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Pribalova informace: informace pro uzivatele

ZOPITIN 7,5 mg
potahované tablety
zopiclonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zac¢nete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Zopitin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zopitin uZivat
Jak se pripravek Zopitin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zopitin uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je Zopitin a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka ptipravku Zopitin je zopiclonum (zopiklon), latka s tlumicim, uspavacim u¢inkem
na centralni nervovy systém (hypnotikum). Lék usnadiiuje usinani a prodluzuje spanek.
Uspavaci ucinek nastupuje po 15 az 20 minutach.

Pripravek Zopitin je uréen pouze pro kratkodobou 1é¢bu nespavosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Zopitin uZivat

Neuzivejte pripravek Zopitin

- pokud jste alergicky(d) na zopiklon nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- pokud trpite zavaznou svalovou slabosti (myastenia gravis)

- pokud trpite zavaznou spankovou zéstavou dychani (apnoe)

- pokud trpite zavaznou dechovou nedostate¢nosti

- pokud trpite té€Zkou jaterni nedostate¢nosti

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Zopitin se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dlouhodobé uzivani ptipravku Zopitin snizuje jeho ucinnost a zptsobuje vznik zavislosti. Proto
musi byt 1é€ba co mozna nejkratsi (veétSinou né€kolik dnl) a nesmi prekrocit 4 tydny.
Dlouhodoba 1é¢ba nesmi byt prerusena nahle, protoze by mohla zpisobit nespavost, bolest
hlavy, svalové bolesti, tzkost, napéti, neklid, zmatenost a podrazdénost. LéCba musi byt



ukonCovana postupné. Zopitin miize zplsobit pfechodnou ztratu paméti. Abyste se ji vyhnuli,
musite uzivat ptipravek tésné pred ulehnutim a zajistit si 7 - 8 hodin nepferusovaného spanku.

U nékterych pacientl mize byt u€inek ptipravku Zopitin siln€jsi. Pro pacienty star$i, oslabené, s
poruchou funkce jater nebo ledvin a pro pacienty s dychacimi potizemi je doporucena davka
3,75 mg (polovina tablety).

Déti
Ptipravek neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Zopitin

Prosime, upozornéte 1ékare nebo lékarnika pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivali
jakékoli jiné léky, vEetné 1€kt volné prodejnych. To se tykd zejména nasledujicich 1€k, které
zesiluji tlumici ucinek piipravku Zopitin:

- jiné tlumici (sedativni) Iéky

- hypnotika (uspavajici Iéky), antipsychotika, antidepresiva, antiepileptika

- siln€ analgeticky ptsobici 1éky (I€ky proti bolesti)

- antihistaminika (Iéky proti alergii nebo nevolnosti pii cestovani, které maji uspavajici ¢inek)

Utinnost a bezpe&nost piipravku Zopitin mohou byt zménény soutasnym uzivanim s dal§imi
léky. Proto informujte svého lékafe o uzivani jakéhokoli z téchto 1éka jest¢ diive, nez Vam
ptredepise pripravek Zopitin:

- ne¢které léky proti plisnim (napt. ketokonazol, itrakonazol)

- néktera antibiotika (napf. erythromycin, klarithromycin)

- nekteré protivirové 1éky (napf. ritonavir)

- n¢ktera antidepresiva (napt. nefazodon).

Piipravek Zopitin s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek zapijte dostate¢nym mnozstvim vody (nejméné 2 dcl). Mizete jej uzivat spolu s
jidlem. Pfi uzivani pfipravku Zopitin nepijte alkohol, protoze alkohol zesiluje tlumici ucinek
ptipravku Zopitin na centralni nervovy systém a mize dojit k naruSeni jeho tc¢inku.

Téhotenstvi a kojeni
Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika pted uzitim jakéhokoli 1éku.
Zopitin nesmi byt v té¢hotenstvi a pti kojeni uzivan.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Zopitin snizuje schopnost fidit a vykonavat Cinnosti vyzadujici pozornost. Nesmite fidit
nejméné 8 hodin po uZiti pripravku.

3. Jak se pripravek Zopitin uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné¢ podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(d),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déavkovani a délka 1écby jsou individualni. Doporuc¢ena davka pro dospélé je 1 tableta pred
ulehnutim a nejdelsi doporuc¢ena doba 1écby jsou 4 tydny.

Lékar Vam v8ak naordinuje délku 1é¢by a davkovani individualné (piesné pro Vas) a mohou se
od obecnych doporuceni (1 tableta pfed ulehnutim) lisit. Dodrzujte peclivé pokyny lékare. Sami
nesmite davkovani ménit.

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Pouziti u déti



Zopitin nesmi byt podavan détem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Zopitin, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzili pfilis velké mnozstvi 1éku (doslo k pfedavkovani), kontaktujte neprodlené
lékare nebo pohotovostni oddéleni nemocnice.

Jako prvni pomoc mtizer byt uzito aktivni uhli, které omezuje vstiebavani 1éku.

Pokud mate dalsi otazky o uzivani tohoto 1éku, zeptejte se Iékaie nebo 1€¢karnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Zopitin

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

V zasad¢ se ptipravek Zopitin smi uzivat jen pokud je to pro usnuti opravdu nutné. Pokud jej
zapomenete uzit pied ulehnutim a nemtizete usnout, mtizete tabletu uzit pozd¢ji. Musite mit ale
zajistén 7 - 8 hodinovy nepierusovany spanek. Pokud neni tak dlouhy spanek mozny, tabletu
neuzivejte.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Zopitin
Ukonceni uzivani ptipravku Zopitin v davce 7,5 mg se doporucuje provadét postupné.
Nasledujici vecer uzijte polovinu tablety. Pokud uzivate davku nizsi nez 7,5 mg, pferuseni 1écby
u Vas pravdépodobné nevyvola potize s usinanim.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Zopitin nezadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Caste (u vice nez 1 ze 100 pacienti):
hotka nebo kovova chut v tstech, sucho v ustech, inava béhem rana nésledujiciho po uziti léku.

Meéné casté (u méng nez 1 ze 100 pacienti):
no¢ni mury, pohybovy neklid, bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zvraceni, porucha traveni,
unava.

Vzdcne (u méné nez 1 z 1 000 pacientt):

celkové alergické reakce, vyrazka, svédéni, ztrata paméti, halucinace, podrazdénost, agresivita,
zmatenost, deprese, poruchy libida (pohlavni touhy), zhorSeni nespavosti a pady (pievazné u
starSich pacientl).

Velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10 000 pacienttt):
anafylaktické reakce, otok obli¢eje, rt, hrdla a jazyka (angioedém), slabé az stfedni zvySeni
sérovych transaminaz a/nebo alkalické fosfatazy.

Neni zndmo (z dostupnych tidaji nelze urcit):
neklid, bludy, vybuchy zlosti, nenormalni chovani (mize byt spojené se ztrdtou paméti),
nameésicnost, zavislost a abstinen¢ni syndrom, poruchy pohybt, dvojité vidéni, svalova slabost.

Nezadouci ucinky jsou zavislé na velikosti davky 1éku a vétSinou se vyskytuji na zacatku 1é¢by.
Pfi snizeni davky se obvykle zmirni. Nepfetrzité uzivani 1éku vede k zavislosti a zeslabuje
ucinnost 1éku.



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci.

5. Jak pripravek Zopitin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za
EXP nebo ,,Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zopitin obsahuje
Lécivou latkou je zopiclonum. Jedna potahovana tableta obsahuje zopiclonum 7,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: Ptedbobtnaly Skrob, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, magnesium-
stearat, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Potah tablety: Makrogol 4 000, polyvinylalkohol, mastek, indigokarmin (E132), oxid titaniCity
(E171).

Jak pripravek Zopitin vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: svétle modré, ovalné, konvexni potahované tablety s pilici ryhou, délka tablety
10,0 mm a sitka 5,0 mm. Tabletu Ize rozdélit na dve stejné davky.

Velikost baleni: 10, 20, 30 a 100 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hdmeenlinna, Finsko
Tel: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena 2. 11. 2018



