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PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, filmdrasjerte tabletter
Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, filmdrasjerte tabletter

zopiclon
 
Les hele pakningsvedlegget nøye før du begynner å bruke dette legemidlet, for det inneholder 
viktig informasjon for deg.
 Oppbevar dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese det igjen.
 Har du flere spørsmål? Ta kontakt med legen din eller apoteket.
 Ikke gi dette legemidlet til andre, da det kun er forskrevet til deg. Det kan være skadelig for

andre, selv om de har samme symptomer som deg.
 Får du bivirkninger som er nevnt i avsnitt 4? Eller får du bivirkninger som ikke er nevnt i 

dette pakningsvedlegget? Ta da kontakt med legen din eller apoteket.
 
Innholdet i dette pakningsvedlegget

1. Hva er Zopiclon Aurobindo og hva brukes det til?
2. Når skal du ikke bruke dette legemidlet eller må du være ekstra forsiktig?
3. Hvordan bruker du dette legemidlet?
4. Mulige bivirkninger
5. Hvordan oppbevarer du dette legemidlet?
6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

 
 
1. HVA ER ZOPICLON AUROBINDO OG HVA BRUKES DET TIL?
 
Navnet på legemidlet ditt er Zopiclon Aurobindo 3,75 mg (eller 7,5 mg) filmdrasjerte tabletter (i 
dette pakningsvedlegget kalt zopiclon-tabletter eller “dette legemidlet”). Det tilhører en gruppe 
legemidler som kalles hypnotika. Det virker ved å påvirke hjernen din for å hjelpe deg med å sove.
 
Hos voksne:
Zopiclon, det aktive stoffet i dette legemidlet, brukes til behandling av søvnproblemer, slik som:
 Vanskeligheter med å sovne
 Våkne opp midt på natten
 Våkne for tidlig
 Alvorlige eller forstyrrende søvnproblemer som er forårsaket av ditt humør eller psykiske 

helseproblemer.
 
Dette legemidlet kan brukes både for midlertidige og langvarige søvnproblemer, men du bør ikke 
bruke dette legemidlet hver dag over lengre tid. Dette legemidlet skal heller ikke brukes til å 
behandle depresjon. Spør legen din om råd hvis du er i tvil.
 
 
2. NÅR SKAL DU IKKE BRUKE DETTE LEGEMIDLET ELLER MÅ DU VÆRE EKSTRA FORSIKTIG?
 
Når skal du ikke bruke dette legemidlet?
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 Du er allergisk mot zopiclon eller noen av stoffene i dette legemidlet. Disse stoffene finner
du i avsnitt 6. Tegn på en allergisk reaksjon er: utslett, svelge- eller pusteproblemer, 
hevelse i lepper, ansikt, hals eller tunge

 Hvis du har en av følgende tilstander:
- Alvorlig muskelsvakhet, dette kalles “myasthenia gravis” (en autoimmun sykdom)
- Alvorlige pusteproblemer (hvis du har pusteproblemer, er bevegelsen av luft inn 

og/eller ut av lungene hemmet og vanskeliggjort)
- Søvnapné syndrom (en søvnforstyrrelse med lange pauser mellom to åndedrag når 

du sover)
- Alvorlige leverproblemer
- Du har noen gang merket at du går i søvne eller viser annen merkelig oppførsel 

(som å kjøre bil, spise, ringe eller ha sex) mens du ikke er helt våken, etter å ha tatt 
Zopiclon Aurobindo.

 Du er et barn eller ungdom under 18 år. Sikkerheten og effekten av zopiclon er ikke 
fastslått hos barn og ungdom under 18 år.

 
Ikke bruk dette legemidlet hvis noen av de ovennevnte punktene gjelder for deg. Hvis du er 
usikker, kontakt legen din eller apoteket før du tar dette legemidlet.
 
Når må du være ekstra forsiktig med dette legemidlet?
Kontakt legen din eller apoteket før du tar dette legemidlet:
 Du har leverproblemer (se også avsnittet “Når skal du ikke bruke dette legemidlet?” 

ovenfor). Legen din kan måtte gi deg en lavere dose zopiclon.
 Du har nyreproblemer. Legen din må kanskje gi deg en lavere dose zopiclon.
 Du har milde pusteproblemer, legen din vil avgjøre om du skal få dette legemidlet (se også 

avsnittet “Når skal du ikke bruke dette legemidlet?” ovenfor).
 Du har en historie med alkohol- eller narkotikamisbruk.
 Du har fått høre av en lege at du har en personlighetsforstyrrelse.
 Du har nylig brukt dette legemidlet eller andre lignende legemidler i mer enn 4 uker.
 Du føler at du aldri vil kunne slutte å bruke dette legemidlet eller andre legemidler som 

brukes til å behandle søvnproblemer.
 
Før du tar dette legemidlet, er det viktig å sørge for at du kan sove minst 8 timer i strekk 
(uavbrutt) for å redusere risikoen for noen bivirkninger (se avsnitt 4).
 
Zopiclon Aurobindo kan forårsake søvngjengeri eller annen uvanlig atferd (som å kjøre bil, spise, 
ringe, ha sex osv.) mens du ikke er helt våken. Neste morgen kan du kanskje ikke huske at du har 
gjort noe om natten. Disse aktivitetene kan oppstå uavhengig av om du drikker alkohol eller 
bruker andre legemidler som gjør deg søvnig sammen med Zopiclon Aurobindo.
 
Hvis du ikke er sikker på om noen av de ovennevnte punktene gjelder for deg, kontakt legen din 
eller apoteket før du tar dette legemidlet.
 
Dette legemidlet skal ikke brukes til behandling av depresjon. Hvis du også har depresjon, vil 
legen din fortelle deg om dette og foreskrive riktig behandling. Hvis depresjonen ikke behandles, 
kan den bli verre og ikke gå over, eller du kan ha større risiko for å begå selvmord.
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Andre overveielser
Toleranse
Hvis du etter noen uker merker at tablettene ikke virker like godt som ved starten av 
behandlingen, bør du oppsøke legen din.
 
Avhengighet
Bruk av benzodiazepiner og benzodiazepin-lignende stoffer kan føre til mental og fysisk 
avhengighet av disse midlene. Jo høyere dose og jo lengre behandlingen varer, desto større blir 
risikoen for avhengighet. Risikoen øker hos pasienter som tidligere har hatt alkohol- eller 
narkotikaproblemer og/eller hvis pasienter har en tydelig personlighetsforstyrrelse (mentale 
problemer).

Selvmordstanker (du utvikler tanker om selvskading eller selvmord)
Risikoen for selvmord og selvmordsforsøk kan øke hos pasienter som behandles med 
benzodiazepiner eller hypnotika (beroligende og sovemidler, inkludert zopiclon). Hvis du merker 
at du utvikler tanker om selvskading eller selvmord, kontakt legen din umiddelbart eller gå direkte 
til et sykehus.
 
Avslutte behandlingen
Behandlingen må avsluttes gradvis (sakte, i trinn). Hvis behandlingen avsluttes, kan symptomene 
som førte til at du fikk dette legemidlet komme tilbake midlertidig i forsterket form. Det kan være
ledsaget av andre reaksjoner, inkludert humørsvingninger, angst og rastløshet.
 
Korttidsminnetap (anterograd amnesi)
Dette legemidlet kan forårsake korttidsminnetap (du kan ikke huske ting som nylig har skjedd, 
anterograd amnesi). Dette skjer spesielt noen timer etter at du har tatt legemidlet. For å redusere
denne risikoen, må du sørge for at du kan sove uavbrutt i 8 timer.
 
Tar du andre legemidler?
Tar du andre legemidler i tillegg til Zopiclon Aurobindo, har du nylig gjort det, eller er det en 
mulighet for at du vil ta andre legemidler i nær fremtid? Fortell det til legen din eller apoteket.
 
Dette gjelder også legemidler (inkludert urtemedisiner) som du kan få uten resept. Dette er fordi 
zopiclon kan påvirke virkningen av noen andre legemidler. Også noen legemidler kan påvirke 
hvordan zopiclon-tabletter virker.
 
Fortell legen din hvis du bruker noen av følgende legemidler.
Følgende legemidler kan forsterke effekten av zopiclon:
 Legemidler mot psykose; psykiske lidelser med blant annet hallusinasjoner, tanker som 

ikke stemmer med virkeligheten og forvirring (antipsykotika)
 Legemidler mot epilepsi (antiepileptika)
 Legemidler for å roe ned eller redusere angst eller søvnproblemer (hypnotika)
 Legemidler mot depresjon
 Noen legemidler mot moderat til alvorlig smerte (narkotiske analgetika), som kodein, 

metadon, morfin, oksykodon, petidin eller tramadol
 Legemidler brukt under operasjoner (anestetika)
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 Legemidler mot høysnue, utslett eller andre allergier. Disse legemidlene kan gjøre deg 
søvnig (beroligende antihistaminer), som klorfenamin eller prometazin.

 
Følgende legemidler kan øke sjansen for at du får bivirkninger når du tar dem med zopiclon-
tabletter:
 Noen antibiotika, som klaritromycin eller erytromycin
 Noen legemidler for behandling av soppinfeksjoner, som ketokonazol og itrakonazol
 Ritonavir, en proteasehemmer (brukt til å behandle AIDS).
 For å redusere sjansen for dette, kan legen din bestemme seg for å redusere dosen av 

zopiclon-tabletter.
 
Følgende legemidler kan redusere effekten av zopiclon-tabletter:
 Noen medisiner for epilepsi, som karbamazepin, fenobarbital og fenytoin
 Rifampicin (et antibiotikum) – for behandling av infeksjoner
 Produkter som inneholder johannesurt (urt som brukes til behandling av depresjon og 

humørsvingninger).
 
Samtidig bruk av zopiclon-tabletter og opioider (sterke smertestillende midler, legemidler for 
substitusjonsbehandling (hvis det er mangel på et bestemt stoff i kroppen, blir dette supplert) og
noen legemidler mot hoste) øker risikoen for døsighet, pusteproblemer
(respirasjonsdepresjon), koma og kan være livstruende. Derfor bør samtidig bruk bare vurderes 
hvis ingen andre behandlinger er mulige.
 
Hvis legen din likevel foreskriver zopiclon-tabletter sammen med opioider, bør legen din holde 
dosen av den samtidige behandlingen så lav og varigheten av den samtidige behandlingen så 
kort som mulig.
 
Fortell legen din om alle opioide legemidler du bruker og følg doseringen legen din har 
foreskrevet så godt som mulig. Det kan være nyttig å informere venner eller familiemedlemmer 
om symptomene som er nevnt ovenfor. Kontakt legen din når du merker disse symptomene.
 
Hva bør du være oppmerksom på med alkohol?
Ikke drikk alkohol mens du bruker dette legemidlet. Alkohol kan forsterke effekten av dette 
legemidlet og dermed kan du falle i dyp søvn, slik at du ikke puster godt eller har vanskeligheter 
med å våkne.
 
Graviditet og amming
Er du gravid, tror du at du er gravid, ønsker du å bli gravid eller ammer du? Kontakt legen din før 
du bruker dette legemidlet.
 
Ikke bruk dette legemidlet i de siste 3 månedene av svangerskapet eller under fødselen, da dette 
kan være skadelig for barnet ditt.
 
Noen studier har vist en mulig økt risiko for leppe- og ganespalte (noen ganger kalt «hareskår») 
hos nyfødte babyer.
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Hos det ufødte barnet kan redusert bevegelse og uregelmessig hjerterytme oppstå etter bruk av 
zopiclon i andre og/eller tredje trimester av svangerskapet.
 
Når Zopiclon Aurobindo brukes i den siste fasen av svangerskapet eller under fødselen, kan dette
føre til muskelsvakhet, senking av kroppstemperaturen, problemer med mating og 
pusteproblemer (respirasjonsdepresjon) hos babyen din.
 
Ved regelmessig bruk av dette legemidlet i den siste fasen av svangerskapet kan babyen din 
utvikle fysisk avhengighet og risikere å få abstinenssymptomer, som uro (agitasjon) eller 
skjelving. I så fall må den nyfødte babyen overvåkes nøye i perioden etter fødselen.
 
Du må ikke ta dette legemidlet hvis du ammer. Zopiclon kan komme i små mengder i morsmelken.
Hvis du ammer eller planlegger å amme, kontakt legen din eller apoteket før du tar et legemiddel.
 
Kjøring og bruk av maskiner
Som andre legemidler som brukes for søvnproblemer, kan zopiclon gjøre at du er mindre årvåken 
enn normalt (undertrykkelse av sentralnervesystemet). Risikoen for psykomotoriske 
begrensninger (styringen av bevegelser fra hjernen fungerer dårligere enn normalt), inkludert 
kjøreferdigheter, er større hvis:
 Du tar dette legemidlet innen 12 timer før du utfører aktiviteter som krever mental 

årvåkenhet
 Du tar mer enn den anbefalte dosen av dette legemidlet
 Du tar dette legemidlet mens du allerede bruker et annet legemiddel som demper 

sentralnervesystemet eller et annet legemiddel som øker mengden zopiclon i blodet ditt, 
eller mens du drikker alkohol.

 
Utfør ikke farlige aktiviteter som krever full mental årvåkenhet, som å kjøre et kjøretøy eller 
betjene maskiner etter bruk av dette legemidlet, og spesielt innen 12 timer etter inntak av 
legemidlet ditt.
 
Se avsnitt 4 i dette pakningsvedlegget for mer informasjon om mulige bivirkninger som kan 
påvirke din evne til å kjøre.
 
Zopiclon Aurobindo inneholder laktose
Hvis legen din har fortalt deg at du ikke tåler visse sukkerarter, kontakt legen din før du tar dette 
legemidlet.
 
Zopiclon Aurobindo inneholder natrium
Dette legemidlet inneholder mindre enn 1 mmol natrium (23 mg) per 3,75 mg/7,5 mg 
filmdrasjerte tabletter, det vil si at det i hovedsak er “natriumfritt”.
 
 
3. HVORDAN BRUKER DU DETTE LEGEMIDLET?
 
Behandlingen din med dette legemidlet bør være så kort som mulig og ikke vare lenger enn fire 
uker, inkludert perioden med gradvis nedtrapping.
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Ta alltid dette legemidlet nøyaktig slik legen din har fortalt deg. Er du i tvil om riktig bruk? Kontakt
legen din eller apoteket.
 
Bruk av dette legemidlet
 Ta dette legemidlet gjennom munnen
 Svelg tabletten med en slurk vann
 Ikke knus og ikke tygg tablettene dine
 Ta riktig dose rett før sengetid i én gang og ikke ta det igjen samme natt
 Vanligvis er behandlingsvarigheten 2 dager til 3 uker.

 
Voksne
Den anbefalte startdosen er 7,5 mg zopiclon rett før sengetid (to tabletter på 3,75 mg eller en 
tablett på 7,5 mg). Du må ikke ta mer enn denne dosen.
 
Eldre
Den vanlige startdosen er en zopiclon-tablett på 3,75 mg rett før sengetid. Legen din kan 
bestemme å øke dosen til en zopiclon-tablett på 7,5 mg hvis det er nødvendig.
 
Pasienter med lever-, puste- eller nyreproblemer
Den vanlige startdosen er en zopiclon-tablett på 3,75 mg rett før sengetid.
 
Bruk hos barn og ungdom
Dette legemidlet skal ikke brukes av barn og ungdom under 18 år. Sikkerheten og effekten av 
zopiclon hos barn og ungdom under 18 år er ikke fastslått.
 
Blodprøver
 Dette legemidlet kan endre antall leverenzymer i blodprøver. Dette kan bety at leveren din 

ikke fungerer som den skal.
 Hvis du må ta en blodprøve, er det viktig å fortelle legen din at du bruker dette legemidlet.

 
Har du brukt for mye av dette legemidlet?
Hvis du har tatt for mange tabletter, kontakt umiddelbart legen din, apoteket eller legevakten på 
nærmeste sykehus for råd. Ta med pakningen av legemidlet slik at legen vet hva du har tatt.
 
Overdosering med dette legemidlet kan være svært farlig. Følgende effekter kan oppstå:
 Være søvnig, forvirret, sove dypt og muligens falle i koma
 Slappe muskler (hypotoni)
 Føle seg svimmel, ør eller svak. Disse effektene er et resultat av lavt blodtrykk
 Falle eller miste balansen (ataksi)
 Overfladisk pusting eller problemer med å puste (respirasjonsdepresjon).

 
Har du glemt å bruke dette legemidlet?
Dette legemidlet skal kun tas ved sengetid. Har du glemt å ta tabletten ved sengetid, skal du ikke 
ta den på noe annet tidspunkt, ellers kan du føle deg søvnig, svimmel og forvirret på dagtid. Ikke 
ta en dobbel dose for å erstatte en glemt tablett.
 
Hvis du slutter å bruke dette legemidlet
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Fortsett å bruke dette legemidlet til legen din sier at du skal stoppe. Ikke slutt brått med å bruke 
zopiclon, men fortell legen din hvis du ønsker å slutte. Legen din må redusere dosen din gradvis.
 
Hvis du plutselig slutter å bruke dette legemidlet, kan søvnproblemene dine komme tilbake, og 
du kan få et "abstinenssymptom". Hvis dette skjer, kan du oppleve noen av de følgende 
effektene. Kontakt lege umiddelbart hvis du får noen av de følgende bivirkningene:
 Å være engstelig, skjelvende, irritabel, opphisset (agiteret), forvirret eller få panikkanfall
 Svetting
 Hodepine
 Raskere hjerterytme eller uregelmessig hjerterytme (hjertebank)
 Et lavere bevissthetsnivå (mindre årvåken enn normalt) og problemer med konsentrasjon
 Mareritt, se eller høre ting som ikke er virkelige (hallusinasjoner)
 Være mer følsom for lys, lyd og berøring enn normalt
 Plutselig alvorlig forvirring (delirium)
 Nummenhet og prikking i hender og føtter
 Smertefulle muskler
 Mageproblemer.

 
I sjeldne tilfeller kan anfall (ukontrollerbare kroppsrykninger, ofte som en del av et epileptisk anfall
(krampeanfall)) også forekomme.
 
Har du flere spørsmål om bruken av dette legemidlet? Ta kontakt med legen din eller apoteket.
 
 
4. MULIGE BIVIRKNINGER
 
Som alle legemidler kan også dette legemidlet ha bivirkninger, selv om ikke alle får dem.
 
Stopp bruken av dette legemidlet og kontakt legen din umiddelbart hvis:
Du får en allergisk reaksjon. Symptomene kan være: utslett, svelge- eller pusteproblemer, hevelse
i lepper, ansikt, hals eller tunge.
 
Fortell legen din så snart som mulig hvis du har noen av følgende bivirkninger:
 
Sjeldne (forekommer hos færre enn 1 av 1000 brukere)
Fortell legen din så snart som mulig hvis du har noen av følgende bivirkninger:
 Dårlig hukommelse siden bruk av zopiclon (amnesi). Ved å sove uavbrutt i 7-8 timer etter å

ha tatt zopiclon-tabletter, reduserer du risikoenfor å få denne bivirkningen
 Å se eller høre ting som ikke er ekte (hallusinasjoner)
 Fall, spesielt hos eldre.

 
Ukjent (frekvens kan ikke bestemmes ut fra de tilgjengelige dataene)nd av de tilgjengelige data)
 Å ha tanker som ikke samsvarer med virkeligheten (vrangforestillinger)
 Føler seg mindreverdig eller trist (depressiv stemning).

 
Kontakt legen din eller apoteket hvis noen av følgende bivirkninger blir alvorlige eller varer lenger 
enn noen få dager:

https://www.transtoyou.com/nb


Denne oversettelsen tilbys av Transtoyou kun til informasjonsformål.

Den offisielle pakningsvedlegget på språket i leveringslandet følger alltid med medisinen.

Afbeelding met Lettertype, 

Graphics, grafische vormgeving, 

logo

Informativ oversettelse – ikke den offisielle pakningsvedlegget

Vanlige (forekommer hos færre enn 1 av 10 brukere)
Bitter eller metallisk smak i munnen
Føler seg døsig eller søvnig
Tørr munn.
 
Noen ganger (forekommer hos færre enn 1 av 100 brukere)
 Kvalme eller oppkast
 Føler seg svimmel
 Hodepine
 Mareritt
 Mental eller fysisk tretthet
 Opphisselse, uro (agitasjon).

 
Sjeldne (forekommer hos færre enn 1 av 1000 brukere)
 Føler seg forvirret
 Kløende hudutslett, elveblest (urtikaria)
 Føler seg irritert eller aggressiv
 Mindre lyst på sex enn normalt (nedsatt libido)
 Vanskelig å puste eller kortpustet
 Diaré.

 
Svært sjeldne (forekommer hos færre enn 1 av 10.000 brukere)
 Alvorlig og livstruende hudutslett (Stevens-Johnson syndrom/toksisk epidermal 

nekrolyse)
 Hudutslett med uregelmessige røde flekker (erythema multiforme).

 
Ukjent (frekvens kan ikke bestemmes ut fra tilgjengelige data)
 Føler seg urolig eller sint
 Føler seg svimmel eller har mindre kontroll over bevegelsene
 Dobbeltsyn
 Urolig eller ustø bevegelse
 Muskelsvakhet
 Fordøyelsesbesvær
 Avhengighet av zopiclon (du blir avhengig)
 Langsommere pust enn normalt (respirasjonsdepresjon)
 Følelse av prikking, kløe eller kribling uten noen åpenbar grunn (parestesi)
 Psykiske problemer, som dårlig hukommelse, vanskeligheter med å konsentrere seg, du 

kan ikke snakke normalt.
 
Søvnbilkjøring og annen merkelig oppførsel
Det er noen rapporter om at folk gjør ting i søvne som de ikke husker når de våkner etter å ha tatt
et sovemiddel, inkludert søvnbilkjøring og søvngjengeri. Alkohol og noen medisiner mot 
depresjon eller angst kan øke sjansen for at denne alvorlige effekten oppstår.
 
Rapportering av bivirkninger
Får du bivirkninger, kontakt legen din eller apoteket. Dette gjelder også mulige bivirkninger som 
ikke er nevnt i denne pakningsvedlegget. Du kan også rapportere bivirkninger direkte via det 
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norske bivirkningssenteret Lareb (www.lareb.nl). Ved å rapportere bivirkninger kan du hjelpe oss 
med å få mer informasjon om sikkerheten til dette legemidlet.
 
 
5. HVORDAN OPPBEVARER DU DETTE LEGEMIDLET?
 
Oppbevares utilgjengelig for barn.
 
Bruk ikke dette legemidlet etter utløpsdatoen. Den står på esken eller blisterpakningen etter 
“Exp.:”. Det står en måned og et år. Den siste dagen i den måneden er utløpsdatoen.
 
For dette legemidlet er det ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.
 
Skyll ikke legemidler i vasken eller toalettet og kast dem ikke i søppelbøtten. Spør apoteket hva 
du skal gjøre med legemidler du ikke lenger bruker. De vil da bli destruert på en ansvarlig måte og 
ikke komme ut i miljøet.
 
 
6. INNHOLD AV PAKNINGEN OG ØVRIG INFORMASJON
 
Hvilke stoffer inneholder dette legemidlet?
 Det virksomme stoffet i dette legemidlet er zopiclon.

[3,5 mg] Hver filmdrasjerte tablett inneholder 3,75 mg zopiclon.
[7,5 mg] Hver filmdrasjerte tablett inneholder 7,5 mg zopiclon.

 De andre stoffene i dette legemidlet er:
Tablettkjerne: laktosemonohydrat, kalsiumhydrogenfosfatdihydrat, pregelatinisert stivelse 
(maisstivelse), povidon (K-30), natriumstivelsesglykolat (Type A) og magnesiumstearat.
Tablettdrasjering: hypromellose (6cps), makrogol og titandioksid (E171).

 
Hvordan ser Zopiclon Aurobindo ut og hvor mye er det i en pakning?
Filmdrasjert tablett.
 
Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, filmdrasjerte tabletter
Hvite, runde, bikonvekse, filmdrasjerte tabletter. Preget med “Z1” på den ene siden og helt flat på 
den andre siden.
 
Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, filmdrasjerte tabletter
Hvite, runde, bikonvekse, filmdrasjerte tabletter. Preget med “Z & 2” adskilt av en delestrek på 
den ene siden. Den andre siden har også en delestrek. Tabletten kan deles i like doser.
 
Zopiclon Aurobindo 3,75 mg og 7,5 mg, filmdrasjerte tabletter er tilgjengelige i blisterpakninger 
og Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, filmdrasjerte tabletter er også tilgjengelig i HDPE-flaske.
 
Pakningsstørrelser:
Blisterpakninger: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 og 90 filmdrasjerte tabletter.
HDPE-pakning:
7,5 mg: 500 filmdrasjerte tabletter (kun for legemiddeldistribusjonssystemer)
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Ikke alle nevnte pakningsstørrelser markedsføres
 
Innehaver av markedsføringstillatelsen og produsent Innehaver av tillatelsen Aurobindo Pharma 
B.V.
Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn
 
Produsent
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000, Birzebbugia
Malta
 
Arrow Generiques
26 avenue Tony Garnier
69007, Lyon Frankrike
 
Generis-Farmaceutica, S.A.
Rua Joao de Deus, n° 19
2700-487, Venda Nova, Amadora
Portugal
  
Registrert under:

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, filmdrasjerte tabletter - RVG 121122. Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, 
filmdrasjerte tabletter - RVG 121124.
 
Dette legemidlet er registrert i EØS-landene under følgende navn:
Belgia:  Zopiclone AB 7,5 mg filmdrasjerte tabletter
Tyskland:  Zopiclon PUREN 3,75 mg/7,5 mg filmdrasjerte tabletter
Frankrike:  Zopiclone Arrow Lab 3,75 mg filmdrasjert tablett   Zopiclone Arrow Lab 7,5 mg 

delbar filmdrasjert tablett
Nederland:  Zopiclon Aurobindo 3,75 mg/7,5 mg, filmdrasjerte tabletter
Polen:  ApoDream

Denne pakningsvedlegget ble sist godkjent i mars 2023.
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