukon¢ovat’ postupne. Zopitin 7,5 mg mdze spdsobit’ reverzibilni amnéziu (stratu
pamati, ktora sa po Case upravi). Na zniZenie rizika vzniku amnézie mate zaistit’ uZzitie tabliet iba tesne pred
spanim a zaistit, aby ste boli schopni spat’ neprerusene 7 — 8 hodin.

U niektorych 'udi méze byt’ u¢inok Zopitinu 7,5 mg silnejsi. Davka 3,75 mg (polovica tablety) sa odporuca
u starSich alebo oslabenych pacientov, u pacientov s poSkodenou funkciou pecene alebo obliciek alebo

s dychovou nedostato¢nost’ou.
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Deti a dospievajuci
Liek sa neodporaca detom alebo dospievajicim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Zopitin 7,5 mg

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na

lekérsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi. Najma nasledovné lieky zosiliiuju

sedativny (utiSujuci) G¢inok Zopitinu 7,5 mg:

- iné sedativa (upokojujuce lieky, mierniace bolesti)

- hypnotiké (pripravky vyvolavajuce stav podobny prirodzenému spanku), antipsychotikd, antidepresiva
alebo antiepileptika (lieky proti epilepsii)

- silné analgeticke lieky (lieky zmiernujice bolesti)

- antihistaminika (lieky proti alergii)

Utinok a bezpeénost’ Zopitinu 7,5 mg moze byt zmenena, ked’ sa uZiva sibezne s inymi liekmi. V4§ lekar
musi vediet’, ¢i uzivate niektoré z tychto liekov, predtym ako vam predpiSe Zopitin 7,5 mg. Tieto lieky
zahfiaju:

- niektoré antimykotika (lieky protu plesniam) (napr. ketokonazol a itrakonazol)

- niektoré antibiotika (napr. erytromyciin a claritromycin)

- niektoré antivirotika (napr. ritonavir)

- niektoré antidepresiva (napr. nefazodon)

Stubezné uzivanie Zopitinu a opioidov (lieky proti silnej bolesti, lieky na na nadhradnu liecbu zavislosti od
opiatov a niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, problémov s dychanim (respira¢ny Gtlm), kémy
a moze byt Zivot ohrozujice. Z tohto dovodu sa ma stibezné uzivanie zvazit’ len vtedy, ak nie su iné
moznosti lieCby.

Ak vsak lekar predpise Zopitin spolu s opioidmi, lekar ma obmedzit’ ddvku a trvanie subeznej liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych opioidnych lickoch a starostlivo dodrziavajte lekarom odporacané
davkovanie. Mo6zZe byt uzitocné informovat priatel'ov alebo pribuznych, aby si uvedomili prejavy a priznaky
uvedené vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak mate takéto priznaky.

Zopitin 7,5 mg a jedlo, napoje a alkohol

Zopitin 7,5 mg sa odporuca uzivat’ s dostatoénym mnozstvom vody (najmenej 2 dl). Moze sa tiez uzivat
s jedlom. Ked’ uzivate Zopitin 7,5 mg, nepite alkohol, pretoze alkohol zvysuje timivy u¢inok Zopitinu
7,5 mg na centralny nervovy systém a ovplyviiuje funkcie.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Zopitin 7,5 mg sa nema uzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Zopitin 7,5 mg oslabuje schopnost’ viest motorové vozidlo a vykonavat’ ¢innosti vyzadujice presnost’.
Najmenej 8 hodin po podani zopiklénu sa mate vyhnut’ vedeniu vozidla.

3. Ako uzivat’ Zopitin 7,5 mg

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

Davka a trvanie lie¢by su individualne. Odporucana davka je pre dospelych 1 tableta tesne pred spanim

a najdlhsie odporucané trvanie liecby je 4 tyzdne.

Vas lekar vsak predpisal trvanie liecby a ddvkovanie prave pre vas, ktoré moze byt rozdielne ako 1 tableta
bezprostredne pred spanim.

Starostlivo dodrziavajte inStrukcie lekara.
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Nesmiete svojvol'ne menit’ vase davkovanie.
Tableta sa m6Ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Pouzitie u deti
Zopitin 7,5 mg sa nema podavat’ detom.

Ak uZijete viac Zopitinu 7,5 mg, ako mate
V pripade predavkovania a otravy okamzite kontaktujte lekara alebo pohotovostnu sluzbu.
Ako prva pomoc na zabranenie absorpcie zopiklonu sa méze podat’ aktivne uhlie.

Ak zabudnete uzit’ Zopitin 7,5 mg

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Zopitin 7,5 mg sa ma uzivat’ zasadne len vtedy ked’ je to nevyhnutné, to je, na zaspanie. Ak zabudnete uzit’
Zopitin 7,5 mg pred spanim a nemozete zaspat’, mozete uzit’ tabletu vtedy. Zabezpecte vsak, ze mozete spat’
7 - 8 hodin. Inak liek neuZzivajte.

Ak prestanete uzZivat’ Zopitin 7,5 mg

Vysadenie Zopitinu 7,5 mg sa odporti¢a postupne, ak je davka 7,5 mg. Uzite len pol tablety nasledujtci
vecer. Ked’ je davka mensia ako 7,5 mg, je nepravdepodobné, ze ndhle ukoncenie lieCby spdsobi nejaké
poskodenie pri zaspavani.

Ak mate d’alSie otazky tykajtce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (u viac ako 1 zo 100 pacientov):
horka alebo kovova chut’ v ustach, sucho v tstach, inava nasledujice rano po podani.

Menej casté (u menej ako 1 zo 100 pacientov): no¢né mory, nepokoj, bolest’ hlavy, zavrat, nevol'nost,
vracanie, dyspepsia (porucha travenia), inava.

Zriedkavé (u menej ako 1 z 1 000 pacientov):
vSeobecné alergické reakcie, vyrazka, svrbenie, amnézia, halucinicie, podrazdenost’, agresivita, zmitenost’,
depresia, znizené libido, zhorSenie nespavosti a pady (najmé u starSich pacientov).

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 pacientov):
anafylaktické reakcie, opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka (angioedém), mierne az stredne zavazné zvysenie
hladin sérovych transaminaz a/alebo alkalickej fosfatazy.

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tidajov): nepokoj, prelud, hnev, nezvycajné
spravanie (pravdepodobne suvisiace so stratou pamaéti), namesac¢nost’, zavislost’ a abstinenény syndrom,
porucha koordinacie pohybov, dvojité videnie, svalova slabost’.

Vedrlajsie t€inky st zavislé na davke a vyskytuju sa zvyc€ajne na zaciatku liecby a zmensuju, ked’ sa znizi
davka. Nepretrzité uzivanie spdsobuje narkomaniu a oslabenie t¢inku lieku.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajSich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouZzivatel'a.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedrlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie t¢inky mozete
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hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.* Hlasenim vedl'ajSich ti€¢inkov mdzete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto licku.

5. Ako uchovavat’ Zopitin 7,5 mg

Tento liek uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika
ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Zopitin 7,5 mg obsahuje

- Liecivo je zopiklon. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 7,5 mg zopiklonu.

- Dalsie zlozky st

Jadro: Predzelatinovany $krob, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu vapenatého, magnéziumstearat,
mikrokrystalicka celul6za, koloidny oxid kremicity bezvody

Obal: makrogol 4000, polyvinylalkohol, mastenec, indigokarmin (E132), oxid titani¢ity (E171)

Ako vyzera Zopitin 7,5 mg a obsah balenia

Ako vyzera Zopitin 7,5 mg )

Svetlomodra konvexna filmom obalena tableta kapsulovitého tvaru s deliacou ryhou s dlzkou 10,0 mm
a Sirkou 5,0 mm.

Obsah balenia:

10, 20, 30, 90, 100 filmom obalenych tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hdmeenlinna, Finsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

