Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, plévele dengtos tabletes
Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, plévele dengtos tabletes

zopiclonas

AtidzZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite 3io vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasy.
Ar pasireiskée kuri nors I8 Salutiniy reakcijy, nurodyty 4 skyriuje? Arba ar pasireiské Salutiné
reakcija, nenurodyta Siame pakuotés lapelyje? Tokiu atveju kreipkites j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Zopiclon Aurobindo ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. KAS YRA ZOPICLON AUROBINDO IR KAM JIS VARTOJAMAS?

Jisy vaisto pavadinimas yra Zopiclon Aurobindo 3,75 mg (arba 7,5 mg) plévele dengtos tabletés
(Siame pakuotés lapelyje vadinamos zopiclono tabletémis arba ,Siuo vaistu®). Jis priklauso vaisty
grupei, vadinamai hipnotikais. Jis veikia jasy smegenis, kad padéty jums uzmigti.

Suaugusiesiems:

Zopiclonas, veiklioji Sio vaisto medziaga, naudojamas miego sutrikimams gydyti, tokiems kaip:
Sunku uzmigti
Pabudimas vidury nakties
Per anksti pabudimas
Sunkds arba trikdantys miego sutrikimai, kuriuos sukelia jasy nuotaika ar psichikos
sveikatos problemos.

Sis vaistas gali bati naudojamas tiek laikiniesiems, tiek ilgalaikiams miego sutrikimams, taciau
neturétumete Sio vaisto vartoti kasdien ilgg laikg. Sis vaistas taip pat neturety bati naudojamas
depresijai gydyti. Jei abejojate, kreipkités j savo gydytojg patarimo.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?
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Kada negalite vartoti Sio vaisto?
Esate alergiskas zopiclonui arba bet kuriai i$ $io vaisto sudedamyjy medziagy. Sias
medziagas galite rasti 6 skyriuje. Alergines reakcijos pozymiai yra: odos bérimas, rijimo ar
kvépavimo sunkumai, ldpy, veido, gerklés ar liezuvio patinimas
Jei turite vieng i$ Siy bukliy:
- Sunkus raumeny silpnumas, vadinamas ,myasthenia gravis” (autoimuniné liga)
- Sunkas kvépavimo sunkumai (jei turite kvépavimo problemy, oro judéjimas j ir/ar i§
plauciy yra ribotas ir apsunkintas)
- Miego apnéjos sindromas (miego sutrikimas su ilgomis pauzémis tarp dviejy
jkvépimy, kai miegate)
- Sunkios kepeny problemos
- JUs kada nors pastebgjote, kad vaik$tote miegodami ar elgiatés keistai (pvz.,
vairuojate, valgote, skambinate telefonu ar turite lytiniy santykiy), kai nesate visiskai
pabude, po Zopiclon Aurobindo vartojimo.
Esate vaikas ar paauglys iki 18 mety. Zopiclono saugumas ir veiksmingumas vaikams ir
paaugliams iki 18 mety néra nustatytas.

Nevartokite $io vaisto, jei kuris nors i§ auk3€iau paminety punkty jums tinka. Jei nesate tikri, prie$
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Kada turite bati ypac atsargis su Siuo vaistu?

Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku:
Turite kepeny problemy (taip pat Zr. skyriy ,Kada negalite vartoti $io vaisto?” auk3giau).
JUsy gydytojas gali jums skirti mazesne zopiclono doze
JUs turite inksty problemy. JGsy gydytojas gali jums skirti mazesne zopiclono doze.
JUs turite lengvy kvépavimo problemy, jasy gydytojas nuspres, ar jums reikia Sio vaisto
(taip pat Zr. skyriy ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?” auksCiau).
JUs turite alkoholio ar narkotiky piktnaudziavimo istorija.
Jums gydytojas pasake, kad turite asmenybés sutrikima.
Neseniai vartojote §j vaista ar kitus panasius vaistus ilgiau nei 4 savaites.
Jauciate, kad niekada negalésite nustoti vartoti Sio vaisto ar kity vaisty, skirty miego
problemoms gydyti.

Prie§ vartodami §j vaistg, svarbu jsitikinti, kad galite nepertraukiamai miegoti bent 8 valandas, kad
sumazintumeéte kai kuriy Salutiniy poveikiy rizikg (Zr. skyriy 4).

Zopiclon Aurobindo gali sukelti vaik3iojimg miegant ar kitokj nejprasta elgesj (pvz., vairavima,
valgyma, skambinimg telefonu, lytinius santykius ir pan.), kai nesate visidkai pabude. Kitg rytg
galite neprisiminti, kad nakt;j kg nors daréte. Sios veiklos gali pasireiksti, nepriklausomai nuo to, ar
vartojate alkoholj, ar kitus vaistus, kurie sukelia mieguistuma kartu su Zopiclon Aurobindo.

Jei nesate tikri, ar kuris nors i$ auk§¢iau paminéty punkty jums tinka, prie$ vartodami §j vaista
pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Sis vaistas neturéty biti naudojamas depresijai gydyti. Jei taip pat turite depresija, jisy

gydytojas apie tai jums pasakys ir paskirs tinkamg gydyma. Jei depresija nebus gydoma, ji gali
pablogeti ir neiSnykti arba padides savizudybes rizika.
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Kiti svarstymai

Pripratimas

Jei po keliy savai€iy pastebite, kad tabletés neveikia taip gerai, kaip pradéjus gydyma, turétumete
kreiptis j savo gydytoja.

Priklausomybeé (priklausomybé)

Benzodiazepiny ir benzodiazepiny tipo medziagy vartojimas gali sukelti psiching ir fizine
priklausomybe nuo 3iy medZziagy. Kuo didesné dozé ir kuo ilgiau trunka gydymas, tuo didesne
priklausomybeés rizika. Rizika didéja pacientams, kurie anksCiau turejo alkoholio ar narkotiky
problemy ir/arba jei pacientai turi aiSky asmenybés sutrikima (psichikos problemy).

Savizudybeés rizika (jums kyla miniy apie saves Zalojima ar savizudybe)

Savizudybes ir savizudybes bandymy rizika gali padidéti pacientams, gydomiems
benzodiazepinais ar hipnotikais (raminamaisiais ir migdomaisiais vaistais, jskaitant zopiclong). Jei
pastebite, kad jums kyla minCiy apie saves zalojimg ar savizudybe, nedelsdami kreipkités j savo
gydytojq arba tiesiogiai j ligonine.

Gydymo nutraukimas

Gydymas turi bati nutrauktas palaipsniui (Iétai, etapais). Jei gydymas nutraukiamas, simptomai,
dél kuriy jums buvo paskirtas Sis vaistas, gali laikinai sustipréti. Tai gali bati susije su kitomis
reakcijomis, jskaitant nuotaikos svyravimus, nerimg ir neramuma.

Trumpalaikés atminties praradimas (anterogradiné amnezija)

Sis vaistas gali sukelti trumpalaikés atminties praradima (negalite prisiminti neseniai jvykusiy
dalyky, anterogradiné amnezija). Tai ypa¢ pasireikia pragjus kelioms valandoms po vaisto
vartojimo. Siekiant sumazinti 3ig rizikg, turite uztikrinti, kad galetuméte nepertraukiamai miegoti 8
valandas.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Zopiclon Aurobindo, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus
vaistus artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Tai taip pat taikoma vaistams (jskaitant vaistaZoles), kuriuos galite gauti be recepto. Taip yra
todél, kad zopiklonas gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima. Taip pat kai kurie vaistai gali
paveikti zopiklon tableciy veikima.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate vieng i$ Siy vaisty.
Sie vaistai gali sustiprinti zopiklon poveik:
Vaistai nuo psichozes; psichikos sutrikimas, pasireidkiantis haliucinacijomis, neteisingomis
mintimis ir sumisimu (antipsichotikai)
Vaistai nuo epilepsijos (antiepileptikai)
Vaistai nerimui ar miego problemoms raminti ar mazinti (hipnotikai)
Vaistai nuo depresijos
Kai kurie vaistai nuo vidutinio iki stipraus skausmo (narkotiniai analgetikai), tokie kaip
kodeinas, metadonas, morfinas, oksikodonas, petidinas ar tramadolis
Vaistai naudojami operacijy metu (anestetikai)
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Vaistai nuo Sienligés, odos bérimy ar kity alergijy. Sie vaistai gali sukelti mieguistuma
(raminantys antihistaminikai), tokie kaip chlorfenaminas ar prometazinas.

Sie vaistai gali padidinti alutinio poveikio rizika, kai vartojami kartu su zopiklon tabletémis:
Kai kurie antibiotikai, tokie kaip klaritromicinas ar eritromicinas
Kai kurie vaistai grybeliy infekcijoms gydyti, tokie kaip ketokonazolas ir itrakonazolas
Ritonaviras, proteazés inhibitorius (naudojamas AIDS gydymui).
Siekiant sumazinti Sig rizikg, jasy gydytojas gali nuspresti sumazinti zopiklon tableciy doze.

Sie vaistai gali sumazinti zopiklon table&iy poveik;:
Kai kurie vaistai nuo epilepsijos, tokie kaip karbamazepinas, fenobarbitalis ir fenitoinas
Rifampicinas (antibiotikas) — infekcijy gydymui
Produktai, kuriuose yra jonaZzolés (Zolé, naudojama depresijos ir nuotaikos svyravimy
gydymui).

Vienu metu vartojant zopiclono tabletes ir opioidus (stiprius skausma malSinancius vaistus,
pakaitinés terapijos vaistus (kai organizme triksta tam tikros medziagos, ji papildoma) ir kai
kuriuos vaistus nuo kosulio) padidéja mieguistumo, kvépavimo problemy rizika

(kvépavimo slopinimas), koma ir gali bati pavojinga gyvybei. Todél vienu metu vartoti reikia tik
tada, kai nera kity gydymo galimybiy.

Jei jUsy gydytojas vis délto paskiria zopiclono tabletes kartu su opioidais, jisy gydytojas turi
laikyti vienu metu vartojamos terapijos doze kuo mazesne ir trukme kuo trumpesne.

Pasakykite savo gydytojui apie visus opioidinius vaistus, kuriuos vartojate, ir laikykités kuo tiksliau
gydytojo nurodytos dozes. Gali bati naudinga informuoti draugus ar Seimos narius apie auk3c€iau
paminetus simptomus. Kreipkites j gydytojg, kai pastebite Siuos simptomus.

] kg reikia atkreipti démesj vartojant alkohol;j?
Nevartokite alkoholio, kol vartojate §j vaista. Alkoholis gali sustiprinti Sio vaisto poveikj ir dél to
galite labai giliai uzmigti, todél gali bati sunku kvépuoti arba pabusti.

Néstumas ir Zindymas
Ar esate néscCia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar zindote? Prie§ vartodami §j
vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Nevartokite Sio vaisto per paskutinius 3 neStumo menesius ar gimdymo metu, nes tai gali bati
kenksminga jasy kadikiui.

Kai kurie tyrimai parodé galimai padidéjusig IGpos ir gomurio plysio (kartais vadinamo ,kiskio
lGpa”) rizikg naujagimiams.

Neéstumo metu, vartojant zopiclong antrajj ir/ar treCigjj trimestra, gali pasireiksti sumazeéjes
judrumas ir nereguliarus Sirdies ritmas negimusiam vaikui.
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Kai Zopiclon Aurobindo vartojamas paskutineje neStumo stadijoje ar gimdymo metu, tai gali
sukelti jGsy kadikiui raumeny silpnuma, kiino temperatdros sumazejimg, maitinimosi sunkumus ir
kvépavimo problemas (kvépavimo slopinimg).

Reguliariai vartojant §j vaistg paskutineje néstumo stadijoje, jasy kadikis gali iSsivystyti fizine
priklausomybe ir rizikuoti patirti abstinencijos simptomus, tokius kaip neramumas (agitacija) ar
drebulys. Tokiu atveju naujagimis turi bati atidziai stebimas po gimdymo laikotarpiu.

JUs neturetuméte vartoti Sio vaisto, jei Zindote. Zopiclonas gali patekti j motinos pieng mazais
kiekiais. Jei Zindote ar planuojate Zindyti, prie$ vartodami bet kok] vaistg, pasitarkite su savo
gydytoju ar vaistininku.

Vairavimo gebejimai ir masiny naudojimas
Kaip ir kiti vaistai, naudojami miego problemoms gydyti, zopiclonas gali sumazinti jasy budruma
(centrinés nervy sistemos slopinimas). Psichomotoriniy sutrikimy rizika (judesiy valdymas i3
smegeny veikia blogiau nei jprastai), jskaitant vairavimo gebéjimus, yra didesné, jei:
JUs vartojate §j vaistg per 12 valandy pries$ atliekant veiklas, kurioms reikalingas protinis
budrumas
JUs vartojate daugiau nei rekomenduojama $io vaisto doze
JUs vartojate §j vaista, kai jau vartojate kitg vaistg, kuris slopina centring nervy sistema,
arba kitg vaistg, kuris padidina zopiclono kiekj jasy kraujyje, arba vartojant alkohol;.

Nevykdykite pavojingy veikly, kurioms reikalingas visiskas protinis budrumas, tokiy kaip
transporto priemonés vairavimas ar masiny valdymas po $io vaisto vartojimo, ypac¢ per 12 valandy

po vaisto vartojimo.

Daugiau informacijos apie galimg Salutinj poveikj, kuris gali tureti jtakos jasy vairavimo
gebéjimams, rasite Sio pakuotés lapelio 4 skyriuje.

Zopiclon Aurobindo sudétyje yra laktozes

Jei jusy gydytojas jums pasaké, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie§ vartodami §j vaistg
kreipkités ] savo gydytoja.

Zopiclon Aurobindo sudétyje yra natrio

Siame vaistiniame preparate yra maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) per 3,75 mg/7,5 mg plévele
dengtas tabletes, tai reiskia, kad jis i5 esmés yra ,be natrio”.

3. KAIP VARTOTI S] VAISTA?

Jisy gydymas Siuo vaistu turi bati kuo trumpesnis ir neturety trukti ilgiau nei keturias savaites,
Jskaitant laipsnisko nutraukimo laikotarpj.

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jisy gydytojas. Abejojate dél tinkamo
vartojimo? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio vaisto vartojimas
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Vartokite §j vaista per burng

Nurykite tablete uzsigerdami gurk3niu vandens

Nesmulkinkite ir nekramtykite savo tableiy

Tinkama doze iSgerkite vienu kartu prie$ pat miegg ir negerkite jos pakartotinai tg pacig
nakt]

Paprastai gydymo trukmé yra nuo 2 dieny iki 3 savaiciy.

Suaugusieji
Rekomenduojama pradiné dozé yra 7,5 mg zopiclono prie$ miegg (dvi 3,75 mg tabletés arba
viena 7,5 mg tableté). Negalima vartoti daugiau nei §i dozé.

Senyvo amZiaus Zmonés
Jprasta pradiné dozé yra viena zopiclono tableté po 3,75 mg prie$§ pat miega. JUsy gydytojas gali
nuspresti padidinti doze iki vienos zopiclono tabletés po 7,5 mg, jei to reikia.

Pacientai, turintys kepeny, kvépavimo ar inksty problemy
Jprasta pradiné dozeé yra viena zopiclono tableté po 3,75 mg prie$ pat miega.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety. Zopiclono saugumas ir
veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety néra nustatytas.

Kraujo tyrimai
Sis vaistas gali pakeisti kepeny fermenty kiekj kraujo tyrimuose. Tai gali reiksti, kad jasy
kepenys neveikia tinkamai.
Jei jums reikia atlikti kraujo tyrimg, svarbu pasakyti gydytojui, kad vartojate §j vaista.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei iSgereéte per daug tableciy, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba
artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriumi dél patarimo. Pasiimkite vaisto pakuote, kad
gydytojas Zinoty, kg vartojote.

Perdozavimas Siuo vaistu gali bati labai pavojingas. Gali pasireiksti Sie poveikiai:
Mieguistumas, sumisimas, gilus miegas ir galimas komos baklé
Raumeny silpnumas (hipotonija)
Galvos svaigimas, lengvumo jausmas ar silpnumas. Sie poveikiai atsiranda dél Zemo
kraujospudzio
Nukritimas ar pusiausvyros praradimas (ataksija)
Pavirdutiniskas kvépavimas ar sunkumas kvépuoti (kvépavimo slopinimas).

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?

Sj vaista reikia vartoti tik prie$ miega. Jei pamir$ote i$gerti tablete prie§ miega, negalima jos
vartoti kitu metu, kitaip dieng galite jaustis mieguisti, apsvaige ir sumise. Nevartokite dvigubos
dozés, kad kompensuotumete praleistg tablete.

Jei nustojate vartoti §j vaista
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Teskite vartoti §j vaistg, kol gydytojas nurodys nutraukti. Nenutraukite zopiclono vartojimo staiga,
bet pasakykite gydytojui, jei norite nutraukti. Gydytojas turés palaipsniui mazinti jasy doze.

Jei staiga nutrauksite 3io vaisto vartojimg, jisy miego problemos gali sugrjzti ir gali pasireiksti
Lnutraukimo simptomai”. Jei taip atsitiks, galite patirti kai kuriuos i3 toliau iSvardyty poveikiy.
Nedelsdami kreipkites j gydytojg, jei pasireiskia bet kuris i$ Siy Salutiniy poveikiy:

Nerimas, drebulys, dirglumas, susijaudinimas (agitacija), sumisimas arba panikos priepuoliai

Prakaitavimas

Galvos skausmas

Greitesnis Sirdies plakimas arba nereguliarus Sirdies ritmas (palpitacijos)

Sumazéjes sgmoningumo lygis (maziau budrumo nei jprastai) ir koncentracijos problemos

Ko$marai, dalyky matymas ar girdéjimas, kurie néra tikri (haliucinacijos)

Didesnis jautrumas 3viesai, garsui ir prisilietimui nei jprastai

Staigus sunkus sumisimas (deliriumas)

Ranky ir kojy tirpimas ir dilg€iojimas

Skausmingi raumenys

Skrandzio problemos.

Retais atvejais gali pasireiksti traukuliai (nekontroliuojami kano trik¢iojimai, daznai kaip
epilepsijos priepuolio (insulto) dalis).

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j gydytojq arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Nutraukite Sio vaisto vartojimga ir nedelsdami kreipkitées j gydytoja, jei:
Jums pasireiSkia alerginé reakcija. Simptomai gali bditi: odos bérimas, rijimo ar kvepavimo
problemos, lGpy, veido, gerklés ar liezuvio patinimas.

Pasakykite savo gydytojui kuo grei€iau, jei pasireikia kuris nors i$ 3iy Salutiniy poveikiy:

Retai (pasireiSkia maziau nei 1i§ 1000 vartotojy)
Pasakykite savo gydytojui kuo greiCiau, jei pasireiSkia kuris nors i3 3iy Salutiniy poveikiy:
Prasta atmintis nuo zopiclono vartojimo (amnezija). Miegant 7-8 valandas be pertraukos
po zopiclono tableciy vartojimo, sumazéja rizikagauti §j Salutinj poveik]
Matyti ar girdéti dalykus, kurie néra tikri (haliucinacijos)
Kritimai, ypac vyresnio amZiaus Zmonémes.

NeZinoma (daznis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis)Nezinoma (daznis negali bati
nustatytas pagal turimus duomenis)

Turéti minciy, kurios neatitinka realybés (kliedesiai)

Jaustis menkaverdiu ar liidnu (depresiné nuotaika).
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Kreipkités ] savo gydytojg ar vaistininka, jei kuris nors i$ Siy Salutiniy poveikiy tampa sunkus arba
trunka ilgiau nei kelias dienas:

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)

Kartus ar metalinis skonis burnoje

Jaustis apsntdus ar mieguistas

Sausa burna.

Kartais (pasireiSkia maZziau nei 1i$ 100 vartotojy)
Pykinimas ar vémimas
Jaustis apsvaigus
Galvos skausmas
KoSmarai
Psichiné ar fiziné nuovargis
Susijaudinimas, neramumas (agitacija).

Retai (pasireidkia maziau nei 1i§ 1000 vartotojy)
Jausmas sumises
Nieztintis odos bérimas, dilgéliné (urtikarija)
Jausmas sudirges ar agresyvus
MaZesnis seksualinis potraukis nei jprastai (sumazéjes libido)
Sunkus kvépavimas arba dusulys
Viduriavimas.

Labai retai (pasireikia maziau nei 1i§ 10 000 vartotojy)
Sunkus ir gyvybei pavojingas odos bérimas (Stevens-Johnson sindromas/toxiné epidermio
nekrolizé)
Odos bérimas su nelygiais raudonais démémis (daugiaformé eritema).

NeZinoma (daznis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis)
Jausmas neramus ar piktas
Jausmas lengvas galvos svaigimas arba maziau kontroliuojate savo judesius
Dvigubas matymas
Neramus ar svyruojantis judéjimas
Raumeny silpnumas
Virskinimo sutrikimas
Priklausomybé nuo zopiklono (jds tampate priklausomas)
Létesnis kvépavimas nei jprastai (kvépavimo slopinimas)
Jausmas, kad kazkas $liauZia, niezti ar dilgCioja be jokios priezasties (parestezija)
Psichikos problemos, tokios kaip prasta atmintis, sunkumai susikaupti, negalite normaliai
kalbéti.

VaiksC€iojimas miegant ir kitas keistas elgesys

Yra keletas praneSimy, kad Zzmonés miegodami daro dalykus, kuriy jie neprisimena pabude po
migdomuyjy vartojimo, jskaitant vaik3€iojimag miegant ir vairavima miegant. Alkoholis ir kai kurie
vaistai nuo depresijos ar nerimo gali padidinti Sio rimto poveikio tikimybe.

Salutiniy poveikiy prane$imas
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Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkites | savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb
(www.lareb.nl). Prane$dami apie $alutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S] VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui. Jis nurodytas ant dézutes arba lizdines
plokstelés po ,Exp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salyguy.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualeta ir nemeskite jy j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. PIRMINES PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra zopiklonas.
[3,5 mg] Kiekviena plévele dengta tableteé turi 3,75 mg zopiklono.
[7,5 mg] Kiekviena plévele dengta tableté turi 7,5 mg zopiklono.
Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
Tabletes Serdis: laktozes monohidratas, kalcio vandenilio fosfato dihidratas, i§ anksto
Zelatinuotas krakmolas (kukurtzy krakmolas), povidonas (K-30), natrio krakmolo glikolatas
(A tipas) ir magnio stearatas.
Tabletés danga: hipromeliozé (6¢ps), makrogolis ir titano dioksidas (E171).

Kaip atrodo Zopiclon Aurobindo ir kiek jo yra pakuoteje?
Plévele dengta tablete.

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, plévele dengtos tabletes
Baltos, apvalios, i$ abiejy pusiy iSgaubtos, plévele dengtos tabletés. Vienoje puséje pazymeéta
.Z1", kita puse visiSkai lygi.

Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, plévele dengtos tabletes
Baltos, apvalios, i3 abiejy pusiy iSgaubtos, plevele dengtos tabletés. Vienoje puséje pazyméta ,Z
& 2", atskirta IGzio linija. Kita puse taip pat turi I0zio linijg. Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg ir 7,5 mg, plévele dengtos tabletes yra prieinamos lizdiniy ploksteliy

pakuotése, o Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, plévele dengtos tabletes taip pat yra prieinamos HDPE
buteliuose.
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Pakuotes dydziai:

Lizdiniy ploksteliy pakuoteés: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 ir 90 plévele dengty tableciy.
HDPE pakuoté:

7.5 mg: 500 plévele dengty tablediy (tik vaisty platinimo sistemoms)

Ne visi nurodyti pakuotés dydziai yra tiekiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas Leidimo turétojas Aurobindo Pharma B.V.
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn

Gamintojas

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia

Malta

Arrow Generiques
26 avenue Tony Garnier
69007, Lyon Prancizija

Generis-Farmaceutica, S.A.

Rua Joao de Deus, n° 19
2700-487, Venda Nova, Amadora
Portugalija

Registruota registre:

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, plévele dengtos tabletes - RVG 121122. Zopiclon Aurobindo 7,5 mg,
plévele dengtos tabletes - RVG 121124.

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Belgija: Zopiclone AB 7,5 mg pléevele dengtos tabletés

Vokietija:  Zopiclon PUREN 3,75 mg/7,5 mg dengtos tabletés

Pranclzija: Zopiclone Arrow Lab 3,75 mg plevele dengta tableté Zopiclone Arrow Lab 7,5 mg
plévele dengta dalijama tableté

Nyderlandai: Zopiclon Aurobindo 3,75 mg/7,5 mg, plévele dengtos tabletés

Lenkija: ApoDream

Sis pakuotés lapelis buvo paskutinj kartg patvirtintas 2023 m. kovo mén.
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