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Pisomna informacia pre pouzivatela
Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg filmom obalené tablety
Zopiclone Baltijos Bite 5 mg filmom obalené tablety
Zopiclone Baltijos Bite 7,5 mg filmom obalené tablety

zopiklon

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ALY

Co je Zopiclone Baltijos Bite a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zopiclone Baltijos Bite
Ako uzivat’ Zopiclone Baltijos Bite

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zopiclone Baltijos Bite

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Zopiclone Baltijos Bite a na o sa pouZiva

Zopiclone Baltijos Bite su tablety na spanie obsahujuce lie¢ivo zopiklon. Pouziva sa u dospelych ako
liek na spanie pri r6znych problémoch so spankom, napr. pri tazkostiach so zaspavanim, prili§ skorom
prebudzani alebo prili§ castom prebudzani pocas noci. Zopiclone Baltijos Bite sa pouziva pri
kratkodobych poruchéach spanku.

Zopiclone Baltijos Bite vam bude predpisany iba vtedy, ak su vaSe problémy so spankom zavazné,
obmedzuju vas alebo spdsobuju extrémnu zat'az.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zopiclone Baltijos Bite

Neuzivajte Zopiclone Baltijos Bite

ak ste alergicky na zopiklon alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6);

ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni:

e zavazné ochorenie pecene;

e syndrom spankového apnoe (poruchy spanku s do¢asnymi prestavkami v dychani pocas
spanku);

e zavazna svalova slabost’ nazyvana myasténia gravis (autoimunitné ochorenie);

e zavazné tazkosti s dychanim (zavazné respira¢né zlyhanie).

ak ste po uziti zopiklonu niekedy zazili namesacnost’ alebo iné nezvycajné spravanie (ako je

Soférovanie, jedenie, telefonovanie alebo sex atd’.), ked’ ste neboli Giplne prebudeni.

Upozornenia a opatrenia

Vseobecne
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Zopiclone Baltijos Bite, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Pred zacatim lieCby lickom Zopiclone Baltijos Bite sa ma zistit’ pri¢ina vasich problémov so spankom
a musi sa liecit’ akékol'vek iné zakladné ochorenie.

Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali akékol'vek ochorenie alebo iny zdravotny stav, najméa
niektory z nizSie uvedenych:

problémy s peceniou alebo oblickami;

problémy s dychanim;

zhorseny celkovy stav;

vy$si vek (u star$ich osob zostavaju lieky v tele dlhsie);

depresia alebo uzkost’ spojena s depresiou;

zneuzivanie alkoholu, drog alebo liekov v minulosti;

nedévne uzivanie lieku Zopiclone Baltijos Bite alebo inych podobnych liekov dlhsie ako

4 tyzdne.

Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ Zopiclone Baltijos Bite alebo nie, alebo vam upravi davku. Pocas
lie¢by budete tiez pozorne sledovany.

Zavislost' a abstinencné priznaky

Uzivanie liekov ako Zopiclone Baltijos Bite méze viest k fyzickej alebo psychickej zavislosti alebo
zneuzivaniu tychto liekov. Riziko z&vislosti sa zvysuje, ¢im vys$ia je davka a ¢im dlhsia je doba
liecby. Riziko je tiez vysSie u pacientov, ktori v minulosti zneuzivali alkohol, drogy alebo lieky
a/alebo u pacientov s vyraznymi poruchami osobnosti.

Ak sa objavi fyzickd zavislost’, m6ze nahle ukoncenie lieCby viest’ k abstinenénym priznakom, ako st:
nespavost’, bolest’ hlavy, bolest’ svalov, extrémna tzkost’, napitie, nepokoj, zméatenost’ a podrazdenost.
V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnit’ nasledujuce priznaky: zmena vnimania sveta tak, ze sa
vam zda zvlastny alebo nerealny, strata vlastnej osobnej identity s naslednymi pocitmi neredlnosti

a zvlastnosti, precitlivenost’ na zvuk, necitlivost’ a brnenie rik a néh, precitlivenost’ na svetlo, hluk
alebo fyzicky kontakt, videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré v skutocnosti neexistuju (halucinacie)
a epileptické zachvaty.

Nespavost opakujuca sa po ukoncent liecby (rebound insomnia)

Nahle ukoncenie liecby po dlhsom uzivani méze niekedy viest’ k nespavosti na niekol'’ko noci. Ide

o doc¢asny syndrém nazyvany ,,rebound insomnia“. Aby sa predislo problémom s vysadenim po
dlhodobej liecbe, odporuca sa davku znizovat’ postupne. Pozri tieZ ¢ast’ o vedlajsich Gi¢inkoch lieku.

Tolerancia

Utinok lieku Zopiclone Baltijos Bite sa moze znizit, ak sa liek pouZiva opakovane po&as niekolkych
tyzdiov. Toto sa nazyva tolerancia. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak mate pocit, Ze sa uc¢inok
lieku Zopiclone Baltijos Bite znizuje.

Kratkodoba strata pamdti, tzv. anterogradna amnézia

Zopiclone Baltijos Bite moze sposobit’” kratkodobu stratu paméti, najma niekol’ko hodin po uziti
tablety. Aby ste znizili toto riziko, uzite Zopiclone Baltijos Bite tesne pred alebo po ulozeni k spanku
a uistite sa, ze budete moct’ spat’ nepreruSovane pocas 7-8 hodin.

Psychiatrické a ,,paradoxné reakcie

Pri uzivani lieku Zopiclone Baltijos Bite sa mézu vyskytnut’ uréité duSevné reakcie, ako je nepokoj
a uzkost’, no¢né mory, podrazdenost’, agresivita, nevhodné spravanie, halucinacie (videnie a pocutie
veci, ktoré nie su skuto¢né), zmétenost’ a tazkosti so sustredenim.

Ndmesacnost, takzvany somnambulizmus a suvisiace spravanie

U pacientov, ktori uzivali zopiklon a neboli Giplne prebudenti, boli hlasené namesacnost’ a iné suvisiace
spravanie, ako je ,,vedenie vozidla v spanku®, priprava a konzumaécia jedla alebo telefonovanie

v spanku, so stratou paméti na tato udalost’.

Riziko tohto spravania sa zvySuje, ak sa Zopiclone Baltijos Bite kombinuje s alkoholom alebo inymi
$pecifickymi lieckmi (napr. lieky proti bolesti zo skupiny opioidov, antipsychotika, hypnotika alebo
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lieky proti uzkosti/sedativa). Riziko sa tiez zvySuje, ak sa Zopiclone Baltijos Bite uziva v davkach
vysSich, ako je najvysSia odporacana davka.
Okamzite kontaktujte lekara, ak spozorujete niektory z vyssie uvedenych priznakov.

Depresia/samovrazedné myslienky
Tento liek nie je ur€eny na liecbu depresie. Ak mate aj depresiu, lekar vam predpise vhodnu liecbu.
Ak sa depresia nelie¢i, m6zZe sa zhorsit’, pretrvavat’ alebo zvysit’ mozné riziko samovrazdy.

Niektoré studie preukazali zvySené riziko samovrazednych myslienok, pokusov o samovrazdu

a samovrazd u pacientov uzivajucich urcité sedativa a hypnotika, vratane tohto licku. Nebolo vSak
stanovené, ¢i je to spdsobené lickom alebo ¢i existuju iné dovody. Ak mate samovrazedné myslienky,
¢o najskor kontaktujte svojho lekara a poziadajte ho o radu.

Riziko padu
V désledku ucinku zopiklénu na uvolnenie svalov existuje riziko padu, najmaé u starSich pacientov, ak
vstavaju pocas noci.

Deti a dospievajuci
Zopiclone Baltijos Bite nema byt pouzivany u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
Bezpecnost’ a t¢innost’ u deti a dospievajtiicich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

Iné lieky a Zopiclone Baltijos Bite

Uginok lie¢by moZe byt ovplyvneny, ak sa Zopiclone Baltijos Bite uziva v rovnakom &ase ako

niektoré iné lieky, Co znamen4, Ze mdze byt potrebné upravit’ davku lieku Zopiclone Baltijos Bite.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ide najmai o niektory z nasledujucich liekov:

- lieky na niektoré dusevné poruchy (antipsychotika/neuroleptika);

- lieky na spanie (hypnotika);

- lieky pouzivané na liecbu tuzkosti (anxiolytikd);

- lieky pouzivané na upokojenie (sedativa);

- lieCba depresie (antidepresiva);

- silné lieky proti bolesti zo skupiny opioidov, napr. morfin a latky podobné morfinu;

- lieky pouzivané pri operacii (anestetika);

- lieky pouzivané na liecbu alergie (antihistaminika);

- niektoré lieky pouzivané na liecbu bakteridlnych a plesiiovych infekcii, ako je erytromycin
alebo itrakonazol;

- lieky pouzivané na liecbu infekcii HIV;

- lieky pouzivané na liecbu epilepsie, ako je fenytoin, fenobarbital a karbamazepin;

- lieky pouzivané na liecbu tuberkuldzy (napr. rifampicin);

- lieky obsahujice 'ubovnik bodkovany (tradicny rastlinny liek).

Stubezné uzivanie lieku Zopiclone Baltijos Bite a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na
substitu¢nu terapiu a niektoré¢ lieky proti kasl'n) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (itlm
dychania), kdmy a méze byt zivot ohrozujice. Z tohto dévodu sa ma sibezné pouzitie zvazit’ len
vtedy, ked’ ind liecba nie je mozna.

Ak vam vsak lekar predpiSe Zopiclone Baltijos Bite spolu s opioidmi, maji byt davka a trvanie
subeznej lieCby lekarom obmedzené.

Informujte svojho lekara o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate, a dosledne dodrziavajte
odportcania lekara tykajice sa davkovania. Je vhodné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si
boli vedomi vysSie uvedenych prejavov a priznakov. Kontaktujte lekara, ak sa u vas tieto priznaky
vyskytn.
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Zopiclone Baltijos Bite a niapoje a alkohol

Pri uzivani lieku Zopiclone Baltijos Bite sa vyhnite konzumacii alkoholu, pretoze alkohol mdze zvysit’
ginky lieku Zopiclone Baltijos Bite. Uginok moze pretrvavat’ az do nasledujuceho rana, o moze
nepriaznivo ovplyvnit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

Pocas uzivania lieku Zopiclone Baltijos Bite sa vyhnite konzumadcii grapefruitov a grapefruitového
dzasu. Grapefruit moze zvysit’ ucinok lieku Zopiclone Baltijos Bite.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Pouzitie lieku Zopiclone Baltijos Bite pocas tehotenstva sa neodportca, pretoze prechadza placentou.
Pri pouziti pocas tehotenstva existuje riziko postihnutia dietat’a. Niektoré studie preukazali moznost’
zvySeného rizika razstepu pery a podnebia u novorodenca.

Po uziti lieku Zopiclone Baltijos Bite pocas druhého a/alebo tretieho trimestra tehotenstva sa moze
vyskytnut’ zniZzena pohyblivost’ plodu a kolisanie srdcovej frekvencie plodu.

Ak sa Zopiclone Baltijos Bite uziva na konci tehotenstva alebo pocas pérodu, moze sa u dietat’a
prejavit’ svalova slabost, pokles telesnej teploty, tazkosti s kimenim a problémy s dychanim (tlm
dychania).

Ak sa tento liek v neskorom tehotenstve uziva pravidelne, méze sa u dietata vyvinut’ fyzicka zavislost’
a moze byt vystavené riziku vzniku abstinen¢nych priznakov, ako je nepokoj alebo triaska. V tomto
pripade ma byt novorodenec v obdobi po narodeni starostlivo sledovany.

Dojcenie
Zopiklon prechadza do materského mlieka. Neuzivajte Zopiclone Baltijos Bite, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nesmiete viest’ vozidlo ani obsluhovat’ stroje, kym vasa lieCba lickom Zopiclone Baltijos Bite
neskonéi alebo kym sa nepreukaze, ze vasa schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti nie je narusena.
Utinok lieku moze pretrvavat’ aj do nasledujiiceho dia.

Vedl'ajsie ucinky lieku Zopiclone Baltijos Bite, ktoré mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla,
st

- unava a ospalost’ nasledujuci den (zvyskova ospalost’);

- zavraty;

- strata pamaéti (anterogradna amnézia);

- znizena schopnost’ koncentracie.

Riziko vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov je vicsie, ak ste pili alkohol a ak ste nemali dostatok
spanku.

Zopiclone Baltijos Bite obsahuje koSenilovu ¢erven

Filmom obalené tablety 5 mg obsahuju kosenilovua Cerven (E124), ktora méze vyvolat’ alergické
reakcie.

Zopiclone Baltijos Bite obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, , t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Zopiclone Baltijos Bite

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

Odporucana zac¢iatocna davka pre dospelych je jedna tableta 5 mg alebo 7,5 mg uzivana pred spanim.
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U niektorych pacientov, napr. u starSich pacientov alebo v pripade problémov s obli¢kami, pecenou
alebo dychanim, sa pouZije niz$ia zaciato¢na davka 3,75 mg. Vas lekar moéze neskor zvysit’ davku na
5 mg a v pripade potreby az na 7,5 mg.

Maximalna denna davka je 7,5 mg denne.

Ako sa Zopiclone Baltijos Bite uziva

Uzite Zopiclone Baltijos Bite tesne pred spanim. Neuzivajte tablety v leziacej polohe, pretoze moze
dojst’ k oneskoreniu vstrebavania v tele. Uistite sa, ze budete mdct’ spat’ neprerusovane pocas

7-8 hodin. Tabletu prehltnite a zapite tekutinou (napr. pol pohara vody).

Trvanie lieCby

Liecba liekom Zopiclone Baltijos Bite ma byt’ ¢o najkratsia (niekol’ko dni az 2 tyzdne). Aby sa znizilo
riziko abstinenénych priznakov alebo opakujucich sa problémov so spankom po ukonceni lieCby, lekar
vam vysvetli, ako postupne znizovat’ davku na konci lieCby. Nesmiete uzivat’ Zopiclone Baltijos Bite
dlhsie ako 4 tyzdne vratane fazy znizovania davky. Ak sa priznaky pocas tohto obdobia nezlepsia,
poziadajte o radu svojho lekara.

Ak uZijete viac lieku Zopiclone Baltijos Bite, ako mate

Ak ste uzili privela tabliet alebo ak napr. lick omylom prehltlo diet’a, ihned’ kontaktujte svojho lekara
alebo pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice, aby vam poradili.

Predavkovanie zopiklonom spolu s ur€itymi latkami alebo liekmi, ktoré maju tlmivy t¢inok na
centralny nervovy systém, moze byt Zivot ohrozujtce. Patri sem aj alkohol.

Uzivanie prili§ vel'’kého mnozstva zopiklonu moéze sposobit’ priznaky ako:

- pocit ospalosti, zméatenost’, hlboky spanok a mozné upadnutie do kémys;

- ochabnuté svaly;

- pocit zavratu, to¢enia hlavy alebo mdloby. Tieto ucinky st sposobené nizkym krvnym tlakom,;
- pady alebo strata rovnovahy

- plytké dychanie alebo t'azkosti s dychanim (atlm dychania).

Ak zabudnete uzit’ Zopiclone Baltijos Bite

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak je eSte dostatok Casu, aby ste spali 7 az 8 hodin, uzite davku ihned’. Ak uz nemate moznost spat’
celi noc, vynechajte zabudnuti davku a neuzivajte nova davku az do nasledujuceho vecera, ked’
pojdete spat’.

Ak prestanete uZivat’ liek Zopiclone Baltijos Bite

Ak nahle prestanete uzivat’ Zopiclone Baltijos Bite, vase problémy so spankom sa mozu na prechodny
Cas vratit. Mozete mat aj abstinencné priznaky. Abstinencné priznaky zahiiaja problémy so spankom,
bolest’ hlavy, potenie, halucinacie a zrychleny tep. V zavaznejsich a vel'mi zriedkavych pripadoch sa
mozu vyskytnat’ zachvaty.

Riziko abstinenénych priznakov sa zvysuje s davkou a dizkou lietby, a preto vam lekar poskytne
informdcie o postupnom znizovani davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZzivat’ Zopiclone Baltijos Bite a ihned’ kontaktujte lekara alebo chod’te na najblizsiu

pohotovost’, ak spozorujete niektory z nasledujicich priznakov (vel'mi zriedkavé, mézu postihnat’ az

1 z 10 000 osdb):

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla; tazkosti s prehitanim; zihlavka a tazkosti s dychanim
(angioedém);
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- priznaky zavaznej alergickej reakcie: svrbiva vyrazka, opuch ust, ktory moze sposobit’ tazkosti
s dychanim a prehltanim, sipot (anafylakticka reakcia).

Dalsie vedlajsie Gdinky

Casté (moézu postihnit menej ako 1z 10 0s6b):
- ospalost’

- horka alebo kovova chut’ v tstach

- sucho v tstach

Menej caste (mozu postihnut menej ako 1 zo 100 0séb):

- nervoveé vzrusenie (nepokoj), nocné mory

- nevolnost’ (nauzea), celkovy neprijemny pocit, bolest’ brucha
- zniZzena pozornost’, bolest’ hlavy, zavrat

- tazkosti s rannym vstdvanim, inava (asténia)

Zriedkavé (mozu postihnut menej ako 1z 1 000 0séb):

- pocit zmétenosti, podrazdenost’, agresivita, halucinacie, depresia (pocas liecby zopiklonom sa
moze prejavit’ uz existujuca depresia), kratkodoba strata pamati

- zmena sexualnej tizby (poruchy libida)

- tazkosti s dychanim

- alergické kozné reakcie (vratane vyrazky, svrbenia, zihl'avky)

- pad (najma u starsich pacientov)

Velmi zriedkavé (mozu postihnut menej ako 1 z 10 000 0s6b):
- zvySenie urcitych pecetiovych enzymov pozorované v krvnych testoch

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

- nepokoj, falosné presvedcenia, hnev, abnormalne spravanie (pravdepodobne spojené so stratou
pamati), namesacnost’ alebo iné nezvycajné spravanie pocas spanku (ako je Soférovanie,
jedenie, telefonovanie alebo sex atd’.), ked’ nie ste Uplne bdely

- fyzicka a psychicka zavislost’, abstinencny syndrom alebo rebound insomnia (nespavost’) po
vysadeni zopiklonu

- strata kontaktu s realitou (psychdza); to moze zahimat’ videnie alebo pocutie veci, ktoré
nemozete vidiet’ alebo pocut’, a vieru vo veci, ktoré v skutocnosti nie su pravdivé

- porucha pamditi, neschopnost’ sustredenia, porucha reci

- tazkosti s koordinaciou urcitych pohybov, necitlivost’ alebo mravcenie v niektorych castiach
tela

- dvojité videnie

- plytké dychanie alebo t'azkosti s dychanim

- poruchy travenia, vracanie

- svalova slabost’

Ak sa liecba po dlhodobom uzivani nahle ukon¢i, mézu sa objavit’ takzvané abstinen¢né priznaky.
Abstinen¢né priznaky su rdzne a zahtiaji tazkosti so spankom, tras, potenie, zméatenost’ (delirium),
bolest’ hlavy, busenie srdca a zrychleny tep, nocné mory a halucinacie. MozZete tiez pocitovat’ tizkost,
podrazdenost’ a rozrusenie (agitovanost’). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa vyskytli aj zachvaty.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku

5. AKko uchovavat’ Zopiclone Baltijos Bite


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zopiclone Baltijos Bite obsahuje
Liecivo v lieku Zopiclone Baltijos Bite je zopiklon. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 3,75 mg,
5 mg alebo 7,5 mg zopiklonu.

Dalsie zlozky st

Jadro tablety: kukuri¢ny Skrob, hypromeléza (typ 2910) (E464), hydrogenfosfore¢nan vapenaty
(E341), sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celuldza (E460), stearat horecnaty
(E572).

Filmovy obal tablety:

tablety 5 mg:

vrablovany kopolymér makrogolu a polyvinylalkoholu (E1209), mastenec (E553b), oxid titaniCity
(E171), glycerol-monokaprylokaprat (E471), polyvinylalkohol (E1203), indigokarmin (E132),
kosenilova Cerven A (E124), chinolinova zlta (E104).

tablety 3,75 mg a 7,5 mg:
vrabl'ovany kopolymér makrogolu a polyvinylalkoholu (E1209), mastenec (E553b), oxid titanicity
(E171), glycerol-monokaprylokaprat (E471), polyvinylalkohol (E1203).

Ako vyzera Zopiclone Baltijos Bite a obsah balenia

Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg st biele okruihle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety

s hladkym povrchom; priemer tablety je priblizne 5 mm.

Zopiclone Baltijos Bite 5 mg st modré okrthle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s hladkym
povrchom; priemer tablety je priblizne 6 mm.

Zopiclone Baltijos Bite 7,5 mg su biele okruhle filmom obalené tablety s hladkym povrchom, vypuklé
na jednej strane a s jamkou s deliacou ryhou na druhej strane; priemer tablety je priblizne 7 mm.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Zopiclone Baltijos Bite je k dispozicii v PVC/PVDC//Al blistroch obsahujucich 10, 20, 30 alebo
100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:


mailto:grindeks@grindeks.com
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Svédsko
Belgicko
Bulharsko

Ceska republika

Dansko
Estonsko
Finsko

Franctzsko

Grécko

Holandsko

Chorvatsko

frsko
Litva

Lotyssko
Luxembursko
Mad’arsko
Nemecko
Norsko
Pol'sko
Portugalsko

Rakusko
Rumunsko

Slovenska republika

Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmdragerade tabletter
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimés pelliculés
3onuknon ['pungexc 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg punmupanu tabieTku
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg film-coated tablets
Zopiclone Grindeks

Somnols 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Zopiclone Baltijos Bite

Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg tabletti,
kalvopééllysteinen

ZOPICLONE GRINDEKS 3,75 mg, comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable
Zopiclone/ Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg emuxolvoppéva pe
Aemto VUEVIO dloKial

Zopiclon Grindeks 3,75 mg filmomhulde tabletten

Zopiclon Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten

Zopiclon Grindeks 7,5 mg filmomhulde tabletten

Zopiklon Grindeks 3,75 mg filmom obloZene tablete

Zopiklon Grindeks 5 mg filmom oblozene tablete

Zopiklon Grindeks 7,5 mg filmom oblozene tablete

Zopiclone Grindeks 3.75 mg, 5 mg, 7.5 mg film-coated tablets
Zopiclone Baltijos Bité 3,75 mg plévele dengtos tabletés
Zopiclone Baltijos Bité 5 mg plévele dengtos tabletés

Zopiclone Baltijos Bité 7,5 mg plévele dengtos tabletés

Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg apvalkotas tabletes
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmbeschichtete Péllen
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmtabletta

Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten

Sonlax

Zopiclone Baltijos Bité

Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten
Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimate filmate
Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmom obalené
tablety

Slovinsko Zopiklon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmsko oblozene tablete

Spanielsko Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Taliansko Zopiclone Grindeks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025.


https://spc.fimea.fi/indox/nam/html/nam/humspc/5/24900325.pdf
https://spc.fimea.fi/indox/nam/html/nam/humspc/5/24900325.pdf

