Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zopitin 7,5 mg tabletki powlekane
Zopiclonum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zopitin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zopitin
Jak stosowac lek Zopitin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zopitin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oMb E

1. Coto jest lek Zopitin i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancijg czynng leku Zopitin jest zopiklon, ktory jest lekiem nasennym dziatajacym na o$rodkowy
uktad nerwowy. Lek ulatwia zasypianie i kontynuacj¢ snu. Dziatanie nasenne leku wystepuje po 15-20
minutach.

Zopitin jest wskazany wytacznie do krotkotrwalego leczenia bezsennosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zopitin

Kiedy nie stosowac¢ leku Zopitin:

- jesli pacjent ma uczulenie na zopiklon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka posta¢ ostabienia mig¢éni (myasthenia gravis);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka postac¢ zespotu bezdechu sennego;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ oddechowa;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku Zopitin skuteczno$¢ leku zmniejsza si¢ i moze wystapic
uzaleznienie. Dlatego tez, lek nalezy stosowaé¢ mozliwie jak najkrocej (zwykle kilka dni) i nie dtuzej
niz 4 tygodnie.

W przypadku dlugotrwatego stosowania nie nalezy nagle przerywac leczenia, poniewaz moze to
spowodowac bezsennos$¢, bol gtowy, bole migsni, lgk, napigcie, niepokoj, dezorientacje i drazliwosc.
W przypadku dlugotrwatej terapii nalezy stopniowo odstawia¢ lek. Lek Zopitin moze spowodowac
przemijajaca utrate pamigci. Aby zmniejszy¢ ryzyko utraty pamigci, pacjent powinien upewnic sie, ze
przyjmie tabletk¢ bezposrednio przed potozeniem si¢ spac i bedzie mial zapewniony nieprzerwany sen
trwajacy od 7 do 8 godzin.



U niektorych pacjentéw dzialanie leku Zopitin moze by¢ silniejsze. Zalecana dawka dla oséb w
podeszitym wieku lub pacjentow ostabionych, pacjentow z zaburzeniami watroby lub nerek lub
niewydolno$cig oddechowa to 3,75 mg (pot tabletki).

Stosowanie u dzieci
Produkt nie jest zalecany do stsowanowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Zopitin

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Dziatanie nasenne leku Zopitin nasilaja zwlaszcza nastepujace leki:

- inne leki uspokajajace;

- leki nasenne, przeciwpsychotyczne, przeciwdepresyjne lub przeciwpadaczkowe;

- silne leki przeciwbdlowe;

- leki przeciwhistaminowe.

Sposdb dziatania i bezpieczenstwo stosowania leku Zopitin mogg ulec zmianie, jesli stosowany jest
rownocze$nie z innymi lekami. Dlatego jeszcze przed przepisaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza
o0 stosowaniu ponizszych lekow:

- niektore leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol);

- niektore antybiotyki (np. erytromycyna, klarytromycyna);

- niektore leki przeciwwirusowe (np. rytonawir);

- niektore leki przeciwdepresyjne (np. nefazodon).

Jednoczesne stosowanie leku Zopitin i opioidow (silne leki przeciwbo6lowe, leki stosowane w leczeniu
substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja
oddechowa), $piagczka i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢
brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sag mozliwe.

Jednakze, jesli lekarz przepisze lek Zopitin razem z opioidami, lekarz powinien ograniczy¢ dawke i
czas trwania jednoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i §cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, by byli §wiadomi wyzej wymienionych oznak i objawow. W przypadku wystapienia takich
objawoOw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zopitin z jedzeniem, piciem i alkoholem

Tabletki leku Zopitin nalezy popija¢ odpowiednig iloScig wody. Lek moze by¢ réwniez przyjmowany
z jedzeniem. Nie nalezy spozywaé alkoholu podczas stosowania leku Zopitin, poniewaz alkohol
zwigksza hamujace dziatanie leku na osrodkowy uktad nerwowy i zaburza jego czynnosc.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Leku Zopitin nie nalezy stosowa¢ w cigzy ani w trakcie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zopitin ostabia zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i wykonywania czynno$ci wymagajacych precyzji.
Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow przez co najmniej 8 godzin po zazyciu zopiklonu.

3. Jak stosowac lek Zopitin 7,5 mg tabletki powlekane

Lek Zopitin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli pacjent ma watpliwosci
dotyczace stosowania nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie i czas leczenia ustalany jest indywidualnie. Zalecana dawka do stosowania u pacjentow
dorostych to 1 tabletka przyjmowana tuz przed udaniem si¢ na spoczynek, a najdluzszy zalecany czas

2



trwania terapii to cztery tygodnie.

Jednakze lekarz moze zadecydowac o innym, dostosowanym do indywidualnych potrzeb czasie
trwania terapii i dawce, ktéra moze by¢ inna niz 1 tabletka przed snem. Nalezy stosowac lek doktadnie
zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy samemu zmienia¢ dawki.

Tabletka moze by¢ dzielona na 2 rowne czesci.

Stosowanie u dzieci
Leku Zopitin nie nalezy stosowaé u dzieci.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Zopitin

W przypadku przedawkowania lub zatrucia nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie do lekarza lub udac si¢ do
szpitalnej izby przyjec.

Aby zmniejszy¢ wchlanianie zopiklonu mozna podaé¢ wegiel aktywowany.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Zopitin

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Lek Zopitin powinien by¢ stosowany wylacznie w razie koniecznosci tj. w celu zasnigcia. Jesli pacjent
zapomniat przyjac¢ zopiklon przed potozeniem si¢ do t6zka i nie moze zasnaé, moze wowczas zazy¢
tabletke. Nalezy upewni¢ si¢ jednak, ze sen bedzie mogt trwaé od 7 do 8 godzin. W innym przypadku
nie nalezy stosowac¢ leku.

Przerwanie stosowania leku Zopitin

W przypadku stosowania dawki 7,5 mg zaleca si¢ stopniowe odstawianie leku Zopitin. Kolejnego
wieczoru nalezy zazy¢ tylko polowe tabletki. Jesli dawka stosowanego leku jest mniejsza niz 7,5 mg,
jest mato prawdopodobne, aby nagte zaprzestanie stosowania leku spowodowato trudnosci w
zasypianiu.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Zopitin moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
gorzki lub metaliczny smak w ustach, sucho$¢ w ustach, zmeczenie nastepnego ranka po zastosowaniu
leku.

Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
koszmary senne, pobudzenie, bol glowy, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢,
zmeczenie.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

uogolnione reakcje alergiczne, wysypka, $wiad, utrata pamigci, omamy, drazliwos¢, agresywnosc,
dezorientacja, depresja, zaburzenie popedu plciowego, nasilenie bezsennosci i upadki (gldwnie u 0so6b
w podesztym wieku).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10000 pacjentow):
reakcje anafilaktyczne, obrzgk twarzy, ust, gardla lub jezyka (obrzek naczynioruchowy), tagodne do
umiarkowanego zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz i (lub) fosfatazy alkalicznej.



Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie posiadanych danych):
niepokdj, omamy, zto$¢, zaburzenia zachowania (mogg wystapi¢ z amnezja), somnambulizm,
uzaleznienie i objawy odstawienne, ataksja, podwojne widzenie, ostabienie mig$ni.

Dziatania niepozadane sg zalezne od dawki i wystepuja zwykle na poczatku leczenia oraz ustepuja
wraz ze zmniejszaniem dawki. Ciagle stosowanie leku powoduje uzaleznienie i ostabienie
skutecznosci leku.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym objawy niepozadane nie wymienione w tej
ulotce, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C , PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Zopitin 7,5 mg tabletki powlekane

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

- Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

- Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zopitin

- Substancja czynna leku jest zopiklon. 1 tabletka powlekana zawiera 7,5 mg zopiklonu.

- Inne sktadniki leku to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana, wapnia wodorofosforan
dwuwodny, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), talk, indygotyna (E 132), makrogol
4000.

Jak wyglada lek Zopitin i co zawiera opakowanie

Jak wyglada lek Zopitin
Tabletka powlekana barwy jasnoniebieskiej o ksztatcie kapsutki, wypukta z rowkiem, o dtugosci
10,0 mm i szerokos$ci 5,0 mm.

Zawarto$¢ opakowania:
10, 20, 30, 90 i 100 tabletek powlekanych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, FI-13500 Hameenlinna, Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 5.10.2023.



