ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, tabletki powlekane
Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, tabletki powlekane

zopiclon

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktorys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane, ktore nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Zopiclon Aurobindo i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac¢ szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

OUAWN

1.CO TO JEST ZOPICLON AUROBINDO | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Nazwa Twojego leku to Zopiclon Aurobindo 3,75 mg (lub 7,5 mg) tabletki powlekane (w te;j
ulotce nazywane tabletkami zopiclonu lub ,tym lekiem”). Nalezy do grupy lekéw zwanych
hipnotykami. Dziata poprzez wptyw na mézg, aby pomaéc Ci zasngg.

U dorostych:
Zopiklon, substancja czynna tego leku, jest stosowana w leczeniu probleméw ze snem, takich
jak:
Trudnosci z zasypianiem
Budzenie sie w srodku nocy
Zbyt wczesne budzenie sig
Powazne lub zaktdcajgce problemy ze snem spowodowane nastrojem lub problemami ze
zdrowiem psychicznym.

Ten lek moze by¢ stosowany zaréwno w przypadku tymczasowych, jak i dtugotrwatych

problemow ze snem, ale nie nalezy go stosowac codziennie przez dtuzszy czas. Nie nalezy go
rowniez stosowacé w leczeniu depresji. W razie watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem.
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2. KIEDY NIE NALEZY STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?
Jestes$ uczulony na zopiklon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
Sktadniki te mozna znalez¢ w punkcie 6. Objawy reakcji alergicznej to: wysypka, problemy
z przetykaniem lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka
Jedli masz ktérakolwiek z nastepujacych chordb:
- Ciezka ostabienie migsni, zwane ,myasthenia gravis” (choroba
autoimmunologiczna)
- Ciezkie trudnosci w oddychaniu (jesli masz problemy z oddychaniem, ruch
powietrza do i/lub z ptuc jest utrudniony i ograniczony)
- Zespot bezdechu sennego (zaburzenie snu z dhugimi przerwami miedzy oddechami
podczas snu)
- Powazne problemy z watrobg
- Kiedykolwiek zauwazytes, ze lunatykujesz lub wykazujesz inne dziwne zachowania
(takie jak prowadzenie samochodu, jedzenie, telefonowanie lub uprawianie seksu)
bedac nie w petni obudzonym, po zazyciu Zopiclon Aurobindo.
Jestes dzieckiem lub mtodziezg ponizej 18 roku zycia. Bezpieczenstwo i skutecznosc
zopiklonu nie zostaty ustalone u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Nie stosuj tego leku, jesli ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie. Jesli nie jestes
pewien, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem tego leku:
Masz problemy z watrobg (patrz takze punkt ,Kiedy nie nalezy stosowaé tego leku?”
powyzej). Twoj lekarz moze zalecié Ci nizszg dawke zopiklonu
Masz problemy z nerkami. Twdj lekarz moze zaleci¢ nizszg dawke zopiclonu.
Masz tagodne problemy z oddychaniem, lekarz zdecyduje, czy powinienes przyjmowacd
ten lek (patrz takze sekcja Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?” powyzej).
Masz historie naduzywania alkoholu lub narkotykow.
Lekarz powiedziat Ci, ze masz zaburzenie osobowosci.
Ostatnio stosowates ten lek lub inne podobne leki dtuzej niz 4 tygodnie.
Czujesz, ze nigdy nie bedziesz w stanie przesta¢ uzywac tego leku lub innych lekéw
stosowanych w leczeniu problemdéw ze snem.

Przed zazyciem tego leku wazne jest, aby upewnic sig, ze mozesz spac nieprzerwanie przez co
najmniej 8 godzin, aby zmniejszy¢ ryzyko niektérych dziatan niepozadanych (patrz sekcja 4).

Zopiclon Aurobindo moze powodowa¢ lunatykowanie lub inne nietypowe zachowania (takie jak
prowadzenie samochodu, jedzenie, telefonowanie, uprawianie seksu itp.) podczas gdy nie jestes$
w petni obudzony. Nastepnego ranka mozesz nie pamietac, ze robites cos w nocy. Te czynnosci
moga wystgpi¢ niezaleznie od tego, czy pijesz alkohol, czy uzywasz innych lekéw, ktére
powodujg sennos¢ z Zopiclon Aurobindo.
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Jeslinie jestes pewien, czy ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie, skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tego leku.

Tego leku nie nalezy stosowac w leczeniu depresji. Jesli masz rdwniez depresje, lekarz
poinformuje Cie o tym i przepisze odpowiednie leczenie. Jesli depresja nie jest leczona, moze sie
pogorszy¢ i nie ustgpié, lub istnieje wieksze ryzyko popetnienia samobdjstwa.

Inne rozwazania

Tolerancja

Jesli po kilku tygodniach zauwazysz, ze tabletki nie dziatajg tak dobrze jak na poczatku leczenia,
powiniene$ skontaktowac sie z lekarzem.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do
uzaleznienia psychicznego i fizycznego od tych Srodkdw. Im wyzsza dawka i dtuzszy czas
trwania leczenia, tym wieksze ryzyko uzaleznienia. Ryzyko wzrasta u pacjentow, ktérzy w
przesztosci mieli problemy z alkoholem lub narkotykami i/lub jesli pacjenci majg wyrazne
zaburzenia osobowosci (problemy psychiczne).

Mysli samobdjcze (rozwijasz mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie)

Ryzyko samobdjstwa i préb samobdjczych moze wzrosnagé u pacjentéw leczonych
benzodiazepinami lub lekami nasennymi (§rodkami uspokajajgcymi i nasennymi, w tym
zopiclonem). Jesli zauwazysz, ze rozwijasz mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie,
natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub udaj sie bezposrednio do szpitala.

Zaprzestanie leczenia

Leczenie nalezy przerywacé stopniowo (powoli, w krokach). Po zaprzestaniu leczenia objawy,
ktére byty powodem stosowania tego leku, mogg powrécié tymczasowo w nasilonej formie.
Moze towarzyszy¢ temu inne reakcje, w tym zmiany nastroju, lek i niepokd;.

Utrata pamieci krétkotrwatej (amnezja nastepcza)

Ten lek moze powodowaé utrate pamieci krotkotrwatej (mozesz nie pamigtac rzeczy, ktére
wydarzyly sie niedawno, amnezja nastepcza). Dzieje sie to szczegdlnie kilka godzin po zazyciu
leku. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, upewnij sig, ze mozesz spac nieprzerwanie przez 8 godzin.

Czy przyjmujesz inne leki?

Czy przyjmujesz inne leki oprdcz Zopiclon Aurobindo, czy robites to niedawno lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz przyjmowac inne leki? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie.

Dotyczy to réwniez lekéw (w tym ziotowych), ktére mozna dostaé bez recepty. Dzieje sig tak,
poniewaz zopiklon moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekdw. Niektore leki moga

rowniez wptywac na sposob dziatania tabletek zopiklonu.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli uzywasz ktéregokolwiek z nastepujacych lekdw.
Nastepujace leki mogg wzmocni¢ dziatanie zopiklonu:
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Leki przeciw psychozie; zaburzenia psychiczne z halucynacjami, myslami niezgodnymi z
rzeczywisto$cig i dezorientacjg (leki przeciwpsychotyczne)

Leki przeciwpadaczkowe (przeciwpadaczkowe)

Leki uspokajajace lub zmniejszajace lek lub problemy ze snem (hipnotyki)

Leki przeciwdepresyjne

Niektore leki przeciw umiarkowanemu do silnego bélu (narkotyczne analgetyki), takie jak
kodeina, metadon, morfina, oksykodon, petydyna lub tramadol

Leki stosowane podczas operacji (anestetyki)

Leki przeciw katarowi siennemu, wysypkom skérnym lub innym alergiom. Te leki moga
powodowaé senno$¢ (uspokajajgce leki przeciwhistaminowe), takie jak chlorfenamina lub
prometazyna.

Nastepujgce leki moga zwiekszac ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych, gdy sg
przyjmowane z tabletkami zopiklonu:
Niektére antybiotyki, takie jak klarytromycyna lub erytromycyna
Niektore leki do leczenia infekcji grzybiczych, takie jak ketokonazol i itrakonazol
Ritonawir, inhibitor proteazy (stosowany w leczeniu AIDS).
Aby zmniejszy¢ to ryzyko, lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki tabletek
zopiklonu.

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ dziatanie tabletek zopiklonu:
Niektore leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina, fenobarbital i fenytoina
Rifampicyna (antybiotyk) — do leczenia infekcji
Produkty zawierajace dziurawiec (zioto stosowane w leczeniu depresji i wahan nastroju).

Jednoczesne stosowanie tabletek zopiclonu i opioidéw (silne $rodki przeciwbdlowe, leki do
terapii substytucyjnej (jesli w organizmie brakuje okres$lonej substanciji, jest ona uzupetniana)
oraz niektore leki przeciwkaszlowe) zwigksza ryzyko sennosci, problemoéw z oddychaniem
(depresja oddechowa), $pigczki i moze by¢ zagrozeniem dla zycia. Dlatego jednoczesne
stosowanie powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy nie ma innych mozliwosci leczenia.

Jesli lekarz przepisze zopiclon razem z opioidami, powinien utrzymac dawke jednoczesnego
leczenia na jak najnizszym poziomie i czas trwania leczenia jak najkrétszy.

Poinformuj lekarza o wszystkich opioidowych lekach, ktére stosujesz i przestrzegaj jak
najdoktadniej dawki przepisanej przez lekarza. Moze by¢ pomocne poinformowanie przyjaciot lub
cztonkdw rodziny o objawach wymienionych powyzej. Skontaktuj sie z lekarzem, gdy zauwazysz
te objawy.

Na co zwrdci¢ uwage przy alkoholu?
Nie pij alkoholu, dopdki stosujesz ten lek. Alkohol moze wzmocni¢ dziatanie tego leku, co moze
spowodowac, ze zasniesz bardzo gteboko, co utrudni oddychanie lub obudzenie sie.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.
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Nie stosuj tego leku w ostatnich 3 miesigcach cigzy ani podczas porodu, poniewaz moze to by¢
szkodliwe dla twojego dziecka.

Niektore badania wykazaty mozliwe zwiekszone ryzyko rozszczepu wargi i podniebienia (czasami
nazywane ,zajeczg wargg”) u noworodkow.

U nienarodzonego dziecka moga wystgpi¢ zmniejszona ruchliwos$¢ i nieregularne bicie serca po
zastosowaniu zopiclonu w drugim i/lub trzecim trymestrze cigzy.

Kiedy Zopiclon Aurobindo jest stosowany w ostatniej fazie cigzy lub podczas porodu, moze to
prowadzi¢ u dziecka do ostabienia miesni, obnizenia temperatury ciata, trudnosci w karmieniu i
problemdw z oddychaniem (depresja oddechowa).

Przy regularnym stosowaniu tego leku w ostatniej fazie cigzy, dziecko moze rozwing¢ fizyczna
zaleznos$¢ i byé narazone na objawy odstawienia, takie jak niepokéj (agitacja) lub drzenie. W
takim przypadku noworodek powinien by¢ starannie monitorowany w okresie po porodzie.

Nie powinnas$ przyjmowac tego leku, jesli karmisz piersig. Zopiclon moze przenika¢ w matych
ilosciach do mleka matki. Jesli karmisz piersig lub planujesz karmi¢ piersig, skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem jakiegokolwiek leku.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Podobnie jak inne leki stosowane w problemach ze snem, zopiclon moze powodowac, ze
bedziesz mniej czujny niz zwykle (depresja osrodkowego uktadu nerwowego). Ryzyko zaburzen
psychomotorycznych (kontrola ruchéw z mézgu dziata gorzej niz zwykle), w tym zdolnosci
prowadzenia pojazddw, jest wigksze, jesli:
Przyjmujesz ten lek w ciggu 12 godzin przed wykonywaniem czynnos$ci wymagajacych
czujnosci umystowej
Jesli przyjmujesz wiecej niz zalecana dawka tego leku
Jesli przyjmujesz ten lek, podczas gdy juz uzywasz innego leku, ktory ttumi osrodkowy
uktad nerwowy lub innego leku, ktory zwieksza ilos¢ zopiclonu we krwi, lub podczas
spozywania alkoholu.

Nie wykonuj niebezpiecznych czynnosci wymagajgcych petnej czujnosci umystowej, takich jak
prowadzenie pojazdu lub obstuga maszyn po zazyciu tego leku, a szczegdlnie w ciggu 12 godzin
po przyjeciu leku.

Zobacz punkt 4 tej ulotki, aby uzyska¢ wiecej informacji na temat mozliwych dziatan
niepozadanych, ktére moga wptywacé na twojg zdoInos¢ prowadzenia pojazdow.

Zopiclon Aurobindo zawiera laktoze
Jesli lekarz powiedziat ci, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

Zopiclon Aurobindo zawiera sod

Ten lek zawiera mnigj niz 1 mmol sodu (23 mg) na 3,75 mg/7,5 mg tabletki powlekane, co
oznacza, ze jest zasadniczo ,wolny od sodu”.
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3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Twoje leczenie tym lekiem powinno by¢ jak najkrétsze i nie powinno trwac dtuzej niz cztery
tygodnie, w tym okres stopniowego odstawiania.

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie tego leku
Przyjmuj ten lek doustnie
Potknij tabletke popijajac tykiem wody
Nie rozdrabniaj i nie zuj tabletek
Przyjmij wtasciwg dawke na raz tuz przed snem i nie przyjmuj jej ponownie tej samej nocy
Zazwyczaj czas trwania leczenia wynosi od 2 dni do 3 tygodni.

Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa to 7,5 mg zopiclonu tuz przed snem (dwie tabletki po 3,75 mg lub
jedna tabletka 7,5 mg). Nie nalezy przyjmowac wigcej niz ta dawka.

Osoby starsze
Zwykle zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka zopiclonu 3,75 mg tuz przed snem. Lekarz
moze zdecydowac o zwiekszeniu dawki do jednej tabletki zopiclonu 7,5 mg, jesli to konieczne.

Pacjenci z problemami watroby, oddychania lub nerek
Zwykle zalecana dawka poczatkowa to jedna tabletka zopiclonu 3,75 mg tuz przed snem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Bezpieczenstwo i
skutecznosc¢ zopiclonu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia nie zostaty ustalone.

Badania krwi
Ten lek moze zmienia¢ liczbe enzymdw watrobowych w badaniach krwi. Moze to
oznaczac, ze watroba nie dziata prawidtowo.
Jesli musisz wykonac badanie krwi, wazne jest, aby poinformowac lekarza, ze stosujesz
ten lek.

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?

Jesli zazytes zbyt wiele tabletek, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub
oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala po porade. Zabierz ze sobg opakowanie leku, aby
lekarz wiedziat, co zazytes.

Przedawkowanie tego leku moze by¢ bardzo niebezpieczne. Moga wystapi¢ nastepujgce efekty:

Senno$¢, dezorientacja, gteboki sen i mozliwe zapadnigcie w $pigczke
Ostabienie migsni (hipotonia)
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Zawroty gtowy, uczucie lekkosci w gtowie lub ostabienie. Te efekty sg wynikiem niskiego
ci$nienia krwi

Upadki lub utrata réwnowagi (ataksja)

Ptytki oddech lub trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa).

Czy zapomniates uzyc¢ tego leku?

Ten lek nalezy przyjmowac tylko przed snem. Jesli zapomniates wzig¢ tabletke przed snem, nie
przyjmuj jej w zadnym innym czasie, poniewaz mozesz czuc sie senny, mie¢ zawroty gtowy i by¢
zdezorientowany w ciggu dnia. Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg tabletke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Kontynuuj stosowanie tego leku, dopdki lekarz nie powie, aby przestaé. Nie przerywaj nagle
stosowania zopiclonu, ale poinformuj lekarza, jesli chcesz przestaé. Lekarz bedzie musiat
stopniowo zmniejsza¢ dawke.

Jesli nagle przestaniesz stosowac ten lek, problemy ze snem mogg powrdéci¢ i mozesz
doswiadczy¢ ,objawdéw odstawienia”. Jesli tak sie stanie, mozesz doswiadczy¢ niektérych z
ponizszych efektéw. Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem, jesli wystapig u Ciebie ktéres z
nastepujgcych dziatan niepozadanych:

Niepokdj, drzenie, drazliwosé, pobudzenie (agitacja), dezorientacja lub ataki paniki

Pocenie sig

B4l gtowy

Przyspieszone bicie serca lub nieregularne bicie serca (kotatanie serca)

Obnizony poziom $wiadomosci (mniejsza czujno$é niz zwykle) i problemy z koncentracjg

Koszmary, widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie sg prawdziwe (halucynacje)

Wieksza wrazliwos$¢ na swiatto, dzwiek i dotyk niz zwykle

Nagta ciezka dezorientacja (majaczenie)

Dretwienie i mrowienie w rekach i stopach

Bolesne migsnie

Problemy zotgdkowe.

W rzadkich przypadkach moga réwniez wystgpi¢ napady (niekontrolowane drgawki ciata, czesto
jako cze$¢ ataku padaczkowego (napad)).

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Przestan stosowac ten lek i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli:

Wystgpi reakcja alergiczna. Objawy mogga obejmowac: wysypke, problemy z przetykaniem lub
oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.
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Powiedz swojemu lekarzowi jak najszybciej, jesli wystagpig u Ciebie nastepujgce dziatania
niepozadane:

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikdw)
Powiedz swojemu lekarzowi jak najszybciej, jesli wystagpig u Ciebie nastepujgce dziatania
niepozadane:
Staba pamie¢ od czasu stosowania zopiclonu (amnezja). Spiac nieprzerwanie przez 7-8
godzin po zazyciu tabletek zopiclonu, zmniejszasz ryzykowystapienia tego dziatania
niepozgdanego
Widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie sg prawdziwe (halucynacije)
Upadki, zwtaszcza u 0séb starszych.

Nieznane (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)nd dostepnych
danych)

Mysli, ktore nie sg zgodne z rzeczywistoscig (urojenia)

Czucie sie gorszym lub smutnym (depresyjny nastroj).

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuty, jesli ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych
stanie sie powazne lub bedzie trwato dtuzej niz kilka dni:

Czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikow)

Gorzki lub metaliczny smak w ustach

Czucie sie sennym lub $pigcym

Sucho$¢ w ustach.

Czasami (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw)
Nudnosci lub wymioty
Zawroty gtowy
B4l gtowy
Koszmary
Zmeczenie psychiczne lub fizyczne
Pobudzenie, niepokdj (agitacja).

Rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikdw)
Czuc¢ sie zdezorientowanym
Swedzaca wysypka, pokrzywka (pokrzywka)
Czuc sie zirytowanym lub agresywnym
Mniejsza ochota na seks niz zwykle (zmniejszone libido)
Trudnosci w oddychaniu lub dusznos¢
Biegunka.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikow)
Powazna i zagrazajgca zyciu wysypka (zesp6t Stevens-Johnsona/toksyczna nekroliza
naskorka)
Wysypka skérna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy).

Nieznane (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Czuc sie niespokojnym lub ztym
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Czuc sie oszotomionym lub mie¢ mniejszg kontrole nad swoimi ruchami

Podwdjne widzenie

Niespokojne lub chwiejne poruszanie sie

Ostabienie migsni

Zaburzenia trawienia

Uzaleznienie od zopiclonu (stajesz sie uzalezniony)

Wolniejsze oddychanie niz normalnie (depresja oddechowa)

Odczuwanie mrowienia, swedzenia lub dretwienia bez wyraznej przyczyny (parestezje)
Problemy psychiczne, takie jak staba pamiec, trudnosci z koncentracjg, nie mozesz
normalnie mowic.

Jazda samochodem we $nie i inne dziwne zachowania

Istniejg doniesienia, ze ludzie podczas snu robig rzeczy, ktérych nie pamietajg po przebudzeniu
po zazyciu srodka nasennego, w tym jazda samochodem we $nie i lunatykowanie. Alkohol i
niektore leki przeciwdepresyjne lub przeciwlekowe moga zwigkszac ryzyko wystgpienia tego
powaznego efektu.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozgdane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb (www.lareb.nl). Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam
uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu lub
blistrze po ,Exp.:". Termin waznosci oznacza ostatni dzier danego miesigca.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj
farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w sposéb
odpowiedzialny i nie trafig do srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjag czynng w tym leku jest zopiklon.
[3,5 mg] Kazda tabletka powlekana zawiera 3,75 mg zopiklonu.
[7,5 mg] Kazda tabletka powlekana zawiera 7,5 mg zopiklonu.
Inne substancje w tym leku to:
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Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, diwodorofosforan wapnia dwuwodny, skrobia
prezelatynizowana (skrobia kukurydziana), powidon (K-30), skrobioglikolan sodu (Typ A) i
stearynian magnezu.

Otoczka tabletki: hypromeloza (6¢ps), makrogol i dwutlenek tytanu (E171).

Jak wyglada Zopiclon Aurobindo i ile znajduje sie w opakowaniu?
Tabletka powlekana.

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, tabletki powlekane
Biate, okragte, obustronnie wypukte, tabletki powlekane. Na jednej stronie nadruk ,Z1", a druga
strona catkowicie ptaska.

Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, tabletki powlekane

Biate, okragte, obustronnie wypukte, tabletki powlekane. Na jednej stronie nadruk ,Z & 2"
oddzielony linig podziatu. Druga strona rowniez zawiera linie podziatu. Tabletka moze by¢
podzielona na réwne dawki.

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg i 7,5 mg, tabletki powlekane sg dostepne w opakowaniach
blistrowych, a Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, tabletki powlekane sg réwniez dostepne w butelce
HDPE.

Wielkos$ci opakowan:

Opakowania blistrowe: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 i 90 tabletek powlekanych.
Opakowanie HDPE:

7.5 mg: 500 tabletek powlekanych (wytgcznie dla systemoéw dystrybucji lekdw)

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent Posiadacz pozwolenia Aurobindo
Pharma B.V.

Baarnsche Dijk 1

3741 LN Baarn

Producent

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

Malta

Arrow Generiques
26 avenue Tony Garnier
69007, Lyon Francja

Generis-Farmaceutica, S.A.

Rua Joao de Deus, n° 19
2700-487, Venda Nova, Amadora
Portugalia
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Zarejestrowany pod numerem:

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, tabletki powlekane - RVG 121122. Zopiclon Aurobindo 7,5 mg,
tabletki powlekane - RVG 121124.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia: Zopiclone AB 7,5 mg tabletki powlekane
Niemcy: Zopiclon PUREN 3,75 mg/7,5 mg Filmtabletten
Francja: Zopiclone Arrow Lab 3,75 mg comprimé pelliculé Zopiclone Arrow Lab 7,5 mg

comprimé pelliculé sécable
Holandia:  Zopiclon Aurobindo 3,75 mg/7,5 mg, filmomhulde tabletten
Polska: ApoDream

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w marcu 2023.
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