Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ZOPITIN 7,5 mg plévele dengtos tabletés
Zopiklonas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti net tokiu atveju, jeigu jy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisy.

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Zopitin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Zopitin
Kaip vartoti Zopitin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Zopitin

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk wdE

1. Kas yra Zopitin ir kam jis vartojamas

Veiklioji Zopitin medziaga yra zopiklonas. Tai migdomasis preparatas, veikiantis centrinéje nervy
sistemoje. Medikamentas greitina uzmigima ir ilgina miego trukme. Raminamasis poveikis prasideda
per 15 — 20 minuciy.

Zopitin tabletés vartojamos tik trumpai gydyti nemiga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Zopitin

Zopitin vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija zopiklonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu raumenys labai susilpnéje (sergama sunkiaja miastenija);

- jeigu pasireiskia sunki miego apnéja (kvépavimo sustojimas);

- jei labai slopinamas kvépavimas;

- jei sergama sunkiu kepeny funkcijos nepakankamumu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Zopitin. Ilgai vartojamy Zopitin
tableciy poveikis silpnéja ir atsiranda medikamentinis priklausomumas, todél vartoti Sio preparato
reikia kiek galint trumpiau (paprastai jo vartojama tik kelias paras), jo negalima vartoti ilgiau kaip 4
savaites.

Ilgalaikj vartojima nutraukti staiga negalima, nes gali atsirasti nemiga, galvos, raumeny skausmas,
nerimas, jtampa, neramumas, konfiizija ir dirglumas. Tod¢l ilgai vartojant medikamento, jo vartojima
biitina nutraukti palaipsniui. Zopitin tabletés gali sukelti atsikartojanciag amnezija. Siekdamas
sumazinti jos atsiradimo rizika, pacientas turi buti uztikrintas, kad vaistinio preparato iSgers tik pries
pat eidamas miegoti ir kad galés nepertraukiamai iSmiegoti 7 — 8 valandas.

Kai kuriems zmonéms Zopitin poveikis gali pasireiksti stipriau. Pagyvenusiems ir nusilpusiems
pacientams, taip pat, pacientams kuriy kepeny ar inksty funkcija yra sutrikus, ar biidingi kvépavimo
sutrikimai, rekomenduojama dozé yra 3,75 mg (pusé tabletés).



Vaikams
Vaikams ir paaugliams iki 18 mety $io produkto vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Zopitin

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui ar
vaistininkui. Ypac¢ svarbu, jei vartojate arba neseniai vartojote toliau iSvardyty preparaty, kurie sukelia
raminamaji, panasy j Zopitin tableciy sukelta poveikj:

-kitokiy raminamyjy medikamenty,

-migdomyjy, vaisty nuo psichozés, depresijos, epilepsijos,

-stipriy analgetiky,

-antihistamininiy preparaty.

Zopitin tablec¢iy poveikis ir saugumas gali pakisti, jei kartu vartojama kitokiy vaistiniy preparaty, todél
Jusy gydytojas pries skirdamas Jums Zopitin tableciy turi Zinoti, ar vartojate bet kurj i$ toliau
iSvardyty medikamenty:

-kai kuriy vaisty nuo grybelio (pvz., ketokonazolo ar itrakonazolo),

-kai kuriy antibiotiky (pvz., eritromicino ar klaritromicino),

-kai kuriy antivirusiniy vaisty (pvz., ritonaviro),

-kai kuriy vaisty nuo depresijos (pvz., nefazodono).

Zopitin vartojant kartu su opioidais (stipriais skausmg malSinangéiais vaistais, pakaitiniam gydymui
vartojamais vaistais ir kai kuriais vaistais nuo kosulio), padidéja mieguistumo, kvépavimo
pasunkéjimo (kvépavimo slopinimo), komos rizika ir tai gali biiti pavojinga gyvybei. D¢l Sios
priezasties kartu $iy vaisty vartoti galima tik tada, kai kitos gydymo galimybés néra jmanomos.
Taciau jei gydytojas skiria Zopitin kartu su opioidais, jis turi riboti kartu vartojamy vaisty doz¢ ir
gydymo trukme.

Pasakykite gydytojui apie visus opioidinius vaistus, kuriuos vartojate, ir grieztai laikykités gydytojo
rekomendacijy dél dozés. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar giminaicius, kad jie zinoty apie
anksciau nurodytus pozymius ir simptomus. Pajute tokius simptomus, kreipkités | gydytoja.

Zopitin vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Rekomenduojama Zopitin tabletes uzsigerti dideliu kiekiu vandens (maziausiai 200 ml). Medikamenta
galima vartoti kartu su maistu. Vartodami Zopitin NEVARTOKITE alkoholio, nes alkoholis didina
nepalanky Zopitin poveikj centrinei nervy sistemai ir kenkia Sios sistemos veiklai.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Néscioms moterims bei zindyvéms Zopitin tableciy vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vairuoti ir mechanizmy valdyti negalima, nes Zopitin tabletés silpnina geb¢jimg vairuoti ir dirbti
kitokj atidumo reikalaujantj darba.

Automobilj galima pradéti vairuoti tik pra¢jus maziausiai 8 valandoms po zopiklono pavartojimo.

3. Kaip vartoti Zopitin

Visada vartokite Zopitin tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Gydytojas dozg ir vartojimo trukme nustato kiekvienam ligoniui. Paprastai suaugusiam Zmogui
rekomenduojama iSgerti 1 tablete prie§ pat einant miegoti. [lgiausia rekomenduojama gydymo trukme
yra 4 savaités.

Vis délto gydytojas nurodys gydymo trukme ir dozavima, kurie bus skirti tik Jums ir gali skirtis nuo
jprasto dozavimo (t.y. 1 tabletés vartojimo pries pat einant miegoti). Gydytojo nurodymy reikia
atidziai laikytis. Savo nuozitira ligonis keisti dozavimo jokiu badu negali.

Sia tablete galima padalyti j lygias dozes.



Vartojimas vaikams
Zopitin tablec¢iy vaikams vartoti draudziama.

Pavartojus per didele Zopitin doze

Jei medikamento pavartojama per daug arba juo apsinuodijama, biitina nedelsiant kreiptis arba |
gydytoja, arba j greitosios pagalbos skyriy.

Pirmoji pagalba, mazinant zopiklono absorbcija, yra aktyvintos anglies vartojimas.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

PamirSus pavartoti Zopitin

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete.

Paprastai Zopitin tableciy vartojama tik tuo atveju, jei biitina, t.y. lengvinti uzmigima. Jei prie$ miega
pamirstama iSgerti zopiklono, gali sutrikti uzmigimas, tokiu atveju galima iSgerti tablete.

Jis turite biiti tikras, kad iSmiegate 7 — 8 valandas. PrieSingu atveju medikamento nevartokite.

Nustojus vartoti Zopitin

Jei vartojama 7,5 mg Zopitin dozé, rekomenduojama medikamento vartojima nutraukti palaipsniui.
Kitos dienos vakare reikia gerti tik puse tabletés.

Jei dozé yra maZesné kaip 7,5 mg, staigiai nutraukus gydyma uzmigimas sutrikti neturéty.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Zopitin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems.

Dazni (pasireiskia daugiau nei 1 pacientui is 100):
Kartus skonis burnoje, burnos sausmé, nuovargis, pasireiskiantis ryte, po prie§ miegg pavartoto
medikamento.

Nedazni (pasireiskia maZiau nei 1 pacientui is 100):
Nakties koSmarai, susijaudinimas, galvos skausmas, svaigimas, pykinimas, vémimas, dispepsija
(virskinimo sutrikimas), nuovargis.

Reti (pasireiskia maziau nei 1 pacientui is 1000):

Bendra alerginé reakcija, iSbérimas, niezulys, amnezija, haliucinacijos, dirglumas, agresyvumas,
konfuzija, depresija, lytinio potraukio sutrikimas, nemigos sunkéjimas ir pargriuvimai (daugiausiai
senyviems pacientams).

Labai reti (pasireiskia maZiau nei 1 pacientui is 10000):
Anafilaksinés reakcijos, veido, ltpy, gerklés ar liezuvio patinimas (angioneuroziné edema), lengvas ar
vidutinio sunkumo transaminaziy ir/ arba Sarminés fosfatazés koncentracijos serume padidéjimas.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
Nerimas, manija, pyktis, nenormalus elgesys (gali biiti susijes su amnezija), somnambulizmas,
priklausomybés ir abstinencijos sindromai, ataksija, diplopija, raumeny silpnumas.

Salutinis poveikis priklauso nuo dozés ir paprastai atsiranda gydymo pradzioje. Sumazinus doze, jis
susilpnéja. Medikamento vartojant ilgai, atsiranda pripratimas, poveikis silpnéja.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.



PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesima apie Salutinj poveikij galite pateikti $iais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.

PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Zopitin

Sj vaista laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, tableciy vartoti
negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Zopitin sudetis

- Veiklioji medziaga yra zopiklonas. vienoje plevele dengtoje tableteje jo yra 7,5 mg.

- Pagalbines medziagos.

Tabletés Serdis: pregelifikuotas krakmolas, kalcio-vandenilio fosfato dihidratas, magnio stearatas,
mikrokristaliné celiuliozé, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.

Tabletés plévelée: makrogolis 4000, polivinilo alkoholis, talkas, indigokarminas (E 132), titano
dioksidas (E 171).

Kaip atrodo Zopitin tabletés ir ju pakuotés turinys

Zopitin 7,5 mg plevele dengtos tabletes
Tabletés yra 10 mm ilgio ir 5 mm plocio, kapsulés pavidalo, melsvos, i§gaubtos, su dalijimo vagele.

Pakuotés turinys
Pakuotéje yra 10, 20, 30, 90 arba 100 tableciy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Suomija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-10-05.

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainéje http://www.vvkt.It/
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