SASKANOTS ZVA

LietoS$anas instrukcija: informacija lietotajam

ZOPITIN 7,5 mg apvalkotas tabletes
Zopiclonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis ziles ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Zopitin un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Zopitin lietosanas
3. Ka lietot Zopitin

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Zopitin

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Zopitin un kadam noliikam to lieto

Zopitin satur aktivo vielu zopiklonu, kas ir miega Iidzeklis un darbojas caur centralo nervu
sisttmu. Zales palidz vieglak iemigt un uzlabo miega kvalitati. Zalu miegu izraisosa darbiba
sakas péc 15 — 20 minGteém.

Zopitin ir paredzgts Tslaicigai bezmiega arstésanai.

2. Kas Jums jazina pirms Zopitin lietoSanas

Nelietojiet Zopitin §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret zopiklonu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir smags muskulu vajums (myastethenia gravis);

- ja Jums ir smags miega apnojas sindroms;

- ja Jums ir smaga elpoSanas mazspgja,

- ja Jums ir smaga aknu mazspgja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Zopitin lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ilgstosa Zopitin lietoSana samazina to iedarbibas efektivitati un var izraisit atkaribu no zaleém.
Tapéc zales jalieto péc iespgjas Tsaku laiku (parasti dazas dienas). ArsteSanas kurss nedrikst biit
ilgaks par 4 nedelam.

llgstoSu zalu lietoSanu nevajadzetu strauji partraukt, jo tas var atjaunot bezmiegu, izraistt
galvassapes, muskulu sapes, trauksmi, spriedzi, nemieru, apzinas traucgjumus un uzbudinajumu.
IlgstoSa zalu lietoSana japartrauc pakapeniski. Zopitin var izraisit anterogrado amnéziju. Lai
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mazinatu amnézijas raSanas risku, Jums jazina, ka zales jalieto tikai pirms gul€tieSanas un
janodrosina apstakli netrauc€tam miegam 7 - 8 stundas.

Uz noteiktiem cilvékiem Zopitin var iedarboties pastiprinati. 3,75 mg deva (puse tabletes)
ieteicama vecaka gada gajuma pacientiem vai pacientiem ar novajinatu organismu, ka ari
pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem, vai elpoSanas mazspgju.

Berni
Sis zales nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Zopitin

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Ipasi par sekojosam zalém, kuras pastiprina Zopitin
nomierinoso iedarbibu:

- citi sedativie lidzekl]i;

- miega zales, antipsihotiskie vai pretepileptiskie lidzekli, antidepresanti;

- stipras iedarbibas pretsapju Iidzekli;

- prethistamina lidzekli.

Zopitin iedarbibas efektivitati un droSumu var ietekmé&t arT citu zalu vienlaiciga lietosana. Pirms
Zopitin ordin&s$anas Jiisu arstam jazina, vai Jis nelietojiet kadas no sekojosam zalém:

- atseviskas pretséniSu zales (piem., ketokonazolu, itrakonazolu);

- atseviskas antibiotikas (piem., eritromicinu un klaritromictnu);

- atseviSkas pretvirusu zales (piem., ritonaviru);

- atseviSkus antidepresantus (piem., nefazodonu).

Vienlaiciga Zopitin un opioidu (spécigas sapes mazinoSas zales, zales aizstajterapijai un dazas
zales pret klepu) lietosana paaugstina miegainibas, apgriitinatas elposanas (elposanas
nomakuma), komas risku un var biit bistama dzivibai. Tap&c vienlaiciga lietoSana jaapsver tikai
tad, ja cita arst€Sanas izv€le nav iesp&jama.

Ja tomér arsts ir parakstijis Zopitin kopa ar opioidiem, arstam janosaka devu un vienlaicigas
lietoSanas ilguma ierobezojumi.

Ludzu, pastastiet arstam par visam opioidu zalém, ko lietojat, un stingri ieverojiet arsta
ieteikumus par devam. Var€tu bt noderigi informet draugus vai radiniekus par augstak
aprakstitajam pazimé€m un simptomiem. Ja rodas $adi simptomi, sazinieties ar arstu.

Zopitin kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Zopitin ieteicams lietot kopa ar lieclu tidens daudzumu (vismaz 200 ml). To atlauts lietot kopa ar
edienu. NELIETOJIET alkoholu vienlaicigi ar Zopitin, jo alkohols pastiprina Zopitin nomacoso
ietekmi uz centralo nervu sist€mu un tas darbibu.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Zopitin nedrikst lietot griitniecibas un bérna barosanas ar kriiti perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Zopitin vajina sp&ju vadit transportlidzeklus un veikt paaugstinatas uzmanibas uzdevumus.
Izvairieties no transportlidzek]u vadiSanas vismaz 8 stundas pec zalu lietoSanas.

3. Ka lietot Zopitin
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Vienmer lietojiet $is zales saskana ar arsta noradijjumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Deva un lietoSanas ilgums ir individuals. leteicama deva piecauguSajiem ir 1 tablete tieSi pirms
gulétieSanas. Ilgakais ieteicamais arste€Sanas periods ir 4 nedélas.

Tomér arsts ir parakstijis noteiktu zalu devu un noteiktu arsteésanas ilgumu tieSi Jums, un §1 zalu
deva var atSkirties no augstak minétas 1 tabletes tieSi pirms gulEtieSanas. Nemainiet Jums
parakstito zalJu devu.

Tableti var sadalit vienadas devas.

LietoSana bérniem
Nelietojiet Zopitin berniem.

Ja esat lietojis Zopitin vairak neka noteikts

Pardozgsanas vai saindéSanas gadijjuma Jums nekavgjoties jakonsultgjas ar arstu vai slimnicas
neatliekamas palidzibas nodalu.

Ka pirmas palidzibas lidzekli var lietot aktiveto ogli, kas aizkave zopiklona uzstksanos.

Ja esat aizmirsis lietot Zopitin

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Péc butibas Zopitin jalieto tikai
nepiecieSamibas gadijuma, t.i., lai iemigtu. Ja esat aizmirsis lietot zopiklonu pirms gulétieSanas
un nevarat iemigt, tad tableti varat lietot ar1 vélak. Vienigi parliecinieties, ka biis iesp&ja gulet 7-8
stundas. Pretgja gadijuma nelietojiet zales.

Ja partraucat lietot Zopitin

Ja Jusu deva ir 7,5 mg, Zopitin lietoSanu ieteicams partraukt pakapeniski. Nakamaja vakara
lietojiet tikai pusi tabletes. Ja Jusu deva ir mazaka par 7,5 mg, parasti pekSpa zalu lietoSanas
partrauksana iemig8$anu neietekme.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Zopitin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Biezi (vairak neka 1 no 100 pacientiem): rigta vai metaliska gar§a mut€, sausums muté un rita
nogurums pec lietotas zalu devas.

Retak (mazak neka 1 no 100 pacientiem): nakts murgi, uztraukums, galvassapes, reibonis, slikta
diisa, vemsana, dispepsija, nogurums.

Reti (mazak neka 1 no 1000 pacientiem): vispargjas alergiskas reakcijas, izsitumi, nieze, atminas
traucgjumi, halucinacijas, uzbudinamiba, agresivitate, apjukums, nomaktiba, dzimumtieksmes
trauc&jumi, bezmiega pastiprinasanas un Kkritieni (galvenokart gados vecakiem pacientiem).

Loti reti (mazak neka 1 no 10 000 pacientiem): anafilaktiskas reakcijas, sejas, lupu, rikles vai
méles tiiska (angioedéma), viegli vai vidgji paaugstinats transaminazu un/vai sarmainas fosfatazes
lITmenis seruma.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): nemiers, maldinasanas, dusmas,
patologiska uzvediba (iesp&jami saistita ar atminas traucgjumiem), somnambulisms, atkariba un
zalu lieto§anas partraukSanas sindroms, ataksija, diplopija, muskulu vajums.
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Nevelamas blakusparadibas ir atkarigas no zalu devas. Parasti blakusparadibas ir vairak izteiktas,
uzsakot arst€Sanu, un mazinds, samazinot zalu devu. llgstoSa zalu lietoSana samazina to
iedarbibas efektivitati un var izraisit zalu atkaribu.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Zino$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Zopitin

- Uzglabat §ts zales bérniem nepieejama un neredzama vieta.

- Uzglabat temperatiira l1dz 25° C.

- Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,EXP:”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Zopitin satur

- Aktiva viela ir zopiklons. Viena apvalkota tablete satur 7,5 mg zopiklona.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: prezelatinizéta ciete; kalcija hidrogénfosfata dihidrats; magnija stearats;
mikrokristaliska celuloze; beziidens koloidalais silicija dioksids.
Tabletes apvalks: makrogols 4000; polivinilspirts; talks; indigokarmins (E132); titana
dioksids (E171).

Zopitin aré€jais izskats un iepakojums

Zopitin ar&jais izskats:

Gaisi zila, kapsulas formas, abpusgji izliekta tablete ar daljjuma liniju. Apvalkotas tabletes
garums — 10,0 mm, platums — 5,0 mm.

lepakojuma saturs:
10, 20, 30 un 100 tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Somija
Talrunis: +358 (3) 615600

Fakss: +358 (3) 6183130

Lai iegtitu papildus informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas


http://www.zva.gov.lv/
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Ipasnieka Viet&jo parstavniecibu:

SIA ,,VITABALANS”

Lacplesa iela 75/3, Riga, LV-1011, Latvija
Talrunis: + 7 282750

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 03.03.2020.



