PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, comprimate filmate
Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, comprimate filmate

zopiclon

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Zopiclon Aurobindo si pentru ce se utilizeaza?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

ov A wWwN

1. CE ESTE ZOPICLON AUROBINDO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA?

Numele medicamentului dumneavoastra este Zopiclon Aurobindo 3,75 mg (sau 7,5 mg)
comprimate filmate (in acest prospect numite comprimate de zopiclon sau ,acest medicament”).
Face parte dintr-un grup de medicamente numite hipnotice. Actioneaza asupra creierului pentru
a va ajuta sa dormiti.

La adulti:
Zopiclon, substanta activa din acest medicament, este utilizata pentru tratamentul problemelor
de somn, cum ar fi:
Dificultati de a adormi
Trezirea in mijlocul noptii
Trezirea prea devreme
Probleme severe sau perturbatoare de somn cauzate de starea dumneavoastra de spirit
sau de problemele de sanatate mintala.

Acest medicament poate fi utilizat atat pentru probleme temporare, cat si pentru probleme de
somn pe termen lung, dar nu trebuie sa utilizati acest medicament in fiecare zi pentru o perioada
lunga de timp. Acest medicament nu trebuie utilizat pentru a trata depresia. Consultati medicul
dumneavoastra pentru sfaturi daca aveti indoieli.
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2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la zopiclon sau la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste
substante le puteti gasi in sectiunea 6. Semnele unei reactii alergice sunt: eruptii cutanate,
dificultati la inghitire sau respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii
Daca aveti una dintre urmatoarele afectiuni:
- Slabiciune musculara severs, numita ,miastenia gravis” (o boala autoimuna)
- Dificultati severe de respiratie (daca aveti probleme de respiratie, miscarea aerului
n si/sau din plamani este restrictionata si ingreunata)
- Sindrom de apnee in somn (o tulburare de somn cu pauze lungi intre doua respiratii
cand dormiti)
- Probleme hepatice severe
- Atiobservat vreodata ca mergeti in somn sau manifestati un comportament ciudat
(cum ar fi condusul, mancatul, telefonatul sau activitatea sexuald) in timp ce nu
sunteti complet treaz, dupa ce ati luat Zopiclon Aurobindo.
Sunteti un copil sau adolescent sub 18 ani. Siguranta si eficacitatea zopiclonului nu au fost
stabilite la copii si adolescenti sub 18 ani.

Nu utilizati acest medicament daca oricare dintre punctele de mai sus se aplica in cazul
dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest
medicament.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament:
Aveti probleme hepatice (vezi si sectiunea ,Cand nu trebuie sa utilizati acest
medicament?” de mai sus). Medicul dumneavoastra ar putea sa va prescrie o doza mai
mica de zopiclon
Aveti probleme renale. Medicul dumneavoastra ar putea sa va prescrie 0 doza mai mica de
zopiclona.
Aveti probleme respiratorii usoare, medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa luati
acest medicament (vezi si sectiunea ,Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?” de
mai sus).
Aveti un istoric de abuz de alcool sau droguri.
Un medic v-a spus ca aveti o tulburare de personalitate.
Ati utilizat recent acest medicament sau alte medicamente similare pentru mai mult de 4
saptamani.
Simtiti ca nu veti putea niciodata sa opriti utilizarea acestui medicament sau a altor
medicamente utilizate pentru tratarea problemelor de somn.

Tnainte de a lua acest medicament, este important sa va asigurati c& puteti dormi neintrerupt cel
putin 8 ore pentru a reduce riscul unor efecte secundare (vezi sectiunea 4).

Zopiclon Aurobindo poate provoca somnambulism sau alte comportamente neobisnuite (cum ar

fi condusul, mancatul, telefonatul, actul sexual etc.) in timp ce nu sunteti complet treaz. A doua zi
dimineata s-ar putea sa nu va amintiti ca ati facut ceva in timpul noptii. Aceste activitati pot
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aparea indiferent daca consumati alcool sau utilizati alte medicamente care va fac somnoros
impreuna cu Zopiclon Aurobindo.

Daca nu sunteti sigur daca vreunul dintre punctele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
contactati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament nu trebuie utilizat pentru tratamentul depresiei. Daca aveti si depresie,
medicul dumneavoastra va va informa despre aceasta si va va prescrie tratamentul adecvat. Daca
depresia nu este tratata, poate deveni mai grava si nu va trece sau riscati sa comiteti suicid.

Alte consideratii

Toleranta

Daca dupa cateva saptamani observati ca comprimatele nu mai sunt la fel de eficiente ca la
inceputul tratamentului, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Dependenta

Utilizarea benzodiazepinelor si a substantelor asemanatoare benzodiazepinelor poate duce la
dependenta mentala si fizica de aceste medicamente. Cu cat doza este mai mare si tratamentul
dureaza mai mult, cu atat riscul de dependenta este mai mare. Riscul creste la pacientii care au
avut in trecut probleme cu alcoolul sau drogurile si/sau daca pacientii au o tulburare de
personalitate evidentd (probleme mentale).

Suicidalitate (dezvoltati ganduri de auto-vatamare sau sinucidere)

Riscul de sinucidere si tentative de sinucidere poate creste la pacientii tratati cu benzodiazepine
sau hipnotice (sedative si somnifere, inclusiv zopiclona). Daca observati ca dezvoltati ganduri de
auto-vatamare sau sinucidere, contactati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti direct la
un spital.

Oprirea tratamentului

Tratamentul trebuie oprit treptat (lent, in etape). Daca tratamentul este oprit, simptomele care au
determinat utilizarea acestui medicament pot reveni temporar intr-o forma accentuata. Acest
lucru poate fiinsotit de alte reactii, inclusiv schimbari de dispozitie, anxietate si neliniste.

Pierderea memoriei pe termen scurt (amnezie anterograda)

Acest medicament poate provoca pierderea memoriei pe termen scurt (nu va mai puteti aminti
lucruri care s-au intdmplat recent, amnezie anterograda). Acest lucru se intdmpla in special la
cateva ore dupa ce ati luat medicamentul. Pentru a reduce acest risc, trebuie sa va asigurati ca
puteti dormi 8 ore neintrerupt (fara pauze).

Luati si alte medicamente?

Luati, pe langa Zopiclon Aurobindo, si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa luati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest lucru medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Acest lucru se aplica si medicamentelor (inclusiv celor pe baza de plante) pe care le puteti obtine
fara reteta. Acest lucru se datoreaza faptului ca zopiclonul poate influenta efectul unor alte
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medicamente. De asemenea, unele medicamente pot influenta modul in care functioneaza
comprimatele de zopiclon.

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente.
Urmatoarele medicamente pot intensifica efectul zopiclonului:
Medicamente impotriva psihozei; afectiune psihica cu halucinatii, ganduri care nu
corespund realitatii si confuzie (antipsihotice)
Medicamente impotriva epilepsiei (antiepileptice)
Medicamente pentru calmarea sau reducerea anxietatii sau problemelor de somn
(hipnotice)
Medicamente impotriva depresiei
Unele medicamente impotriva durerii moderate pana la severe (analgezice narcotice), cum
ar fi codeina, metadona, morfina, oxicodona, petidina sau tramadolul
Medicamente utilizate in timpul operatiilor (anestezice)
Medicamente impotriva febrei fanului, eruptiilor cutanate sau altor alergii. Aceste
medicamente va pot face somnolent (antihistaminice sedative), cum ar fi clorfenamina sau
prometazina.

Urmatoarele medicamente pot creste sansa de a avea efecte secundare atunci cand le luati cu
comprimate de zopiclon:
Unele antibiotice, cum ar fi claritromicina sau eritromicina
Unele medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice, cum ar fi ketoconazolul si
itraconazolul
Ritonavir, un inhibitor de proteaza (utilizat pentru a trata SIDA).
Pentru a reduce aceasta sansa, medicul dumneavoastra poate decide sa va reduca doza
de comprimate de zopiclon.

Urmatoarele medicamente pot reduce efectul comprimatelor de zopiclon:
Unele medicamente pentru epilepsie, cum ar fi carbamazepina, fenobarbitalul si fenitoina
Rifampicina (un antibiotic) — pentru tratamentul infectiilor
Produse care contin sunatoare (planta utilizatad pentru tratamentul depresiei si al
schimbérilor de dispozitie).

Utilizarea concomitenta a tabletelor de zopiclon si a opioidelor (analgezice puternice,
medicamente pentru terapia de substitutie (daca existd un deficit in organism al unei anumite
substante, aceasta este completatd) si unele medicamente pentru tuse) creste riscul de
somnolentd, probleme respiratorii

(depresie respiratorie), coma si poate fi amenintatoare pentru viata. Prin urmare, utilizarea
concomitenta trebuie luata in considerare doar daca nu sunt posibile alte tratamente.

Daca medicul dumneavoastra prescrie totusi tablete de zopiclon impreuna cu opioide, medicul
dumneavoastra trebuie sa mentina doza tratamentului concomitent cat mai mica si durata

tratamentului concomitent cat mai scurta posibil.

Informati medicul dumneavoastra despre toate medicamentele opioide pe care le utilizati si
respectati cat mai bine doza pe care v-a prescris-o medicul dumneavoastra. Poate fi util s3
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informati prietenii sau membrii familiei despre simptomele mentionate mai sus. Contactati
medicul dumneavoastra cand observati aceste simptome.

La ce trebuie sa fiti atenti cu alcoolul?

Nu consumati alcool cat timp utilizati acest medicament. Alcoolul poate amplifica efectul acestui
medicament si, prin urmare, puteti adormi foarte profund, astfel incat sa nu respirati bine sau sa
va treziti cu dificultate.

Sarcina si alaptarea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Nu utilizati acest medicament in ultimele 3 luni de sarcina sau in timpul nasterii, deoarece poate fi
daunator pentru copilul dumneavoastra.

Unele studii au aratat un risc posibil crescut de buza si palat despicat (uneori numit ,gura de lup”)
la nou-nascuti.

La copilul nendscut pot aparea miscari reduse si un ritm cardiac neregulat dupa utilizarea
zopiclonului Tn al doilea si/sau al treilea trimestru de sarcina.

Cand Zopiclon Aurobindo este utilizat in ultima faza a sarcinii sau in timpul nasterii, poate duce la
slabiciune musculara, scaderea temperaturii corpului, dificultati de alimentatie si probleme
respiratorii (depresie respiratorie) la copilul dumneavoastra.

Utilizarea regulata a acestui medicament in ultima faza a sarcinii poate determina dependenta
fizica la copilul dumneavoastra si riscul de a dezvolta simptome de sevraj, cum ar fi agitatie sau
tremuraturi. In acest caz, nou-nascutul trebuie monitorizat cu atentie in perioada postnatala.

Nu trebuie sa luati acest medicament daca alaptati. Zopiclonul poate ajunge in cantitati miciin
laptele matern. Daca aldptati sau intentionati sa alaptati, contactati medicul sau farmacistul
inainte de a lua un medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Ca si alte medicamente utilizate pentru probleme de somn, zopiclonul poate face ca vigilenta
dumneavoastra sa fie mai redusa decéat in mod normal (suprimarea sistemului nervos central).
Riscul de afectare psihomotorie (controlul miscarilor din creier functioneaza mai putin bine decét
in mod normal), inclusiv capacitatea de a conduce, este mai mare daca:
Luati acest medicament cu 12 ore inainte de a efectua activitati care necesita vigilenta
mentala
Luati mai mult decat doza recomandata de acest medicament
Luati acest medicament in timp ce utilizati deja un alt medicament care deprima sistemul
nervos central sau un alt medicament care creste cantitatea de zopiclona din sangele
dumneavoastra, sau in timpul consumului de alcool.
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Nu efectuati activitati periculoase care necesita o vigilenta mentala completa, cum ar fi
conducerea unui vehicul sau operarea utilajelor dupa utilizarea acestui medicament, si in special
in primele 12 ore dupa administrarea medicamentului.

Consultati sectiunea 4 a acestui prospect pentru mai multe informatii despre posibilele efecte
secundare care pot afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce.

Zopiclon Aurobindo contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte
de a lua acest medicament.

Zopiclon Aurobindo contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat filmat de 3,75
mg/7,5 mg, ceea ce inseamna ca este in esenta ,fara sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Tratamentul dumneavoastra cu acest medicament trebuie sa fie cat mai scurt posibil si nu
trebuie sa dureze mai mult de patru saptamani, inclusiv perioada de reducere treptata.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Utilizarea acestui medicament
Luati acest medicament pe cale orala
Inghititi comprimatul cu o inghititura de ap3
Nu zdrobiti si nu mestecati comprimatele
Luati doza corecta cu putin timp ihainte de culcare, intr-o singura administrare, sinu o
luati din nou in aceeasi noapte
De obicei, durata tratamentului este de 2 zile pana la 3 saptamani.

Adulti

Doza initiald recomandat este de 7,5 mg zopiclona cu putin timp inainte de culcare (doua
comprimate de 3,75 mg sau un comprimat de 7,5 mg). Nu trebuie sa luati mai mult decat aceast3
doza.

Varstnici

Doza initiala obisnuita este un comprimat de zopiclon de 3,75 mg chiar inainte de culcare.
Medicul dumneavoastra poate decide sa va creasca doza la un comprimat de zopiclon de 7,5 mg
daca este necesar.

Pacienti cu probleme hepatice, respiratorii sau renale
Doza initiala obisnuita este un comprimat de zopiclon de 3,75 mg chiar inainte de culcare.

Utilizare la copii si adolescenti
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Acest medicament nu trebuie utilizat de copii si adolescenti sub 18 ani. Siguranta si eficacitatea
zopiclonului la copii si adolescenti sub 18 ani nu au fost stabilite.

Analize de sange
Acest medicament poate modifica numarul enzimelor hepatice in analizele de sange.
Acest lucru poate insemna ca ficatul dumneavoastra nu functioneaza corect.
Daca trebuie sa faceti o analiza de sange, este important sa spuneti medicului
dumneavoastra ca utilizati acest medicament.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat prea multe comprimate, contactati imediat medicul, farmacistul sau departamentul
de urgenta al celui mai apropiat spital pentru sfaturi. Luati ambalajul medicamentului cu
dumneavoastra pentru ca medicul sa stie ce ati luat.

Supradozajul cu acest medicament poate fi foarte periculos. Urmatoarele efecte pot aparea:
Somnolenta, confuzie, somn profund si posibil intrare in coma
Muschi slabiti (hipotonie)
Senzatie de ameteald, usoara ameteala sau slabiciune. Aceste efecte sunt cauzate de
tensiunea arteriala scazuta
Cadere sau pierderea echilibrului (ataxie)
Respiratie superficiald sau dificultati de respiratie (depresie respiratorie).

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Acest medicament trebuie luat doar inainte de culcare. Daca ati uitat sa luati comprimatul inainte
de culcare, nu trebuie sa-I luati in niciun alt moment, altfel va puteti simti somnoros, ametit si
confuz in timpul zilei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa un comprimat uitat.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Continuati sa utilizati acest medicament pana cand medicul dumneavoastra va spune sa opriti.
Nu opriti brusc utilizarea zopiclonului, ci spuneti medicului dumneavoastra daca doriti sa opriti.
Medicul dumneavoastra va trebui sa va reduca doza treptat.

Daca opriti brusc utilizarea acestui medicament, problemele dumneavoastra de somn pot reveni
si este posibil sa aveti un ,sindrom de sevraj”. Daca se intampla acest lucru, puteti experimenta
unele dintre efectele de mai jos. Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

Anxietate, tremuraturi, iritabilitate, agitatie, confuzie sau atacuri de panica

Transpiratie

Durere de cap

Ritmul cardiac accelerat sau neregulat (palpitatii)

Un nivel mai scdzut de constienta (mai putin alert decat de obicei) si probleme de

concentrare

Cosmaruri, a vedea sau a auzi lucruri care nu sunt reale (halucinatii)

Mai sensibil la luming, sunet si atingere decat de obicei

Confuzie severa brusca (delir)

Amorteala si furnicaturi in maini si picioare

Dureri musculare
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Probleme stomacale.

In cazuri rare, pot aparea si convulsii (spasme corporale necontrolabile, adesea ca parte a unei
crize epileptice (convulsie)).

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Opriti utilizarea acestui medicament si contactati imediat medicul dumneavoastra daca:
Aveti o reactie alergica. Simptomele pot include: eruptie cutanatd, probleme de inghitire sau
respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii.

Informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil daca aveti oricare dintre urmatoarele
reactii adverse:

Rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori)
Informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil daca aveti oricare dintre urmatoarele
reactii adverse:
Pierderea memoriei de la utilizarea zopiclonului (amnezie). Dormind 7-8 ore fara
intrerupere dupa ce ati luat comprimate de zopiclon, riscul de a avea aceasta reactie
adversa este mai micde a avea aceasta reactie adversa
Vederea sau auzirea unor lucruri care nu sunt reale (halucinatii)
Caderi, in special la varstnici.

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata pe baza datelor disponibile)pe baza datelor
disponibile)

Ganduri care nu corespund realitatii (iluzii)

Sentiment de inferioritate sau tristete (stare depresiva).

Contactati medicul sau farmacistul daca oricare dintre urmatoarele reactii adverse devine severa
sau dureaza mai mult de cateva zile:

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)

Gust amar sau metalic in gura

Senzatie de somnolenta sau oboseala

Gura uscata.

Ocazionale (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
Greata sau varsaturi
Senzatie de ameteala
Durere de cap
Cosmaruri
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Oboseala mentala sau fizica
Agitatie, neliniste (agitatie).

Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori)
Senzatie de confuzie
Eruptie cutanata pruriginoasa, urticarie (urticarie)
Senzatie de iritare sau agresivitate
Scaderea dorintei sexuale fata de normal (libido scézut)
Dificultati de respiratie sau senzatie de respiratie scurta
Diaree.

Foarte rar (apar la mai putin de 1 din 10.000 de utilizatori)
Eruptie cutanata severa si care pune viata in pericol (sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxic3)
Eruptie cutanata cu pete rosii neregulate (eritem multiform).

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata pe baza datelor disponibile)
Senzatie de neliniste sau furie
Senzatie de ameteala sau control redus asupra miscarilor
Vedere dubla
Miscari nelinistite sau nesigure
Slabiciune musculara
Indigestie
Devenirea dependent de zopiclon (va obisnuiti cu el)
Respiratie mai lentd decat normal (depresie respiratorie)
Perceptia de furnicaturi, mancarime sau senzatii de intepaturi fara un motiv aparent
(parestezie)
Probleme mentale, cum ar fi memorie slaba, dificultati de concentrare, nu mai puteti vorbi
normal.

Conducerea in somn si alte comportamente ciudate

Exista cateva rapoarte ca oamenii fac lucruri in timpul somnului pe care nu si le mai amintesc
cand se trezesc dupa ce au luat un somnifer, inclusiv conducerea in somn si somnambulismul.
Alcoolul si unele medicamente pentru depresie sau anxietate pot creste sansa ca acest efect
grav sa apara.

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti efecte secundare, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibile efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta efectele secundare direct prin Centrul Olandez de Raportare a Efectelor Secundare
Lareb (www.lareb.nl). Raportand efectele secundare, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. CUM PASTRATI ACEST MEDICAMENT?

A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie sau pe
blister dupa ,Exp.:". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. Intrebati farmacistul ce s& faceti
cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod responsabil si nu
vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este zopiclon.
[3,5 mg] Fiecare comprimat filmat contine 3,75 mg zopiclon.
[7,5 mg] Fiecare comprimat filmat contine 7,5 mg zopiclon.
Celelalte substante din acest medicament sunt:
Miezul comprimatului: lactoza monohidrat, fosfat de calciu dihidrat, amidon pregelatinizat
(amidon de porumb), povidona (K-30), glicolat de amidon de sodiu (Tip A) si stearat de
magneziu.
Tnvelisul comprimatului: hipromeloza (6¢ps), macrogol si dioxid de titan (E171).

Cum arata Zopiclon Aurobindo si cate sunt intr-un ambalaj?
Comprimat filmat.

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, comprimate filmate
Comprimate filmate, albe, rotunde, biconvexe. Pe o parte este inscriptionat cu ,Z1" si complet
plat pe cealalta parte.

Zopiclon Aurobindo 7,5 mg, comprimate filmate

Comprimate filmate, albe, rotunde, biconvexe. Pe o parte este inscriptionat cu ,Z & 2" separate
de o linie de rupere. Cealalta parte contine, de asemenea, o linie de rupere. Comprimatul poate fi
divizat in doze egale.

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg si 7,5 mg, comprimate filmate sunt disponibile in blistere si Zopiclon
Aurobindo 7,5 mg, comprimate filmate este de asemenea disponibil in flacon HDPE.

Marimi de ambalaj:

Blistere: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 si 90 comprimate filmate.

Ambalaj HDPE:

7.5mg: 500 comprimate filmate (exclusiv pentru sistemele de distributie a medicamentelor)

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator Detinatorul autorizatiei Aurobindo
Pharma B.V.
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Baarnsche Dijk 1
3741 LN Baarn

Producator

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

Malta

Arrow Generiques
26 avenue Tony Garnier
69007, Lyon Franta

Generis-Farmaceutica, S.A.

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

Inregistrat in registru sub:

Zopiclon Aurobindo 3,75 mg, comprimate filmate - RVG 121122. Zopiclon Aurobindo 7,5 mg,

comprimate filmate - RVG 121124.

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Belgia: Zopiclone AB 7,5 mg comprimate filmate
Germania:  Zopiclon PUREN 3,75 mg/7,5 mg Filmtabletten

Franta: Zopiclone Arrow Lab 3,75 mg comprimat filmat Zopiclone Arrow Lab 7,5 mg

comprimat filmat divizibil
Olanda: Zopiclon Aurobindo 3,75 mg/7,5 mg, comprimate filmate

Polonia: ApoDream

Acest prospect a fost aprobat ultima data in martie 2023.
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