Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/04786-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Zopiclone Olpha 7,5 mg filmom obalené tablety
zopiklon

Pozorne si precitajte celd pisomnu 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 lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- 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 ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zopiclone Olpha a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zopiclone Olpha
Ako uvzivat’ Zopiclone Olpha

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zopiclone Olpha

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1. Co je Zopiclone Olpha a na ¢o sa pouZiva

Zopiclone Olpha obsahuje lieCivo zopiklon, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych hypnotika a
sedativa, lieky pribuzné benzodiazepinom.

Zopiclone Olpha sa pouziva na kratkodobu liecbu nespavosti u dospelych.

Funguje tak, e predlzuje dizku spanku a znizuje poéet zobudeni sa uprostred noci.

Zopiclone Olpha vdm bude predpisany iba vtedy, ak je vas problém so spankom zavazny, obmedzuje
vas alebo vam sposobuje extrémne t'azkosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Zopiclone Olpha

NeuZivajte Zopiclone Olpha:

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

o ak mate zavazné problémy s dychanim (zdvazna forma dychovej nedostatoc¢nosti),

o ak mate syndréom spankového apnoe (porucha charakterizovana prestdvkami dychania pocas
spanku),

o ak mate zavazné ochorenie pecene,

o ak mate zavaznl svalov slabost’ nazyvajicu sa ochorenia myasténia gravis (autoimunitné
ochorenie),

o ak sa u vas po uziti Zopiclonu Olpha alebo inych liekov obsahujucich zopiklon vyskytla

namesacnost’ alebo iné nezvycajné spravanie (napr. vedenie vozidla, jedenie, telefonovanie
alebo sexualny styk atd’.), pricom ste neboli Gplne prebudeny.

Upozornenia a opatrenia

Vseobecné

Predtym, ako zacnete uzivat’ Zopiclone Olpha, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby Zopiclonom Olpha sa ma vySetrit’ pri¢ina vasich problémov so spankom a liecit’
akékol'vek iné zakladné ochorenie.
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Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste mali akékol'vek iné ochorenie alebo iné zdravotné
poruchy, najmé, ak mate niektoré z nasledujtcich:

problémy s pecenou alebo oblickami,

problémy s dychanim,

zhorseny celkovy stav,

ste star$i (u starSich osob lieCivo zostava dlhsie v tele),

depresiu alebo izkosti spojené s depresiou,

ste boli v minulosti zavisly na alkohole, drogéch alebo liekoch,

ste nedavno uzivali Zopiclone Olpha alebo podobny liek dlhsie ako 4 tyzdne.

Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ Zopiclone Olpha alebo nie, pripadne vam upravi davku. Pocas
liecby vas bude tiez starostlivo sledovat’.

Zavislost' a abstinencné priznaky

Uzivanie liekov ako je Zopiclone Olpha moze viest' k vzniku fyzickej a mentéalnej zavislosti alebo
znezivaniu tychto liekov. Riziko vzniku zavislosti sa zvy$uje s davkou a diZkou lie¢by. Riziko je
taktiez vysSie u pacientov, ktori v minulosti zneuzivali alkohol, drogy alebo lieky a/alebo u pacientov
s vyraznymi poruchami osobnosti.

Ak sa vyskytne fyzicka zavislost’, nadhle ukoncenie liecby moze viest k abstinenénym priznakom, ako
su: nespavost’, bolest’ hlavy, bolest’ svalov, extrémna uzkost’, napitie, nepokoj, zmétenost’ a
podrazdenost’.

V zavaznych pripadoch sa mézu vyskytnut’ nasledujiice priznaky: zmena vnimania sveta tak, Ze sa zda
byt zvlastny alebo neskutocny, strata vlastnej osobnej identity, po ktorej nasleduju pocity nereality a
zvlastnosti, precitlivenost’ na zvuk, necitlivost’ a brnenie ruk a noh, precitlivenost’ na svetlo, hluk alebo
fyzicky kontakt, videnie, pocuvanie alebo citenie veci, ktoré v skutocnosti neexistuju (halucinacie) a
epileptické zachvaty.

Nespavost objavujuca sa po ukonceni liecby (rebound insomnia)

Ak sa liecba po dlhodobom uzivani nahle ukonci, niekedy vedie k nespavosti pocas niekol’kych noci.
Ide o docasny stav nazyvany ,,rebound insomnia“. Aby sa predislo akymkol'vek problémom s
prerusenim liecby po dlhodobej liecbe, odporuca sa davku postupne znizovat’. Pozri tiez Cast’ o
vedrlajsich ucinkoch.

Tolerancia

U¢inok Zopiclonu Olpha sa méze znizit", ak sa liek uziva opakovane pocas niekol’kych tyzdnov. Toto
sa nazyva tolerancia. Ak mate pocit, zZe sa u€¢inok Zopiclonu Olpha znizuje, porad’te sa so svojim
lekarom.

Strata kratkodobej pamdti tzv. ,, anterogrdadna amnézia

Zopiclone Olpha méze spdsobit’ kratkodobu stratu pamiti, najmé niekol’ko hodin po uziti tablety. Aby
ste znizili toto riziko, uzite Zopiclone Olpha tesne pred spanim alebo ked’ uz ste sa ulozili k spanku a
uistite sa, ze budete moct’ spat’ neprerusovane 7-8 hodin.

Psychiatrické a ,,paradoxné reakcie

Pri uzivani Zopiclonu Olpha sa mo6Zu objavit’ urcité duSevné reakcie, ako napriklad nepokoj a uzkost,
noc¢né mory, podrazdenost, agresivita, nevhodné spravanie, halucinacie (videnie a pocutie veci, ktoré
nie su skuto¢né), zmitenost’ a tazkosti so sustredenim.

Ndmesacnost tzv. somnambulizmus a suvisiace spravanie

U pacientov, ktoré uzivali zopiklon a neboli Gplne prebudeni, bola hlasena namesacnost’ a d’alSie
podobné spravanie, ako je ,,vedenie vozidla v spanku®, priprava a konzumacia jedla alebo
telefonovanie pocas spanku, pri¢om si pacienti tieto udalosti nepamatali.

Riziko takéhoto spravania sa zvySuje, ak sa Zopiclone Olpha kombinuje s alkoholom alebo niektorymi
inymi Specifickymi liekmi (napr. lieky proti bolesti opioidne;j triedy, antipsychotika, hypnotika alebo
lieky proti uzkosti/sedativa).

Riziko sa zvySuje aj vtedy, ak sa Zopiclone Olpha uziva vo vyssich davkach, ako je maximalna
odportcana davka.
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Ak sa u vas vyskytne niektory z vysSie uvedenych priznakov, ihned’” kontaktujte lekara.

Depresia/samovrazedné myslienky

Tento liek nie je ur€eny na liecbu depresie. Ak mate depresiu, vas lekar vdm predpiSe vhodnt liecbu.
Ak sa depresia nelie¢i, moze sa zhorsit’, pretrvavat’ alebo zvysit’ mozné riziko samovrazdy.

Niektoré studie preukazali zvysené riziko samovrazednych myslienok, pokusov o samovrazdu a
samovrazd u pacientov uzivajtcich urcité sedativa a hypnotika, vratane tohto lieku. 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 lekarsku pomoc.

Riziko padu
Vzhl'adom na relaxaény U¢inok zopiklonu na svalstvo, existuje riziko padu a to najma u starsich l'udi,
ked’ pocas noci vstavaju.

Deti a dospievajuci
Zopiclone Olpha sa nema podavat’ detom a dospievajucim mlads$im ako 18 rokov. Bezpecnost' a
ucinnost’ zopiklonu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené.

Iné lieky a Zopiclone Olpha
Utinok lie¢by moze byt ovplyvneny, ak sa Zopiclone Olpha uZiva v rovnakom &ase ako niektoré iné
lieky, €o znamena, Zze moze byt potrebné upravit’ davku Zopiclonu Olpha.
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Najma, ak ide o niektory z nasledujucich liekov:

- lieky na urcité dusevné poruchy (antipsychotika/neuroleptika),

- lieky navodzujtce spanok (hypnotika),

- lieky pouzivané na liecbu uzkosti (anxiolytikd),

- lieky pouzivané na upokojenie (sedativa),

- lieky proti depresii (antidepresiva),

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

- lieky pouzivané pri operaciach (anestetika),

- lieky pouzivané na liecbu alergie (antihistaminikd),

- niektor¢ lieky pouzivané na lieCbu bakterialnych a kvasinkovych infekcii ako su

erytromycin alebo itrakonazol,

- lieky pouzivané na liecbu HIV infekcie,

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

- lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy (napr. rifampicin),

- pripravky s obsahom l'ubovnika bodkovaného (tradi¢ny rastlinny liek).

Stubezné uzivanie Zopiclonu Olpha a opioidov (silné lieky proti bolesti, lieky na substituéni1 liecbu a
niektoré lieky proti kasl'u) zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracna depresia), komy
a moze byt Zivot ohrozujuce. Z tohto dovodu sa ma stibezné uzivanie zvazit len vtedy, ak nie su iné
moznosti lie¢by.

Avsak, ak vam lekar predpise Zopiclone Olpha spolu s opioidmi, ddvkovanie a trvanie subeznej lieCby
ma byt obmedzené podla predpisu lekara.

Informujte svojho lekara o vSetkych opioidnych liekoch, ktoré uzivate, a dosledne dodrzujte
odportcanie davkovania podl'a predpisu lekara. Moze byt uzito¢né informovat priatel'ov alebo
pribuznych o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, obrat'te
sa na svojho lekara.

Zopiclone Olpha a napoje a alkohol

Nekonzumujte alkoholické napoje pocas liecby Zopiclonom Olpha, pretoze alkohol moze zvysit’
ucinok Zopiclonu Olpha. Je potrebné sa vyhnat’ konzumaci grapefruitu a grapefruitovej Stave pocas
uzivania Zopiclonu Olpha. Grapefruit méze zvysit’ acinok Zopiclonu Olpha.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, 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 Olpha pocas tehotenstva sa neodportca, pretoze prechadza cez placentu.

Ak sa uziva pocas tehotenstva, existuje riziko, ze dieta moéze byt ovplyvnené. Niektoré Studie
preukazali, Ze u novorodenca mdze existovat’ zvysené riziko razstepu pery a podnebia.

Znizeny pohyb plodu a variabilita srdcovej frekvencie plodu sa mézu vyskytnat’ po uziti Zopiclonu
Olpha pocas druhého a/alebo treticho trimestra tehotenstva.

Ak sa Zopiclon Olpha uziva na konci tehotenstva alebo pocas porodu, vase dieta moze vykazovat
svalovu slabost, pokles telesnej teploty, tazkosti s kimenim a problémy s dychanim (respiracna
depresia).

Ak sa tento liek uziva pravidelne na konci tehotenstva, u vasho dietat’a sa méze vyvinut fyzicka
zavislost’ a moze byt vystavené riziku vzniku abstinenénych priznakov, ako je rozrusenie alebo tras. V
tomto pripade je potrebné novorodenca pocas poporodného obdobia pozorne sledovat’.

Ak vase dieta vykazuje jeden alebo viac z tychto priznakov pri narodeni alebo po narodent,
kontaktujte svojho lekara a/alebo pérodni asistentku.

Dojcenie
Tento liek sa vylucuje do materského mlieka, preto sa Zopiclon Olpha nema uzivat’ poc¢as dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Zopiklon moéze vyznamne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Podobne ako iné hypnotika, aj zopiklon moze spdsobit’ ospalost, predizenie reakéného asu, zavraty,
stupor (nereagovanie), rozmazané alebo dvojité videnie, znizenu bdelost’ a zhorSenie schopnosti viest’
vozidlo, najma pocas prvych 12 hodin po podani zopiklonu (pozri €ast’ 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky®).
Znizena schopnost’ viest’ vozidlo a spravanie, ako je napriklad zaspavanie za volantom, sa mézu
vyskytnut’ pri uzivani samotného zopiklonu v terapeutickych davkach.

Nemate viest’ vozidlo ani obsluhovat stroje, kym neukoncite liecbu Zopiclonom Olpha alebo kym sa
nezisti, ze vase schopnosti nie st narugené. Uginok moZe pretrvavat’ aj do nasledujiceho dia.
Neuzivajte alkohol ani iné lieky tlmiace centralny nervovy systém (trankvilizéry [lieky na upokojenie],
lieky na spanie, niektoré lieky proti kasl'u atd’.) spolu so Zopiclonom Olpha, pretoze to moze zhorsit’
vedl'ajSie ucinky (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®, ,,Iné lieky a Zopiclon Olpha®).

Zopiclone Olpha obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Zopiclone Olpha obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Zopiclone Olpha

Dévka
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.

cvwe

Neuzivajte d’alsiu davku pocas tej istej noci.

Odporucana davka, ak ste dospely a mate menej ako 65 rokov, je 7,5 mg davka denne, tesne pred
spanim.
Odporucana davka, ak ste dospely a vo veku 65 rokov a starsi, je 3,75 mg denne, tesne pred spanim.
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Ak mate trvalti dychovi nedostato¢nost’, poruchu funkcie pecene alebo poruchu funkcie obli¢iek,
odportcana davka je 3,75 mg denne, tesne pred spanim.

Ak mate pocit, ze tento liek ¢asom menej u¢inkuje, davku si nezvysujte a porad’te sa so svojim
lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Zopiclone Olpha sa nemé podéavat’ detom a dospievajiicim mlad$im ako 18 rokov, ked’ze bezpecnost’ a
ucinnost’ Zopiclonu Olpha u tejto populacii neboli doteraz stanovené.

Sposob podavania

Tento liek uzivajte ustami.

Tabletu prehltnite a zapite poharom vody.

Tablety maju deliacu ryhu, ¢o znamena, ze ich v pripade potreby mdzete rozdelit’ na 2 rovnaké davky.

Castost’ podévania

Uzivajte tento liek jednorazovo tesne pred spanim alebo v posteli.

Uistite sa, ze budete moct’ spat’ neprerusovane 7 - 8 hodin. Tym sa znizi riziko straty paméti (amnézie)
a tazkosti s koordinaciou urcitych pohybov (zhorSené psychomotorické funkcie).

Dizka lie¢by

Liecba ma trvat’ ¢o najkratsie, ako je to mozn¢, a nema presiahnut’ 4 tyzdne vratane obdobia
postupného znizovania davky.

V pripade, Ze nespavost’ pretrvava, porad’te sa svojim lekarom.

Ak uZijete viac Zopiclonu Olpha, ako mate
Ak uzijete viac Zopiclonu Olpha, ako mate, ihned’ sa porad’te sa svojim lekarom, lekarnikom alebo
pohotovostnou sluzbou v nemocnici, ked’ze predavkovanie moze byt nebezpecné.

Priznaky predavkovania moézu zahfiat’:
- ospalost’, zmitok, letargiu (spomalené reagovanie),
- pady alebo stratu rovnovéahy (ataxia),
- svalovu slabost’ (hypotdnia),
- pocit zavratu, to¢enie hlavy alebo mdloby (v désledku nizkeho krvného tlaku),
- plytké a pomalé dychanie (respiracna depresia),
- kému.

Ak zabudnete uZzit’ Zopiclone Olpha

Ak mate este Cas spat’ 7 az 8 hodin, uzite davku okamzite.

Ak je menej Casu, ignorujte vynechanu davku a d’al$iu davku uzite az nasledujici den pred spanim,
podl’a potreby vo zvyc€ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uZivat’ Zopiclone Olpha

Ak nahle prestanete uzivat' Zopiclone Olpha vase problémy so spankom sa mézu na do¢asné obdobie
vratit. Mozete mat’ aj abstinencné priznaky. Medzi abstinen¢né priznaky patria tazkosti so spankom,
bolesti hlavy, potenie, halucinacie a zvySena srdcova frekvencia. V zavaznejSich a vel'mi zriedkavych
pripadoch sa médzu vyskytnit’ zachvaty. Riziko abstinenénych priznakov sa zvysuje s davkou a dizkou
lieCby, a preto vam lekar mo6ze poskytnut’ informécie o tom, ako postupne znizovat’ davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto u¢inky sa lisia v zavislosti od pouzitého mnozstva a individualne;j citlivosti.
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Prestaiite uZivat® Zopiclone Olpha a ihned’ vyhladajte lekara alebo najblizSiu pohotovostna sluzbu
v nemocnici, ak mate niektory z nasledujucich priznakov (vel'mi zriedkavé, mozu postihovat’ menej
ako 1 z 10 000 osob):

o opuch tvére, jazyka alebo hrdla; tazkosti s prehitanim; Zihl'avka a dychacie t'azkosti
(angioedém).
o priznaky zavaznej alergickej reakcie: svrbiva vyrdzka, opuch ust, ktory moze sposobit’

tazkosti s dychanim a prehitanim, sipot (anafylaktick reakcia).

Iné vedlajsie ucinky
Caste (mozu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

. znizend bdelost’ alebo ospalost’ (najmé u starsich I'udi),
. horka chut’ v ustach alebo ind porucha chuti,
o sucho v ustach.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

o nepokoj, no¢né mory,
° zavrat, bolest’ hlavy,
o nevolnost’ (nauzea),
. Unava.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0sob):

o zmeneny stav vedomia, zmeny v sexualnej tizbe, podrazdenost’, agresivita, to¢nost’,
halucinacie,

o strata pamati na udalosti, ktoré sa stali pocas liecby (anterogradna amnézia). Tento u¢inok
sa moze vyskytnut’ pri davkach predpisanych lekarom. Riziko sa zvySuje imerne
s davkou.

o tazkosti s dychanim (dyspnoe),

. vyrdzka, svrbenie, svrbiace cervené Skvrny na kozi (zihlavka),

o pady (prevazne u starSich osob).

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):
o zvySenie hladiny peceniovych enzymov v krvi (transaminéazy a/alebo alkalicka fosfataza v
krvi), ochorenie pecene (hepatitida).

Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

o porucha spravania,

o delirium (nahla a zavazna zmena dusevného stavu, ktora sposobuje, Ze osoba vyzera
zmaétene, dezorientovane a/alebo nepozorne), bludy,

o vybuchy hnevu, nervozita,

o namesacnost’ alebo d’alSie nezvycCajné spravanie pocas spanku (ako je ,,vedenie vozidla

v spanku‘, konzumacia jedla, telefonovanie alebo sexualny styk atd’.), ked’ nie ste uplne
prebudeny (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘),

o fyzicka a psychicka zavislost’ aj pri davkach odporuc¢anych lekarom s abstinen¢nym
syndromom alebo nespavostou objavujucou sa po ukonceni liecby (pozri Cast’ 2
,Zavislost’ a abstinen¢né priznaky“ a ,,Nespavost’ objavujica sa po ukonceni liecby
(rebound insomnia)“),

° zmaétenost’, nespavost’, napétie,
o depresia,
o neschopnost’ koordinovat’ svalové pohyby (ataxia), necitlivost’ alebo brnenie koncatin

(parestézia), kognitivne poruchy (poruchy poznéavacich funkcii), ako je porucha paméti,
porucha pozornosti, porucha reci,

pomalé a plytké dychanie (respira¢na depresia),

dvojité videnie,

porucha travenia, vracanie,

znizena svalova sila (hypotonia).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete 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’ Zopiclone Olpha
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne 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

Liecivo je zopiklon. Jedna filmom obalend tableta obsahuje 7,5 mg zopiklonu.
Dalsie zlozku st
- Jadro tablety: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého; monohydrat laktézy (pozri
¢ast’ 2 ,,Zopiclone Olpha obsahuje laktozu); sodna sol’ karboxymetyl§krobu (pozri ¢ast
2 ,,Zopiclone Olpha obsahuje sodik™); kukuri¢ny Skrob; stearat horecnaty.
- Obal tablety: farbivo Opadry modra (obsahuje: hypromelozu (E464); mastenec (E553b);
oxid titanicity (E171); propylénglykol (E1520); hlinikovy lak brilantnej modrej FCF
(E133)).

Co Zopiclone Olpha obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera Zopiclone Olpha a obsah balenia

Filmom obalené tablety st svetlomodré az modré, ovalne, obojstranne vypuklé s deliacou ryhou,

s oznacenim ,,Z* na jednej strane deliacej ryhy a s oznac¢enim ,,1 na vedl'ajSej strane ryhy, hladké na
druhej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Hlinik - PVC/PVDC blister obsahujuci 10 filmom obalenych tabliet.
10, 20 alebo 30 filmom obalenych tabliet (1, 2 alebo 3 blistre) spolu s pisomnou informaciou pre
pouzivatela v kartonove;j Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,

Lotyssko

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

Véeské republika, Estonsko, Dansko, Norsko,
Svédsko, Taliansko: Zopiclone Olpha
Slovenska republika Zopiclone Olpha 7,5 mg filmom obalené tablety
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/04786-REG

Litva: Zopiclone Olpha 7,5 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Zopiclone Olpha 7,5 mg apvalkotas tabletes
Nemecko: Zopiclon Olpha

Pol’sko: Sonrest

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



