Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zopiclone Baltijos Bité, 3,75 mg, tabletki powlekane
Zopiclone Baltijos Bité, 5 mg, tabletki powlekane
Zopiclone Baltijos Bité, 7,5 mg, tabletki powlekane

Zopiclonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zopiclone Baltijos Bité i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Zopiclone Baltijos Bité
Jak przyjmowac¢ lek Zopiclone Baltijos Bité

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Zopiclone Baltijos Bité

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Zopiclone Baltijos Bité i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zopiclone Baltijos Bité to tabletka nasenna z substancjg czynng zopiklonem. Jest stosowany

u oso6b dorostych jako lek nasenny w przypadku réznego rodzaju problemoéw ze snem, np. trudnosci

zZ zasypianiem, zbyt wczesnego budzenia si¢ lub nadmiernej liczby przebudzen w nocy. Lek Zopiclone
Baltijos Bité jest stosowany w leczeniu krotkotrwatych zaburzen snu.

Lek Zopiclone Baltijos Bité zostanie przepisany tylko wtedy, gdy problem ze snem jest znaczny,
wystepuje niezdolno$¢ do prawidtowego funkcjonowania lub stan powodujacy silne wyczerpanie
pacjenta.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Zopicolne Grindeks

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Zopiclone Baltijos Bité

- je$li pacjent ma uczulenie na zopiklon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z ponizszych choréb:
e cig¢zka choroba watroby;
e zespot bezdechu sennego (zaburzenia snu z chwilowymi przerwami w oddychaniu podczas

snu);

e znaczne ostabienie mig$ni zwane miastenia (choroba autoimmunologiczna);
e znaczne trudno$ci w oddychaniu (ciezka niewydolno$¢ oddechowa).

- je$li u pacjenta kiedykolwiek wystgpito chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowanie (takie
jak prowadzenie pojazdu, jedzenie, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne itp.) podczas
gdy pacjent nie obudzit si¢ catkowicie po zazyciu zopiklonu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Ogolne



Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zopiclone Baltijos Bité nalezy oméwié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Zopiclone Baltijos Bité nalezy zbada¢ przyczyng problemow ze
snem i podjac leczenie wszelkich innych choréb lezacych u ich podioza.

Nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent choruje lub chorowat na jakakolwiek chorobe lub inny
stan chorobowy, zwtaszcza jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych objawow:

problemy dotyczace watroby lub nerek;

problemy dotyczace oddychania;

pogorszenie samopoczucia;

jest w podesztym wieku (u oséb starszych leki dtuzej pozostajag w organizmie);

depresja lub stany lekowe zwigzane z depresja;

naduzywanie alkoholu, narkotykow lub lekéw w przesztosci;

pacjent przyjmowal ostatnio lek Zopiclone Baltijos Bité lub inne podobne leki przez okres
dtuzszy niz 4 tygodnie.

Lekarz zadecyduje, czy pacjent powinien przyjmowaé lek Zopiclone Baltijos Bité, czy nie, lub
dostosuje jego dawke. Pacjent bedzie rowniez uwaznie obserwowany podczas leczenia.

Uzaleznienie i objawy odstawienia

Stosowanie lekoéw takich jak Zopiclone Baltijos Bité moze prowadzi¢ do fizycznego lub psychicznego
uzaleznienia lub naduzywania tych lekow. Ryzyko uzaleznienia wzrasta wraz ze wzrostem dawki

i wydtuzeniem okresu leczenia. Ryzyko to jest rOwniez wyzsze u pacjentow naduzywajacych
alkoholu, narkotykéw lub lekow w przesztosci i (Iub) u pacjentow z wyraznymi zaburzeniami
osobowosci.

Jesli wystapi uzaleznienie fizyczne, nagle przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do objawow
odstawienia, takich jak: bezsennos$¢, bol gtowy, bol migéni, skrajny niepokdj, napigcie, niepokoj
ruchowy, dezorientacja i drazliwo$¢. W cigzkich przypadkach moga wystapi¢ nastgpujace objawy:
zmiana postrzegania $wiata, tak ze wydaje sie on nietypowy lub nierealny, utrata wtasnej tozsamosci,
a nastgpnie poczucie nierealnosci i obcosci, nadwrazliwos$¢ na dzwigk, dretwienie i mrowienie rak

i ndg, nadwrazliwos$¢ na $wiatlo, hatas lub kontakt fizyczny, widzenie, styszenie lub odczuwanie
rzeczy, ktore w rzeczywisto$ci nie istniejg (omamy) oraz napady padaczkowe.

Bezsennos¢ nawracajgca po przerwaniu leczenia (bezsennos¢ z odbicia)

Jesli leczenie zostanie nagle przerwane po dluzszym stosowaniu, czasami prowadzi to do bezsennosci
przez kilka nocy. Jest to tymczasowy zespot zwany ,,bezsennos$cig z odbicia”. Aby unikng¢
problemoéw zwigzanych z odstawieniem leku po dlugotrwalym leczeniu, zaleca si¢ stopniowe
zmniejszanie dawki. Patrz takze cze$¢ dotyczaca dziatan niepozadanych.

Tolerancja

Dziatanie leku Zopiclone Baltijos Bité moze ulec zmniejszeniu, jesli lek jest stosowany wielokrotnie
przez kilka tygodni. Zjawisko to nazywane jest tolerancja. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli
pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Zopiclone Baltijos Bité zmniejsza sie.

Utrata pamieci krotkotrwalej, tzw. niepamieé nastepcza

Lek Zopiclone Baltijos Bité moze powodowa¢ krotkotrwalg utrate pamieci, zwtaszcza kilka godzin po
przyjeciu tabletki. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, nalezy przyjmowac lek Zopiclone Baltijos Bité tuz
przed lub po potozeniu si¢ do t6zka i upewnic sie, ze nieprzerwany sen trwa 7-8 godzin.

Reakcje psychiczne i ,, reakcje paradoksalne”

Podczas stosowania leku Zopiclone Baltijos Bité moga wystapi¢ pewne reakcje psychiczne, takie jak
niepokoj i lek, koszmary senne, drazliwos¢, agreSywnos¢, nieodpowiednie zachowanie, omamy
(widzenie i styszenie rzeczy, ktore nie sg prawdziwe), splatanie i trudnos$ci z koncentracjg.

Chodzenie we snie, tzw. somnambulizm i podobne rodzaje zachowan



U pacjentow, ktorzy przyjmowali zopiklon i nie byli w petni przebudzeni, zgtaszano przypadki
chodzenia we $nie i innych powigzanych zachowan, takich jak ,,prowadzenie pojazdu we $nie”,
przygotowywanie i spozywanie jedzenia lub rozmowy telefoniczne we $nie, z utratg pamieci

0 zdarzeniu.

Ryzyko wystapienia takich zachowan wzrasta, jesli lek Zopiclone Baltijos Bité jest taczony

z alkoholem lub niektoérymi innymi specyficznymi lekami (np. lekami przeciwbolowymi z grupy
opioidow, lekami przeciwpsychotycznymi, nasennymi lub przeciwlekowymi/uspokajajacymi).
Ryzyko wzrasta rowniez, jesli lek Zopiclone Baltijos Bité jest przyjmowany w dawkach wyzszych niz
najwyzsza zalecana dawka.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Depresja/mysli samobojcze

Ten lek nie jest przeznaczony do leczenia depresji. W przypadku wystapienia depresji lekarz przepisze
odpowiednie leczenie. Nieleczona depresja moze si¢ pogorszy¢, sta si¢ uporczywa lub zwigkszy¢
ryzyko samobojstwa.

Niektore badania wykazaty zwiekszone ryzyko mysli samobojczych, prob samobojczych i samobdjstw
u pacjentow przyjmujacych niektore leki uspokajajace i nasenne, w tym ten lek. Nie ustalono jednak,
czy jest to spowodowane dziataniem leku, czy istniejg inne przyczyny. Jesli pacjent ma mysli
samobdjcze, powinien skontaktowac sie jak najszybciej z lekarzem w celu uzyskania porady
medycznej.

Ryzyko upadku
Ze wzgledu na rozluzniajace migsnie dziatanie zopiklonu istnieje ryzyko upadku, zwtaszcza u oso6b
w podesztym wieku, ktore wstaja w nocy.

Dzieci i mlodziez

Leku Zopiclone Baltijos Bité nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie
okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Zopiclone Baltijos Bité a inne leki

Na efekt leczenia moze mie¢ wptyw przyjmowanie leku Zopiclone Baltijos Bité jednocze$nie

Z niektorymi innymi lekami, co oznacza, ze konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku Zopiclone

Baltijos Bité.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. W szczegolnosci

ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki na niektore zaburzenia psychiczne (leki przeciwpsychotyczne/neuroleptyczne);

- tabletki nasenne (leki nasenne);

- leki stosowane w leczeniu lgku (anksjolityki);

- leki stosowane w celu uspokojenia (leki uspokajajace);

- leki stosowane w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne);

- silne leki przeciwbolowe z grupy opioidow, np. morfina i substancje morfinopodobne;

- leki stosowane w chirurgii (Srodki znieczulajgce);

- leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe);

- niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych, takie jak erytromycyna
lub itrakonazol;

- leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV;

- leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina, fenobarbital i karbamazepina;

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna);

- leki zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (tradycyjna medycyna roslinna).

Jednoczesne stosowanie leku Zopiclone Baltijos Bité i opioidow (silnych lekow przeciwbolowych,
lekdéw stosowanych w leczeniu substytucyjnym i niektorych lekéw przeciwkaszlowych) zwigksza



ryzyko wystgpienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej), $pigczki i moze
zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy
inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Zopiclone Baltijos Bité razem z opioidami, dawka i czas trwania
jednoczesnego leczenia powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

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

Lek Zopiclone Baltijos Bité z piciem i alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas przyjmowania leku Zopiclone Baltijos Bité, poniewaz
alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Zopiclone Baltijos Bité. Efekt ten moze utrzymywac si¢ do
nastepnego ranka, co moze niekorzystnie wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Nalezy unikaé spozywania grejpfrutow i soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Zopiclone
Baltijos Bité. Grejpfrut moze nasila¢ dziatanie leku Zopiclone Baltijos Bité.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku Zopiclone Baltijos Bité w czasie cigzy, poniewaz przenika on przez
tozysko.

W przypadku stosowania w czasie cigzy istnieje ryzyko wystapienia zaburzen u dziecka. Niektore
badania wykazaty, ze moze istnie¢ zwigkszone ryzyko rozszczepu wargi i podniebienia u noworodka.
Zmniejszone ruchy ptodu i zmiennos$¢ tetna ptodu mogg wystapi¢ po zazyciu leku Zopiclone Baltijos
Bité w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy.

Jesli lek Zopiclone Baltijos Bité jest przyjmowany pod koniec cigzy lub podczas porodu, u dziecka
moze wystapi¢ ostabienie mig$ni, obnizenie temperatury ciata, trudnosci z karmieniem i problemy
dotyczace oddychania (depresja oddechowa).

Jesli lek jest przyjmowany regularnie w poznym okresie ciazy, u dziecka moze rozwinaé si¢
uzaleznienie fizyczne i moze by¢ ono narazone na wystgpienie objawow odstawienia, takich jak
pobudzenie lub drzenie. W takim przypadku nalezy $cisle obserwowac noworodka w okresie
pourodzeniowym.

Karmienie piersig
Zopiklon przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowa¢ leku Zopiclone Baltijos Bité, jesli
pacjentka karmi piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn do czasu zakonczenia leczenia lekiem
Zopiclone Baltijos Bité lub do czasu stwierdzenia, ze zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw nie jest
zaburzona. Efekt moze rowniez utrzymywac si¢ do nastgpnego dnia.

Dziatania niepozadane leku Zopiclone Baltijos Bité, ktore mogg wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw to:

- zmeczenie i senno$¢ nastepnego dnia (sennos¢ resztkowa);

- zawroty glowy;

- utrata pamigci (niepami¢é nastepcza);

- zmniejszona zdolnos¢ koncentracji.



Ryzyko wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych jest wigksze w przypadku spozycia alkoholu
1 niewystarczajacej ilosci snu.

Lek Zopiclone Baltijos Bité zawiera czerwien koszenilowa A
Tabletka powlekana 5 mg zawiera czerwien koszenilowa A (E 124), ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne.

Lek Zopiclone Baltijos Bité zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Zopiclone Baltijos Bité

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa dla 0séb dorostych to jedna tabletka 5 mg Iub 7,5 mg przyjmowana przed
snem.

W przypadku niektérych pacjentow, np. w podesztym wieku lub w przypadku pacjentow majacych
problemy dotyczace nerek, watroby lub z oddychaniem, zastosowana zostanie nizsza dawka
poczatkowa wynoszgca 3,75 mg. Lekarz moze pozniej zwigkszy¢ dawke do 5 mg, a w razie potrzeby
do 7,5 mg.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 7,5 mg na dobg.

Jak przyjmowac lek Zopiclone Baltijos Bité

Przyjmowac¢ lek Zopiclone Baltijos Bité tuz przed pojSciem spaé. Nie nalezy przyjmowac tabletek

W pozycji lezacej, poniewaz ich wchianianie przez organizm moze by¢ spowolnione. Nalezy zapewnic¢
nieprzerwany sen trwajacy 7-8 godzin. Tabletke nalezy potknaé, popijajac ptynem (np. '/, szklanki
wody).

Czas trwania leczenia

Leczenie lekiem Zopiclone Baltijos Bité powinno trwa¢ jak najkrocej (od kilku dni do 2 tygodni). Aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia objawow odstawienia lub nawracajacych probleméw ze snem po
przerwaniu leczenia, lekarz wyjasni, w jaki sposob stopniowo zmniejsza¢ dawke pod koniec leczenia
(tzw. zmniejszanie dawki). Nie nalezy przyjmowac leku Zopiclone Baltijos Bité dtuzej niz przez

4 tygodnie, facznie z okresem stopniowego zmniejszania dawki. Jesli objawy nie ulegng poprawie

w tym okresie, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zopiclone Baltijos Bité
W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek lub np. omytkowego potknigcia leku przez dziecko, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym w celu
uzyskania porady.
Przedawkowanie zopiklonu w potaczeniu z niektorymi srodkami lub lekami o dziataniu hamujacym na
osrodkowy uktad nerwowy moze zagraza¢ zyciu. Dotyczy to rowniez alkoholu.
Przyjecie zbyt duzej dawki zopiklonu moze powodowac objawy takie jak:

- uczucie sennosci, dezorientacja, gleboki sen i mozliwe zapadnigcie w $pigczke;

- wiotczenie migsni;

- zawroty glowy, oszotomienie lub omdlenia. Efekty te sa spowodowane niskim ci$nieniem

Krwi;
- przewracanie si¢ lub utrata rOwnowagi;
- plytki oddech lub trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa).

Pominigcie przyjecia leku Zopiclone Baltijos Bité
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.



Jezeli pacjent ma mozliwos$¢ przespania od 7 do 8 godzin, powinien natychmiast przyja¢ dawke. Jesli
nie ma mozliwos$ci przespania catej nocy, nalezy poming¢ pominietg dawke i przyja¢ nowa dawke
dopiero po potozeniu si¢ do t6zka nastepnej nocy.

Przerwanie przyjmowania leku Zopiclone Baltijos Bité

W przypadku naglego zaprzestania przyjmowania leku Zopiclone Baltijos Bité problemy ze snem
mogg powroci¢ na pewien czas. Moga rowniez wystapi¢ objawy odstawienia. Objawy odstawienia
obejmuja trudnosci z zasypianiem, bole glowy, pocenie sie, omamy i przyspieszone bicie serca.

W ciezszych i bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ drgawki.

Ryzyko wystapienia objawdéw odstawienia wzrasta wraz z dawka i czasem trwania leczenia, dlatego
lekarz moze udzieli¢ informacji na temat stopniowego zmniejszania dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdw (bardzo rzadkie, moga dotyczy¢ do
1 na 10 000 os6b) nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Zopiclone Baltijos Bité i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego:
- Obrzek twarzy, jezyka lub gardta; trudnos$ci w polykaniu; pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy).
- Objawy cigzkiej reakcji alergicznej: swedzaca wysypka, obrzek jamy ustnej, ktory moze
powodowac¢ trudnosci w oddychaniu i polykaniu, $wiszczacy oddech (reakcja anafilaktyczna).

Inne dziatania niepozadane

Czesto (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0sob):
- sennosg¢;
- gorzki lub metaliczny smak w jamie ustnej;
- sucho$¢ w jamie ustne;j.

Nzezbyt czesto (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):
pobudzenie nerwowe (agitacja), koszmary senne;
- nudnosci (mdtosci), zte samopoczucie, bol brzucha;
- zmniejszona czujnos¢, bdl glowy, zawroty;
- trudnosci ze wstawaniem rano, zmeczenie (astenia).

Rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob):
- uczucie splatania, drazliwo$¢, agresywno$¢, omamy, depresja (istniejaca depresja moze ujawnic
si¢ podczas leczenia zopiklonem), utrata pamieci krotkotrwalej;
- zmiana pozadania seksualnego (zaburzenia libido);
- trudno$ci w oddychaniu;
- alergiczne reakcje skorne (w tym wysypka, swedzenie, pokrzywka);
- upadek (przewaznie u pacjentow w podesztym wieku).

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):
- wzrost niektorych enzymow watrobowych obserwowany w badaniach krwi.

Czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- niepokoj, urojenia, gniew, nieadekwatne zachowanie (prawdopodobnie zwigzane
Z niepamigcia), chodzenie we $nie lub inne nietypowe zachowanie (takie jak prowadzenie
pojazdu, jedzenie, rozmowy telefoniczne lub stosunki seksualne itp.) podczas gdy pacjent nie
obudzit si¢ catkowicie;



- uzaleznienie fizyczne i1 psychiczne, zespot odstawienia lub bezsennos¢ z odbicia po odstawieniu
zopiklonu;

- utrata kontaktu z rzeczywistoscig (psychoza); moze to obejmowaé widzenie lub styszenie
rzeczy, ktorych nie mozna zobaczy¢ lub ustysze¢ oraz wiar¢ w rzeczy, ktore w rzeczywistosci
nie sg prawdziwe;

- zaburzenia pamieci, niezdolno$¢ do koncentracji, zaburzenia mowy;

- trudnosci z koordynacjg niektérych ruchow, dretwienie lub mrowienie w niektorych czesciach
ciala;

- podwodjne widzenie;

- ptytki oddech lub trudnosci w oddychaniu;

- niestrawno$¢, wymioty;

- ostabienie mig$ni.

Jesli leczenie zostanie nagle przerwane po dlugotrwalym leczeniu, moga wystapic tak zwane objawy
odstawienia. Objawy odstawienia sg rdzne i obejmuja trudnos$ci ze snem, drzenie, pocenie sie,
dezorientacj¢ (majaczenie), bole gtowy, kolatanie serca i przyspieszona akcje serca, koszmary senne
i omamy. Pacjent moze rowniez odczuwaé niepokoj, rozdraznienie i zdenerwowanie (agitacje).

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ drgawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Zopiclone Baltijos Bité

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zopiclone Baltijos Bité
Substancjg czynnag leku Zopiclone Baltijos Bité jest zopiklon. Kazda tabletka zawiera odpowiednio
3,75mg, 5mg i 7,5 mg zopiklonu.

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, hypromeloza (typ 2910) (E 464), wapnia wodorofosforan
(E 341), glikolan sodowy skrobi (typ A), celuloza mikrokrystaliczna (E 460), magnezu stearynian
(E572)



Otoczka tabletki

Tabletki 5 mg:

Makrogol kopolimer szczepiony poli(alkoholem winylowym) (E 1209), talk (E 553b), tytanu
dwutlenek (E 171), monokaprylokaprynian glicerolu (E 471), poli(alkohol winylowy) (E 1203),
indygotyna (E 132), czerwien koszenilowa A (E 124), zotcien chinolinowa (E 104)

Tabletki 3,75 mg i 7,5 mg:
Makrogol kopolimer szczepiony poli(alkoholem winylowym) (E 1209), talk (E 553b), tytanu
dwutlenek (E 171), monokaprylokapronian glicerolu (E 471), poli(alkohol winylowy) (E 1203)

Jak wyglada lek Zopiclone Baltijos Bité i co zawiera opakowanie

Lek Zopiclone Baltijos Bité 3,75 mg to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane

0 gtadkiej powierzchni; $rednica tabletki wynosi okoto 5 mm.

Lek Zopiclone Baltijos Bité 5 mg to to niebieskie, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane

0 gtadkiej powierzchni; $rednica tabletki wynosi okoto 6 mm.

Lek Zopiclone Baltijos Bité 7,5 mg to biate, okragte tabletki powlekane, wypukte z jednej strony

i wglgbieniem z linig podziatu z drugiej strony, o gtadkiej powierzchni; $rednica tabletki wynosi okoto
7 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek Zopiclone Baltijos Bité jest dostgpny w blistrach z folii PVC/PVDC//Aluminium zawierajacych
10, 20, 30 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
UAB Baltijos Bite

Ramybés g. 49,

Kaunas, LT-47163,

Litwa

Tel. +370 37 204896

e-mail: bite@baltijoshite.com

Wytwérca

AS GRINDEKS
Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Lotwa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

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

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

Butgaria 3omnukioH ['punaeke 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg punmMupann TabIeTKu
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg film-coated tablets

Chorwacja Zopiklon Grindeks 3,75 mg filmom obloZene tablete

Zopiklon Grindeks 5 mg filmom oblozene tablete
Zopiklon Grindeks 7,5 mg filmom obloZene tablete

Dania Somnols 3,75 mg, 5 mg filmovertrukne tabletter
Zopiclone Baltijos Bite 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Estonia Zopiclone Baltijos Bite
Finlandia Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Francja ZOPICLONE GRINDEKS 3,75 mg, comprimé pelliculé

ZOPICLONE GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé


mailto:bite@baltijosbite.com

Grecja
Hiszpania

Holandia

Irlandia
Litwa

Luksemburg
t.otwa
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia

Republika Czeska
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Szwecja

Wegry
Wiochy

ZOPICLONE GRINDEKS 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable
Zopiclone/Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg emikoloppéva pe Aentod
VUEVIO dloKia

Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Zopiclon Grindeks 3,75 mg filmomhulde tabletten

Zopiclon Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten

Zopiclon Grindeks 7,5 mg filmomhulde tabletten

Zopiclone Grindeks 3.75 mg, 5 mg, 7.5 mg film-coated tablets
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

Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmbeschichtete Péllen
Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg apvalkotas tabletes
Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten

Sonlax

Zopiclone Baltijos Bité

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

Zopiclone Grindeks

Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimate filmate
Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmom obalené tablety
Zopiklon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmsko obloZene tablete
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmdragerade tabletter
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmtabletta

Zopiclone Grindeks

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



