BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
ZOPITIDIN 7,5mg filmtabletta
zopiklon

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtdjékoztatot.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is szilksége
lehet.

- Tovéabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt agyogyszert az orvos Onnek irtafel. Ne adja é akészitményt mésnak, mert szaméra artalmas
lehet még abban az esetben is, hatiinetei az Onéhez hasonl 6ak.

- Habarmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegt§jékoztatdban fel sorolt mellékhatédsokon
Kivil egyéb tlinetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat.

A betegtdj ékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Zopitidin filmtabl etta és milyen betegségek esetén alka mazhat$?
Tudnivalék a Zopitidinfilmtabletta szedése el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Zopitidin filmtabl ettat?

L ehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zopitidin filmtablettét tarolni?

Tovabbi informéci ok

ocourwpNE

1 MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A ZOPITIDIN FILMTABLETTA ESMILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A Zopitidin filmtablettdk aktiv hatdéanyaga a zopiklon, amely a kodzponti idegrendszerre hatd
altatdszer. A gyogyszer meggyorsitja az elalvast és meghosszabbitja az alvas id6tartaméat. A gyogyszer
hatasa a bevételt kdvetd 15 - 20 perc mulva kezdddik.

A Zopitidin filmtablettak hatésa relative gyorsan elmulik, ezért a beteg csak ritka esetekben érez
faradsagot a tabletta bevételét kdvetd napon.

2. TUDNIVALOK A ZOPITIDIN FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Zopitidin filmtablettat
- hatulérzékeny (alergids) azopiklonra, vagy aaZopitidin filmtabletta egyéb dsszetevijére;
- hasllyosizomgyengesége van (myasthenia gravis);
- hasllyosalvas apnoe szindrémaban (alégzés alvas kozbeni |edllasa) szenved;
- sllyos |égzészavarokban;
- mgjelégtelenségben;
- 18 éveskor datt;
- terhesség és szoptatas id6szakaban.

A Zopitidin filmtabletta fokozott el6vigyazatossaggal alkalmazhat6

- id0s korban,

- pszichiatriai betegségekben,

- drogot fogyasztd betegek esetében, ill. amennyiben a kérel6zményben drogfogyasztas szerepel,
- akadrel6zményben stlyos méj- és vesekérosodas szerepel,

- heveny légzési elégtelenségben,

- pszichodzisban, stilyos depresszi6ban
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A kezeléside e alatt alkalmazott egyéb gyogyszer ek
Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat vagy a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkil kaphat6 készitményeket is.
A figyelmeztetés kil ondsen az aldbbi gyogyszerekre vonatkozik:
- Altatészerek, pszichés betegségekben szedett szerek, nyugtatdszerek, depresszio elleni szerek,
epilepsziés betegségben szedett szerek és erés fajdalomcesillapitok
- Almossagot okozo antihisztaminok
- Egyesantibiotikumok ( pl. eritromicin, klaritromicin, rifampicin)
- Egyes gombaellenes szerek (pl. ketokonazol, itrakonazol)
- AIDS kezel ésére hasznél atos virusellenes szerek (pl. ritonavir)

A Zopitidin filmtabletta egyidej(i bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
A Zopitidin filmtablettak szedése soran alkoholt fogyasztani tilos, mert az alkohol fokozza a Zopitidin
filmtabl etta kozponti idegrendszerre hatd gatl6 hatasat és karositja annak mikodését.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Ez a gyogyszer nem alkalmazhatd a terhesség és szoptatas idészaka alatt, csak az orvossal tortént
eldzetes megheszél és utan.

A készitmény hatasai a gépjarmdvezetéshez és gépek kezeléséhez sziik séges képességekre
A Zopitidin filmtablettdk gyengitik a gépjarmivezetéshez és a kuldnleges figyelmet igényld
tevékenységhez sziikseges képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A ZOPITIDIN FILMTABLETTAT?

A Zopitidin filmtablettat mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Az adagolas és a kezelés idGtartama minden esetben egyéni. Folyamatos haszndlat esetén a
leghosszabb ajanlhat6 id6szak 4 hét.

A szokésos adag 1 tabletta kozvetlenil lefekvés el6tt.

A Zopitidin filmtabletta gyermekeknek és 18 év alatti serdiilékoriaknak nem adhato.

A Zopitidin filmtabletta hosszl tavu hasznal ata csokkenti a gyogyszer hatékonysagat és gyogyszer-
fligg6séget alakithat ki. Ezért a kezelés id6tartama olyan révid legyen, amilyen révid csak lehet.

Ha az el6irtnal tobb Zopitidin filmtablettat vett be
Tuladagolas esetén azonnal értesitse kezelGorvosat, illetve a legkdzelebbi korhaz slirg6ssegi osztalyat.
ElsGsegélyként aktiv széntablettat lehet bevenni, ami megakadalyozza a zopiklon fel szivodasét.

Ha idd el6tt abbahagyja a Zopitidin filmtabletta alkal mazasat
A hosszl tévu kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni, mert az ismét dmatlansagot okoz. A hosszu
tévu kezel ést csak fokozatosan szabad abbahagyni.

4. LEHETSEGESMELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Zopitidin filmtablettais okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban
nem mindenkiné jelentkeznek.

A nemkivanatos hatasok, mellékhatasok kialakuldsa fligg az akalmazott dozistdl és rendszerint a
terépia kezdetén jelentkezik. Az adag csokkentésekor altaldban csokken az el6fordulasuk. A
gyogyszer folyamatos hasznélata fliggéséget alakithat ki és gyengitheti a gydgyszer hatdsat.

A leggyakoribb mellékhatasok a keser(i szajiz, szajszarazsag és az adagolast kdveté masnapi faradsag-
érzet.

Nagyon gyakori mellékhatas (10 kdzil 1-nél tébb beteget érint):

keserd ill. fémes sz§iz



Gyakori mellékhatas(100 koziil 1-10 beteget érint):
szdjszarazsag és az adagolast kovetd masnapi faradtsag-érzet.

Nem gyakori mellékhatas(1000 kozil 1-10 beteget érint):
enyhe gyomor-bélrendszeri zavar, hanyinger, hanyas, szédllés, fejfgés

Ritka mellékhatas(10000 kdzul 1-10 beteget érint):
Allergias reakciok, csalankiltés, viszketés, megvonésos tiinetek, depresszié romlasa

Nagyon ritka mellékhatas (10000 kozll 1-nél kevesebb beteget érint):

pszichikai és magatartdszavarok, mint pl. arémamok, hallucinéciok, ingerlékenység, agresszivitas,
zavartsag, nemi vagy megvatozasa, az arcra és a nyakra kiterjedd sulyos talérzékenységi (allergias)
reakcié (anafilaxias reakcid, angiobdéma), a m§enzim értékek emelkedése a vérben.

Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatdban fel sorolt mellékhatasokon kivl
egyéb tlnetet észlel, kérjuk, értesitse orvosat.

5. HOGYANKELL A ZOPITIDINFILMTABLETTAT TAROLNI?

Legfeljebb 25°C -on tarolando.

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartandd!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne szedje a Zopitidin filmtablettat. A |gjérati
id6 a megadott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

A gyOgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartdsi hulladékkal egyitt megsemmisiteni.
K érdezze meg gydgyszerészét, hogy szilksegtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmet.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Zopitidin filmtabletta
- A készitmény hat6anyaga:
7,5 mg zopiklon filmtablettanként

- Egyéb dsszetev6(K):

Mag: kolloid vizmentes szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, kal cium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
hidegen duzzad6 kemenyit6, mikrokristalyos cellul6z

Bevonat: indigdkérmin (E 132), makrogol 4000, talkum, poli(vinil-alkohol), titan-dioxid (E171)

Milyen a készitmény killleme és mit tartalmaz a csomagol as

Kullem: vilagoskék szin(, hosszikas, mindkét oldalan domboru felliletd filmtabletta, egyik oldalan
torévonallal. Torési felulete fehér szind.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthatd.

Csomagolés: 10 db, 20 db, 30 db és 100 db filmtabletta PV C/PVdC//Al buborékcsomagol asban és
dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:
Vitabalans Oy

Varastokatu 8.

FINN-13500 Hameenlinna
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A készitményhez kapcsol 6dé tovabbi kérdéseivel forduljon aforgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képvisd etéhez:

OGY1-T-20214/13 10x

OGY-T-20214/19 20x

OGY-T-20214/15 30x
OGYI-T-20214/17 100x

A betegtajékoztatd engedéyezésének datuma:

2010. 03. 29.



