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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zopiclone Grindeks 3,75 mg potahované tablety
Zopiclone Grindeks 5 mg potahované tablety
Zopiclone Grindeks 7,5 mg potahované tablety

zopiklon

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Zopiclone Grindeks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zopiclone Grindeks uzivat
Jak se Zopiclone Grindeks uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zopiclone Grindeks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhswnE

1. Co je Zopiclone Grindeks a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Zopiclone Grindeks jsou tablety na spani obsahujici 1é¢ivou latku zopiklon. PouZziva se

u dospélych jako I€k na spani pfti riznych problémech se spankem, napt. pti potizich s usinanim, pfilis
¢asném probuzeni nebo piili§ ¢astém probouzeni v noci. Zopiclone Grindeks se pouZziva pfi
kratkodobych poruchéach spanku.

Zopiclone Grindeks Vam bude pfedepsan pouze v ptipadé, kdy jsou Vase problémy se spankem
zavazné, omezujici nebo Vam zpusobuji velké potize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zopiclone Grindeks uzivat

NeuZivejte Zopiclone Grindeks

- jestlize jste alergicky(a) na zopiklon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6);

- jestlize mate n¢které z nasledujicich onemocnéni:
* tézké onemocnéni jater;
* syndrom spankové apnoe (poruchy spanku s do¢asnymi piestdvkami v dychani béhem

spanku);

* zavazna svalova slabost nazyvana myasthenia gravis (autoimunitni onemocnéni);
* zavazné potize s dychanim (tézké selhani dychani);

- jestlize mate zkusenost s namési¢nosti nebo jinym neobvyklym chovanim (jako je fizeni,
konzumace potravy, telefonovani nebo sex atd.) po uziti zopiklonu, kdy jste nebyl(a) uplné
probuzen(a).

Upozornéni a opatieni



Obecne
Pted uzitim piipravku Zopiclone Grindeks se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Zopiclone Grindeks mé byt vySetfena pficina VasSich problémt se
spankem a ma byt 1éeno jakékoli jiné zakladni onemocnéni.

Informujte svého 1ékate, pokud mate nebo jste mel(a) né€jaké onemocnéni nebo jiny zdravotni stav,
zvlaste pokud jde o néktery z nésledujicich:

: problémy s jatry nebo ledvinami;

: problémy s dychanim;

: zhorSeny celkovy stav;

. vy$$i vek (u starSich osob zlstavaji 1éky v téle delsi dobu);

. deprese nebo uzkost spojena s depresi;

. zneuzivani alkoholu, drog nebo 1€kt v minulosti (v anamnéze);

. nedavné uzivani pripravku Zopiclone Grindeks nebo jinych podobnych piipravku déle nez
4 tydny.

Lékat rozhodne, zda mate uzivat Zopiclone Grindeks ¢i nikoli, nebo Vam upravi davkovani. Béhem
1écby budete pecliveé sledovan(a).

Zavislost a abstinencni priznaky
Uzivani ptipravkd, jako je Zopiclone Grindeks, mtize vést k fyzické nebo psychické zavislosti nebo
zneuzivani téchto 1ékd. Riziko zavislosti se zvySuje, ¢im vyssi je davka a ¢im delsi je doba 1écby.

Riziko je také vyssi u pacientl se zneuzivanim alkoholu, drog nebo 1€k v anamnéze a/nebo u pacientl
S vyraznymi poruchami osobnosti.

Pokud se objevi fyzicka zavislost, mize nahlé ukonceni 1€cby vést k ptiznaktim z vysazeni

(k abstinen¢nim pfiznaktim), jako jsou: nespavost, bolest hlavy, bolest svali, extrémni uzkost, napéti,
neklid, zmatenost a podrazdénost. V zavaznych pfipadech se mohou objevit nasledujici ptiznaky:
zmeéna vnimani svéta tak, Zze se VAm zda zvlastni nebo neskutecny, ztrata vlastni osobni identity

s naslednymi pocity neskutecnosti a zvlastnosti, precitlivélost na zvuk, necitlivost a brnéni rukou

a nohou, precitlivélost na svétlo, hluk nebo fyzicky kontakt, vidéni, slySeni nebo citéni véci, které ve
skute¢nosti neexistuji (halucinace) a epileptické zachvaty.

Nespavost opakujici se po ukonceni lécby (rebound insomnie)

Nahlé ukonceni 1é¢by po del§im uzivani mize nékdy vést k nespavosti trvajici nékolik noci. Jedna se
0 doc¢asny syndrom zvany ,,rebound insomnie*. Aby se pfedeslo problémlim s vysazenim po
dlouhodobé 1é¢be, doporucuje se davky snizovat postupné. Viz také bod 0 nezadoucich ucincich
pripravku.

Tolerance

Uginek piipravku Zopiclone Grindeks miize byt snizen, pokud je pouZivan opakované po dobu
nekolika tydnd. Toto se nazyva tolerance. Porad’te se se svym lékarem, pokud mate pocit, Ze se ucinek
ptipravku Zopiclone Grindeks snizuje.

Kratkodoba ztrdta pameti, tzv. anterogradni amnézie

Zopiclone Grindeks miize zptisobit kratkodobou ztratu paméti, zejména n€kolik hodin po uziti tablety.
Abyste toto riziko snizil(a), uzijte Zopiclone Grindeks tésné pied nebo po ulehnuti k spanku a ujistéte
se, ze budete moci nepierusované spat po dobu 7-8 hodin.

Psychiatrické a ,, paradoxni reakce *

Pfi uzivani ptipravku Zopiclone Grindeks se mohou objevit urcité dusevni reakce, jako je neklid

a uzkost, no¢ni mury, podrazdénost, agresivita, nevhodné chovani, halucinace (vidéni a slySeni véci,
které nejsou skutecné), zmatenost a potize se sousttedénim.

Ndmeésicnost, takzvany somnambulismus, a souvisejici chovani



U pacientu, ktefi uzivali zopiklon a nebyli Giplné probuzeni, byly hlaseny namési¢nost a dalsi
souvisejici chovani, jako je ,.fizeni ve spanku®, pfiprava a konzumace potravy nebo telefonovani ve
spanku, se ztratou paméti na tuto udalost.

Riziko takového chovani se zvysuje, pokud je Zopiclone Grindeks kombinovan s alkoholem nebo
jinymi specifickymi ptfipravky (napf. piipravky k 1é€bé bolesti ze skupiny opioidd, piipravky k 1é¢bé
dusevnich poruch, k 1é¢bé problémi se spankem nebo ptipravky k 1€¢beé tizkosti nebo ke zklidnéni).
Riziko se také zvySuje, pokud se Zopiclone Grindeks uziva v davkach vyssich, nez je nejvyssi
doporucena davka.

Pokud zaznamenate néktery z vyse uvedenych ptiznaki, okamzité kontaktujte 1¢kare.

Deprese/sebevrazedné myslenky

Tento ptipravek neni urcen k 16¢bé deprese. Pokud mate také depresi, 1ékat Vam piedepise vhodnou
1é¢bu. Pokud deprese neni 1é¢ena, mize se zhorsit, pretrvavat nebo se miize zvysit mozné riziko
sebevrazdy.

Nekteré studie prokazaly zvysené riziko sebevrazednych myslenek, pokusil o sebevrazdu a sebevrazd
U pacientt uzivajicich ur€ité pfipravky uzivané ke zklidnéni a k 1é¢b¢ problémi se spankem, véetné
tohoto piipravku. Nebylo v§ak stanoveno, zda je to zptisobeno 1ékem nebo existuji jiné divody. Pokud
mate sebevrazedné myslenky, kontaktujte co nejdiive svého 1ékare a pozadejte o 1ékaiskou pomoc.

Riziko padu
V dusledku u¢inku zopiklonu na uvolnéni svali existuje riziko padu, zejména u starSich pacientu,
pokud vstavaji béhem noci.

Déti a dospivajici
Zopiclone Grindeks nema byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let. Bezpecnost a u¢innost u déti
a dospivajicich do 18 let nebyly stanoveny.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a Zopiclone Grindeks

Uginnost 1é¢by miize byt ovlivnén, pokud se Zopiclone Grindeks uZiva sou¢asné s nékterymi jinymi

ptipravky, coz znamena, ze mize byt potfebné upravit davku ptipravku Zopiclone Grindeks.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Jde zejména 0 néktery z nasledujicich ptipravka:

- ptipravky k 1é¢bé nékterych dusevnich poruch (antipsychotika/neuroleptika);

- piipravky na spani (hypnotika);

- pripravky pouzivané k 1écbe uzkosti (anxiolytika);

- ptipravky pouzivané ke zklidnéni (sedativa);

- ptipravky k 1é¢bé deprese (antidepresiva);

- silné pripravky k 1écbé bolesti ze skupiny opioidi, napi. morfin a latky podobné morfinu;

- ptipravky pouzivané v chirurgii (anestetika);

- ptipravky pouzivané k 1écbé¢ alergii (antihistaminika);

- nékteré piipravky pouZzivané k 1é¢bé bakterialnich a plisnovych infekci, jako je erythromycin
nebo itrakonazol;

- ptipravky pouzivané k 1écbé infekce HIV;

- ptipravky pouzivané k 1é¢be epilepsie, jako je fenytoin, fenobarbital a karbamazepin;

- ptipravky pouzivané k 1écbe tuberkuldzy (napt. rifampicin);

- piipravky obsahujici tftezalku te¢kovanou (tradi¢ni rostlinny pfipravek).

Soucasné uzivani pripravku Zopiclone Grindeks a opioidi (silné 1éky proti bolesti, Iéky pro substituéni
1écbu zavislosti na opioidech a nékteré 1éky proti kasli) zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim
(atlum dechu), kdmatu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diitvodu ma byt souc¢asné uzivani uréeno
jen pro ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam 1ékat piedepiSe piipravek Zopiclone Grindeks spole¢né s opioidy, musi byt
davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim Iékafem omezeny.



Informujte svého 1ékate o v8ech opioidech, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim Ié¢karem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a piiznakt
uvedenych vyse. Kontaktujte lékate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Zopiclone Grindeks s pitim a alkoholem

Béhem [écby pripravkem Zopiclone Grindeks se vyhnéte konzumaci alkoholu, protoze alkohol miize
¢inky tohoto p¥ipravku zesilit. Uginek miize pfetrvavat az do dal§iho réna, coz mize nep¥iznivé
ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pti 1é¢bé ptipravkem Zopiclone Grindeks se vyhnéte konzumaci grapefruitl a grapefruitové stavy.
Grapefruit mize ucinek ptipravku Zopiclone Grindeks zesilit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Uzivani ptipravku Zopiclone Grindeks se béhem téhotenstvi nedoporucuje, protoze prochazi
placentou.

Pti uziti béhem téhotenstvi existuje riziko postizeni ditéte. Nekteré studie prokazaly moznost
zvySeného rizika rozstépu rtu a patra u novorozence.

Po uziti ptipravku Zopiclone Grindeks béhem druhého a/nebo tietiho trimestru t¢hotenstvi se miize
objevit snizena pohyblivost plodu a kolisani jeho srdecni frekvence.

Pokud se Zopiclone Grindeks uziva na konci téhotenstvi nebo béhem porodu, miize se u ditéte projevit
svalova slabost, pokles télesné teploty, potize s ptfijmem potravy a problémy s dychadnim (Gtlum
dychani).

Pokud je tento piipravek v pozdnim t€hotenstvi uzivan pravidelné, mize se u ditéte vyvinout fyzicka
zavislost a miZe byt vystaveno riziku vzniku pfiznakt z vysazeni, jako je neklid a tfes. V takovém
ptipad€é ma byt novorozenec v obdobi po porodu peclivé sledovan.

Kojeni
Zopiklon prechazi do matetského mléka. Neuzivejte piipravek Zopiclone Grindeks, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nesmite fidit ani obsluhovat stroje, dokud 1é¢ba ptipravkem Zopiclone Grindeks neni ukonéena nebo
dokud neni prokézano, ze Vase schopnost vykonévat tyto ¢innosti neni narusena. U¢inek piipravku
muze pretrvavat i do dalsiho dne.

Nezadouci u€inky piipravku Zopiclone Grindeks, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit, jsou:

- unava a ospalost nasledujici den (zbytkova ospalost);

- Zavrat’;

- ztrata paméti (anterogradni amnézie);

- snizena schopnost koncentrace.

Riziko vyse uvedenych neZzadoucich u¢inkt je vétsi, pokud jste pil(a) alkohol a pokud jste dostate¢né
dlouho nespal(a).

Zopiclone Grindeks obsahuje Ponceau 4R
Potahované tablety 0 sile 5 mg obsahuji Ponceau 4R (E 124), které muze zpusobit alergické reakce.

Zopiclone Grindeks obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Zopiclone Grindeks uziva



Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporuéena ivodni davka u dospélych je jedna Smg nebo 7,5mg tableta uzivana pted spanim.

U né&kterych pacientt, napt. U starSich pacientt nebo v piipadé problémt s ledvinami, jatry nebo
dychanim, bude pouZita nizsi pocatecni davka 3,75 mg. Lékat mize pozdéji davku zvysit na 5 mg
a v ptipadé potieby az na 7,5 mg.

Maximalni denni davka je 7,5 mg.

Jak se Zopiclone Grindeks uziva

Uzijte Zopiclone Grindeks tésné pied spanim. NeuZzivejte tablety vleze, protoze muze dojit ke
zpozdéni vstiebavani v téle. Ujistéte se, Ze budete moci spat nepterusované po dobu 7-8 hodin.
Tabletu spolknéte a zapijte ji tekutinou (napi. pul sklenice vody).

Délka lécby

Lécba pripravkem Zopiclone Grindeks ma byt co nejkratsi (n€kolik dni az 2 tydny). Aby se pii
ukonéeni 1éEby snizilo riziko vzniku pfiznaki z vysazeni nebo opakujicich se problémi se spankem,
1ékat Vam vysvétli, jak postupné davku na konci 1é€by snizovat. Ptipravek Zopiclone Grindeks
nesmite uzivat déle nez 4 tydny, véetné obdobi jeho postupného vysazovani. Pokud se ptiznaky béhem
tohoto obdobi nezlepsi, pozadejte o radu svého lékare.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Zopiclone Grindeks, nez jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) prilis mnoho tablet nebo pokud 1€k napiiklad omylem pozilo dité, okamzité
kontaktujte 1ékafe nebo pohotovostni oddéleni nejblizsi nemocnice a pozadejte o radu.
Predavkovani zopiklonem spolu s n€kterymi latkami nebo ptipravky, které maji tlumivy ucinek na
centralni nervovy systém, muze byt zivot ohrozujici. Patii sem i alkohol.

Uziti piili§ velkého mnozstvi zopiklonu mize vyvolat piiznaky, jako jsou:

- pocit ospalosti, zmatenost, hluboky spanek a moznost upadnuti do komatu;

- ochablé svalstvo;

- pocit zavraté, toceni hlavy nebo mdloby. Tyto u¢inky jsou zpusobeny nizkym krevnim tlakem;
- pad nebo ztrata rovnovahy;

- mélké dychani nebo potize s dychanim (atlum dychani).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Zopiclone Grindeks

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

Pokud je jeste dostatek ¢asu, abyste spal(a) 7 az 8 hodin, uZijte davku okamzité. Pokud jiz nemate
moznost spat celou noc, zapomenutou davku vynechejte a neuzivejte novou davku az do nasledujiciho
vecera, kdy ptijdete spat.

Jestlize jste piestal(a) uZivat pripravek Zopiclone Grindeks

Pokud prestanete Zopiclone Grindeks uzivat nahle, mohou se Vase problémy se spankem na
ptechodnou dobu vratit. Také muzete mit pfiznaky z vysazeni. Mezi piiznaky z vysazeni patii potize
vzacnych piipadech se mohou objevit epileptické zachvaty.

Riziko ptiznaki z vysazeni se s davkou a délkou 1é¢by zvySuje, a proto Vam 1ékat poskytne
informace, jak davku snizovat postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Okamzité pirestaiite uzivat piipravek Zopiclone Grindeks a kontaktujte Iékaie nebo jdéte okamzité na
nejblizsi pohotovost, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakl (velmi vzacné, mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- otok obliceje, jazyka nebo hrdla; potize s polykanim; koptivka a dychaci potize (angioedém);
- ptiznaky tézké alergické reakce: svédiva vyrazka, otok ust, ktery mtze zpiisobit potize

s dychanim a polykdnim, sipani (anafylakticka reakce).

Dalsi nezadouci uéinky

Casté (mohou postihnout az 1 7 10 pacientii):
- ospalost

- hotka nebo kovova chut’ v ustech

- sucho v ustech

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

- nervozita (pohybovy neklid), no¢ni mury

- pocit na zvraceni, celkovy nepfijemny pocit, bolest bficha
- sniZzena pozornost, bolest hlavy, zavrat

- potiZe S rannim vstavanim, inava (slabost)

Vzdacné (mohou postihnout az 1 2 1 000 pacientit):

- pocit zmatenosti, podrazdénost, agresivita, halucinace, deprese (béhem 1é¢by zopiklonem se
muze projevit jiz existujici deprese), kratkodoba ztrata paméti

- zmena sexualni touhy (poruchy libida)

- potize s dychanim

- alergické kozni reakce (vCetné vyrazky, svédeni, koptivky)

- pad (zejména u starSich pacienti)

Velmi vzdcné (mohou postihnout az 1 7 10 000 pacientii):
- zvyseni uritych jaternich enzymt zaznamenané Vv krevnich testech

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit):

- neklid, faleSna presvédceni, hnév, neobvyklé chovani (pravdépodobné spojené se ztratou
paméti), namesic¢nost nebo jiné neobvyklé chovani béhem spanku (jako je fizeni, konzumace
potravy, telefonovani nebo sex atd.), kdyz nejste zcela vzhiiru

- fyzicka a psychicka zavislost, abstinenéni syndrom nebo ,,rebound insomnie* po vysazeni
zopiklonu

- ztrata kontaktu s realitou (psychoéza); to muze zahrnovat vidéni nebo slySeni véci, které
nemiizete vidét nebo slySet, a viru ve skuteCnosti, které realn€ nejsou pravdivé

- porucha paméti, neschopnost soustfedéni, porucha feci

- potize s koordinaci urcitych pohybu, necitlivost nebo brnéni v nékterych ¢astech téla

- dvojité vidéni

- melké dychani nebo potize s dychanim

- porucha traveni, zvraceni

- svalova slabost

Pokud je 1é¢ba po dlouhodobém uzivani ukon¢ena nahle, mohou se objevit tzv. ptiznaky z vysazeni
(abstinenéni ptiznaky). Abstinenéni pfiznaky jsou riizné a zahrnuji potiZe se spankem, tfes, pocenti,
zmatenost (delirium), bolest hlavy, buseni srdce a zvysenou srde¢ni frekvenci, no¢ni muiry

a halucinace. Muzete také citit uzkost, podrazdénost a rozruseni (pohybovy neklid). Ve velmi
vzacnych piipadech se objevily i epileptické zachvaty.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Nezadouci G€inky muZete hlésit také pfimo Nezadouci G€inky miizete
hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Zopiclone Grindeks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zopiclone Grindeks obsahuje
Lécivou latkou ptipravku Zopiclone Grindeks je zopiklon. Jedna tableta obsahuje 3,75 mg, 5 mg nebo
7,5 mg zopiklonu.

Dalgimi slozkami jsou:

Jadro tablety: kukufiény Skrob, hypromelosa (typ 2910) (E 464), hydrogenfosfore¢nan vapenaty
(E 341), sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa (E 460), magnesium-
stearat (E 572).

Potahova vrstva tablety:

tablety 5 mg: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek (E 553b), oxid
titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), polyvinylalkohol (E 1203), indigokarmin
(E 132), Ponceau 4R (E 124), hlinity lak chinolinové zluti (E 104).

tablety 3,75 mg a 7,5 mg: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek
(E 553Db), oxid titani¢ity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), polyvinylalkohol (E 1203).

Jak Zopiclone Grindeks vypada a co obsahuje toto baleni

Zopiclone Grindeks 3,75 mg jsou bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s hladkym povrchem;
pramér tablety je ptiblizné 5 mm.

Zopiclone Grindeks 5 mg jsou modré kulaté bikonvexni potahované tablety s hladkym povrchem;
primér tablety je priblizn€ 6 mm.

Zopiclone Grindeks 7,5 mg jsou bilé kulaté potahované tablety s hladkym povrchem, konvexni na
jedné strané a s pilici ryhou na druhé strané; pramér tablety je pfiblizné 7 mm. Tabletu lze rozdélit na
stejné davky.

Zopiclone Grindeks je dostupny v PVC/PVDC//Al blistrech obsahujicich 10, 20, 30 nebo
100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS Grindeks



Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Svédsko Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmdragerade tabletter

Belgie Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimés pelliculés

Bulharsko 3onukion I'pungexc 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg dbunmupanu tabieTku
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg film-coated tablets

Ceska republika Zopiclone Grindeks

Dansko Somnols 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmovertrukne tabletter

Estonsko Zopiclone Baltijos Bite

Finsko Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg tabletti,
kalvopéillysteinen

Francie ZOPICLONE GRINDEKS 3,75 mg, comprimé pelliculé

ZOPICLONE GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable
Chorvatsko Zopiklon Grindeks 3,75 mg filmom obloZene tablete

Zopiklon Grindeks 5 mg filmom obloZene tablete

Zopiklon Grindeks 7,5 mg filmom oblozene tablete

Irsko Zopiclone Grindeks 3.75 mg, 5 mg, 7.5 mg film-coated tablets
Italie Zopiclone Grindeks
Litva Zopiclone Baltijos Bité 3,75 mg plévele dengtos tabletés

Zopiclone Baltijos Bité 5 mg plévele dengtos tabletés
Zopiclone Baltijos Bité 7,5 mg plévele dengtos tabletés

LotySsko Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg apvalkotas tabletes
Lucembursko Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmbeschichtete Péllen
Mad’arsko Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmtabletta

Némecko Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten
Nizozemsko Zopiclon Grindeks 3,75 mg filmomhulde tabletten

Zopiclon Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten
Zopiclon Grindeks 7,5 mg filmomhulde tabletten

Norsko Sonlax

Polsko Zopiclone Baltijos Bité

Portugalsko Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos revestidos
por pelicula

Rakousko Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten

Rumunsko Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimate filmate

Recko Zopiclone/Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg emkolvppéva pe

AemTo LUEVIO dlokio
Slovenska republika | Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmom obalené

tablety
§Iovinsko Zopiklon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmsko obloZene tablete
Spanélsko Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 14. 11. 2024



