Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Zopiklon Grindeks 3,75 mg filmom obloZene tablete
Zopiklon Grindeks 5 mg filmom obloZene tablete
Zopiklon Grindeks 7,5 mg filmom obloZene tablete

zopiklon

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Zopiklon Grindeks i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Zopiklon Grindeks
Kako uzimati Zopiklon Grindeks

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Zopiklon Grindeks

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O GE WD U

1. Sto je Zopiklon Grindeks i za $to se koristi

Zopiklon Grindeks je lijek za spavanje sa djelatnom tvari zopiklon. Koristi se kod odraslih kao lijek
za spavanje za razlicite vrste problema sa spavanjem, npr. poteskoce s uspavljivanjem, prerano
budenje ili ucestala no¢na budenja. Zopiklon Grindeks se koristi za kratkotrajne poremecaje spavanja.
Zopiklon Grindeks ¢e vam biti propisan samo ako je vas problem sa spavanjem ozbiljan,
onesposobljava ili vam uzrokuje veliku tjeskobu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Zopiklon Grindeks

Nemojte uzimati Zopiklon Grindeks
- ako ste alergi¢ni na zopiklon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako bolujete od neke od sljedecih bolesti:
e teSka bolest jetre;
e sindrom apneje u snu (poremecaj spavanja s privremenim prekidima disanja tijekom
spavanja);
e ozbiljna miSi¢na slabost koja se naziva miastenija gravis (autoimuna bolest);
e jake poteskoce s disanjem (teSko respiratorno zatajenje).
- ako ste ikada nakon uzimanja zopiklona dozivjeli mjesecarenje ili drugo neuobicajeno ponasanje
(poput voznje, jedenja, telefoniranja ili spolnih odnosa itd.), a da niste potpuno budni.

Upozorenja i mjere opreza
Opéenito
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Zopiklon Grindeks.

Prije pocetka lijecenja lijekom Zopiklon Grindeks, potrebno je istraziti uzrok Vasih problema sa
spavanjem i lijeciti ostale podlezece bolesti.
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Obavijestite svog lijeCnika ako imate ili ste imali bilo koju bolest ili bilo koje drugo zdravstveno
stanje, osobito ako imate nesto od sljedeéeg:
e problemi s jetrom ili bubrezima;
problemi s disanjem;
naruseno opce stanje;
starija ste osoba (kod starijih ljudi lijekovi dulje ostaju u tijelu);
depresija ili tjeskoba povezana s depresijom;
povijest zlouporabe alkohola, droga ili lijekova;
nedavno ste uzimali Zopiklon Grindeks ili druge sli¢ne lijekove dulje od 4 tjedna.
Vas ¢e lije¢nik odluciti trebate li uzimati Zopiklon Grindeks ili ne, ili prilagoditi dozu. Tijekom
lijeCenja bit ¢ete pazljivo praceni.

Ovisnost i simptomi ustezanja

Primjena lijekova poput lijeka Zopiklon Grindeks moze dovesti do razvoja fizicke ili psihicke
ovisnosti ili zlouporabe ovih lijekova. Rizik od ovisnosti raste s dozom i trajanjem lijecenja. Rizik je
takoder veci u bolesnika koji u povijesti bolesti imaju zlouporabu alkohola, droga ili lijekova i/ili
izrazene poremecaje osobnosti.

Ako dode do razvoja psihicke ovisnosti, nagli prekid lijecenja moZe uzrokovati simptome ustezanja
kao §to su: nesanica, glavobolja, bolovi u miSi¢ima, ekstremna tjeskoba, napetost, nemir, smetenost i
razdrazljivost. U tezim slucajevima mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: promjena u percepciji svijeta
tako da se Cini ¢udnim ili nestvarnim, gubitak vlastitog osobnog identiteta pracen osjecajem
nestvarnosti i neobi¢nosti, povecana osjetljivost na zvukove, utrnulost i trnci u udovima,
preosjetljivost na svjetlost, buku i fizi¢ki kontakt, da vidite, Cujete ili osjecate stvari koje nisu stvarne
(halucinacije) i epilepti¢ni napadaji.

Nesanica koja se ponovno javlja nakon prekida lijecenja (povratna nesanica)

Ako se lije¢enje naglo prekine nakon dulje primjene, to ponekad dovodi do nesanice na nekoliko noci.
Ovo je privremeni sindrom koji se naziva povratna nesanica (engl. rebound insomnia). Kako bi se
izbjegli problemi s prekidom nakon dugotrajnog lijeCenja, preporuca Se postupno smanjivanje doze.
Pogledati takoder dio o nuspojavama.

Tolerancija

Uc¢inak lijeka Zopiklon Grindeks moze biti smanjen ako se lijek koristi neprekidno nekoliko tjedana.
To se zove tolerancija. Razgovarajte sa svojim lijeCnikom ako imate osje¢aj da se ucinak lijeka
Zopiklon Grindeks smanjuje.

Kratkotrajni gubitak pamcenja, takozvana anterogradna amnezija

Zopiklon Grindeks moZe uzrokovati kratkotrajni gubitak pamcenja, osobito nekoliko sati nakon
uzimanja tablete. Kako bi se umanijio rizik od ovoga, uzmite Zopiklon Grindeks neposredno prije ili
nakon odlaska u krevet i osigurajte neometan san najmanje 7-8 sati.

Psihijatrijske i "paradoksalne reakcije"

Pri primjeni lijeka Zopiklon Grindeks mogu se pojaviti odredene psihicke reakcije, kao §to su nemir i
tjieskoba, no¢ne more, razdrazljivost, agresivnost, neprimjereno ponasanje, halucinacije (stanje u
kojem vidite i Cujete stvari koje nisu stvarne), smetenost i poteskoce s koncentracijom.

Mjesecarenje, takozvani somnabulizam i druga povezana ponasanja

Mjesecarenja ili druga povezana ponasanja kao §to su voznja u snu, kuhanje i jedenje ili telefoniranje
u snu, s gubitkom sje¢anja dogadaja su prijavljena u bolesnika koji su uzeli zopiklon a da nisu bili
potpuno budni.

Rizik od takvog ponasanja se povecava ako se Zopiklon Grindeks primjenjuje istodobno s alkoholom
ili odredenim drugim specificnim lijekovima (npr. lijekovima protiv bolova iz skupine opioida,
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antipsihoticima, hipnoticima ili lijekovima protiv tjeskobe/sedativima). Rizik se takoder povecava ako
se Zopiklon Grindeks uzima u dozama visim od najvise preporuc¢ene doze.
Odmah se obratite lije¢niku ako osjetite bilo koji od gore navedenih simptoma.

Depresija/suicidalne misli

Ovaj lijek nije namijenjen za lijeCenje depresije. Ako imate i depresiju, lijecnik ¢e vam propisati
odgovarajuce lijeenje. Ako se depresija ne lije¢i, moze se pogorSati, postati trajna ili povecati
moguci rizik od samoubojstva.

Neka ispitivanja su pokazala povecani rizik od suicidalnih misli, pokusaja samoubojstva i
samoubojstva u bolesnika koji uzimaju odredene sedative i hipnotike, ukljuujuc¢i ovaj lijek.
Medutim, nije utvrdeno je li to uzrokovano lijekom ili mozda postoje drugi razlozi za to. Ako imate
suicidalne misli, obratite se svom lije¢niku $to je prije moguce za daljnje medicinske savjete.

Rizik od pada
Zbog opustajuceg ucinka zopiklona na misice, postoji rizik od pada, osobito u starijih osoba kada
ustanu tijekom noéi.

Djeca i adolescenti
Zopiklon Grindeks se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina. Sigurnost i
djeltovornost lijeka u djece i adolescenata mladih od 18 godina nije ustanovljena.

Drugi lijekovi i Zopiklon Grindeks
Ucinak lije¢enja moze biti promijenjen ako se lijek Zopiklon Grindeks uzima u isto vrijeme s nekim
drugim lijekovima, §to znaéi da ¢e mozda trebati prilagoditi dozu lijeka Zopiklon Grindeks.
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, a pogotovo neke od sljedecih lijekova:

- Lijekove za odredene psihicke poremecaje (antipsihotici/neuroleptici)

- Tablete za spavanje (hipnotici)

- Lijekove koji se koriste za lijecenje tjeskobe (anksiolitici)

- Lijekove za smirenje (sedativi)

- Lijekove za lijeCenje depresije (antidepresivi)

- Jake lijekove protiv bolova iz skupine opioida, npr. morfin i tvari sli¢cne morfinu

- Lijekove koji se koriste za vrijeme operacija (anestetici)

- Lijekove koji se koriste za lijeCenje alergija (antihistaminici)

- Neke lijekove koji se koriste za lijeCenje bakterijskih i gljiviénih infekcija kao §to su

eritromicin ili itrakonazol

- Lijekove koji se koriste za lije¢enje HIV infekcija

- Lijekove koji se koriste za lijeCenje epilepsije kao $to su fenitoin, fenobarbital i karbamazepin

- Lijekove koji se koriste za lijeCenje tuberkuloze (npr. rifampicin)

- Pripravke koji sadrze gospinu travu (tradicionalni biljni lijek).

Istodobna primjena lijeka Zopiklon Grindeks i opioida (jaki lijekovi protiv bolova, lijekovi za
zamjensku terapiju i odredeni lijekovi protiv kaslja) povecéava rizik od omamljenosti, otezanog disanja
(respiratorna depresija), kome i moze biti opasna po Zivot. Stoga se istodobna primjena moze
razmotriti samo kada druge mogucnosti lijeCenja nisu moguce.

Medutim, ako Vam je lijecnik propisao lijek Zopiklon Grindeks s opioidima, lijecnik treba ograniciti
doze i trajanje istodobnog lijeCenja.

Obavijestite svog lijecnika o svim opioidnim lijekovima koje uzimate i pazljivo slijedite preporuke
lije¢nika o doziranju. Bilo bi korisno re¢i svojim prijateljima ili rodbini o gore opisanim znakovima i
simptomima. Obratite se svom lijecniku kada se pojave takvi simptomi.

Zopiklon Grindeks s pi¢em i alkoholom
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Tijekom uzimanja lijeka Zopiklon Grindeks potrebno je izbjegavati konzumaciju alkohola jer alkohol
moze pojacati ucinak lijeka Zopiklon Grindeks. Ovaj uc¢inak moze potrajati do sljedeceg jutra, a to
moze Stetno utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Tijekom uzimanja lijeka Zopiklon Grindeks treba izbjegavati grejp i sok od grejpa. Grejp moze
pojacati ucinak lijeka Zopiklon Grindeks.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ne preporucuje se primjena lijeka Zopiklon Grindeks tijekom trudnoée jer prolazi kroz placentu.

Ako se primjenjuje tijekom trudnode, postoji rizik od utjecaja na dijete. Neka ispitivanja su pokazala
moguci povecani rizik od rascjepa usne i nepca u novorodencadi.

Moze do¢i do smanjene pokretljivosti fetusa i promjene sréanog ritma fetusa nakon uzimanja lijeka
Zopiklon Grindeks tijekom drugog i/ili trec¢eg tromjesecja trudnoce.

Ako ste uzimali lijek Zopiklon Grindeks pri kraju trudnoce ili tijekom porodaja, Vase dijete moze
pokazati znakove miSi¢ne slabosti, smanjenje tjelesne temperature, imati poteskoce s hranjenjem i
probleme s disanjem (respiratorna depresija).

Ako redovito uzimate lijek Zopiklon Grindeks tijekom kasnih faza trudnoce, Vase dijete moze razviti
fizi¢ku ovisnost i moze biti izloZzeno riziku od razvoja simptoma ustezanja poput uznemirenosti ili
drhtanja. U tom sluc¢aju novorodence treba pazljivo nadzirati nakon porodaja.

Dojenje
Zopiklon se izluCuje u majc¢ino mlijeko. Nemojte primjenjivati lijek Zopiklon Grindeks tijekom
dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nemojte upravljati vozilima ili strojevima dok Vase lijecenje lijekom Zopiklon Grindeks ne zavrsi ili
dok nije utvrdeno da Vasa sposobnost nije narusena. U¢inak takoder moze potrajati do sljedec¢eg dana.
Nuspojave lijeka Zopiklon Grindeks koje mogu utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima su:

- Umor i omamljenost sljedec¢i dan (rezidualna somnolencija)

- Omaglica

- Gubitak pamcenja (anterogradna amnezija)

- Smanjena sposobnost koncentracije.

Rizik od razvoja gore navedenih nuspojava je povecan ako ste konzumirali alkohol ili ako se niste
dovoljno naspavali.

Zopiklon Grindeks sadrzi boju Cochineal red A
Filmom obloZena tableta od 5 mg sadrzi boju Cochineal red A (E124) koja moze izazvati alergijske
reakcije.

Zopiklon Grindeks sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Zopiklon Grindeks

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena pocetna doza za odrasle je jedna tableta od 5 mg ili 7,5 mg, uzeta prije spavanja.
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U nekih bolesnika, npr. u starijih i bolesnika s bolestima jetre, bubrega ili s problemima s disanjem,
lijeCenje ¢e zapoceti s manjom poc¢etnom dozom od 3,75 mg. Vas lijeénik moze kasnije povecati dozu
na 5 mg i po potrebi do 7,5 mg.

Maksimalna dnevna doza je 7,5 mg.

Kako uzimati Zopiklon Grindeks

Uzmite Zopiklon Grindeks neposredno prije odlaska na spavanje. Nemojte uzimati tablete u leze¢em
polozaju jer bi apsorpcija u tijelu mogla biti odgodena. Osigurajte 7-8 sati neometanog spavanja.
Progutajte tabletu s teku¢inom (npr. 1/2 ¢aSe vode).

Trajanje lijeCenja

Vase lijeCenje lijekom Zopiklon Grindeks treba biti Sto je moguce krace (nekoliko dana do 2 tjedna).
Kako bi se smanjio rizik od simptoma ustezanja ili ponavljanih problema sa spavanjem nakon prekida
lijeCenja, lije¢nik ¢e vam objasniti kako postupno smanjivati dozu na kraju lijecenja, takozvano
postupno smanjivanje doze. Ne smijete uzimati Zopiklon Grindeks dulje od 4 tjedna, ukljuéujuci fazu
postupnog smanjivanja doze. Pitajte svog lije¢nika za savjet ako se Vasi simptomi ne poprave u tom
razdoblju.

AKko uzmete vise Zopiklon Grindeks nego $to ste trebali
Ako ste uzeli previse tableta ili ako je npr. dijete greSkom progutalo lijek, odmah se obratite svom
lije¢niku ili hitnoj sluzbi najblize bolnice za savjet.
Predoziranje zopiklonom zajedno s odredenim tvarima ili lijekovima koji imaju supresivni u¢inak na
sredisnji ziv€ani sustav moze biti opasno po zivot. Ovo takoder ukljucuje alkohol.
Uzimanje previse zopiklona moze izazvati simptome kao §to su:
- osjec¢aj omamljenosti, smetenosti, spavanje dubokim snom i moguci pad u komu
- mlohavost misica
- osjecaj omaglice, osamucenosti ili nesvjestica. Ovi uéinci su posljedica niskog krvnog tlaka
- padanje ili gubitak ravnoteze
- plitko disanje ili oteZzano disanje (respiratorna depresija).

Ako ste zaboravili uzeti Zopiklon Grindeks

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako jo$ uvijek imate vremena za spavati 7 do 8 sati, trebali biste odmah uzeti dozu. Ako nemate
priliku za potpuni cjelonoéni san, preskocite propustenu dozu i nemojte uzeti novu dozu dok ne odete
na spavanje sljedecu no¢.

Ako prestanete uzimati Zopiklon Grindeks

Ako iznenada prestanete uzimati Zopiklon Grindeks, Vasi problemi sa spavanjem mogu se privremeno
vratiti. Takoder moZete imati simptome ustezanja. Simptomi ustezanja ukljucuju poteskoce sa
spavanjem, glavobolju, znojenje, halucinacije i ubrzan rad srca. U teZim i vrlo rijetkim slu¢ajevima
mogu se pojaviti napadaji.

Rizik od simptoma ustezanja povecava se s dozom i trajanjem lijecenja, stoga Vas lijecnik moze
uputiti kako postupno smanjivati dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite primjenjivati Zopiklon Grindeks i odmabh se obratite lije¢niku ili otidite u najblizu hitnu
sluzbu ako osjetite bilo koji od sljedeéih simptoma (vrlo rijetko, mogu Se javiti u manje od 1 na 10
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- Oticanje lica, jezika ili grla; poteSkoce s gutanjem; koprivnjaca i poteSkoce s disanjem
(angioedem).

- Simptomi teSke alergijske reakcije: osip koji svrbi, oticanje usta koje moze uzrokovati
poteskoce s disanjem i gutanjem, piskanje (anafilakticka reakcija).

Ostale nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- omamljenost
- gorak ili metalni okus u ustima
- suha usta.

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- ziv€ano uzbudenje (Uznemirenost), noéne more
- mucnina, opéa nelagoda, bol u trbuhu
- smanjena pozornost, glavobolja, vrtoglavica
- otezano ustajanje ujutro, umor (astenija).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- osjecaj smetenosti, razdrazljivost, agresivnost, halucinacije, depresija (postoje¢a depresija moze
se manifestirati tijekom lijeCenja zopiklonom), kratkotrajni gubitak paméenja
- promjena seksualne zelje (poremecaji libida)
- teskoce u disanju
- alergijske reakcije na kozi (ukljucujuéi osip, svrbez, koprivnjacu)
- pad (uglavnom u starijih bolesnika).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- povecanje odredenih jetrenih enzima $to se uocava u nalazima krvi.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- nemir, lazna uvjerenja, ljutnja, abnormalno ponasanje (moguc¢a povezanost s gubitkom
pamcenja), mjesecarenje ili drugo neuobicajeno ponasanje tijekom spavanja (poput voznje,
jedenja, telefoniranja ili spolnih odnosa itd.), a da niste potpuno budni

- fizicka i psihic¢ka ovisnost, sindrom ustezanja ili povratna nesanica nakon prekida uzimanja
zopiklona

- gubite kontakt sa stvarno$c¢u (psihoza); to moze ukljuéivati stanje u kojem vidite ili Cujete Stvari
koje ne mozete vidjeti ili Cuti i vjerovanje u stvari koje zapravo nisu istinite

- poremecaj pamcenja, nemogucénost koncentracije, poremecaj govora

- poteskoce u koordinaciji odredenih pokreta, utrnulost ili trnci u nekim dijelovima tijela

- dvoslike

- plitko disanje ili oteZano disanje

- probavne smetnje, povracanje

- miS$i¢na slabost.

Ako se lijeCenje naglo prekine nakon dugotrajnog lijecenja, mogu se pojaviti takozvani simptomi
ustezanja. Simptomi ustezanja variraju i ukljucuju poteskoce sa spavanjem, nevoljno drhtanje,
znojenje, smetenost (delirij), glavobolju, osjecaj lupanja srca i ubrzan rad srca, no¢ne more i
halucinacije. Takoder moZete osjecati tjeskobu, razdrazenost i uznemirenost. U vrlo rijetkim
slu¢ajevima javili su se i napadaji.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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5. Kako ¢uvati Zopiklon Grindeks
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza ,,EXP*. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Lijek ne zahtjeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zopiklon Grindeks sadrzi
Djelatna tvar je zopiklon. Jedna tableta sadrzi 3,75 mg odnosno 5 mg ili 7,5 mg zopiklona.

Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: kukuruzni skrob, hipromeloza (tip 2910) (E464), kalcijev hidrogenfosfat (E341),
natrijev Skroboglikolat (vrsta A), celuloza, mikrokristali¢na (E460), magnezijev stearat (E572).

Filmska ovojnica

5 mg tablete:

Makrogol poli(vinilni alkohol), kopolimer, graftirani (E1209); talk (E553b); titanijev dioksid (E171);
glicerolkaprilokaprat (E471); poli(vinilni) alkohol (E1203); boja Indigo carmine (E132); boja
Cochineal red A (E124); boja Quinoline Yellow (E104).

3.75mg i 7.5 mg tablete:
Makrogol poli(vinilni alkohol), kopolimer, graftirani (E1209); talk (E553b); titanijev dioksid (E171);
glicerolkaprilokaprat (E471); poli(vinilni) alkohol (E1203).

Kako Zopiklon Grindeks izgleda i sadrzaj pakiranja

Zopiklon Grindeks 3,75 mg su bijele okrugle bikonveksne filmom oblozene tablete s ravnom
povrsinom; veli¢ina tablete je priblizno 5 mm u promjeru.

Zopiklon Grindeks 5 mg su plave okrugle bikonveksne filmom oblozene tablete s ravnom povr§inom;
velicina tablete je priblizno 6 mm u promjeru.

Zopiklon Grindeks 7,5 mg su bijele okrugle filmom obloZene tablete, konveksne s jedne strane i
udubinom s razdjelnim urezom s druge strane s ravnom povrsinom; veli¢ina tablete je priblizno 7 mm
u promjeru. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Zopiklon Grindeks dostupan je u PVC/PVDC//Alu blisterima koji sadrze 10, 20, 30 ili 100 filmom
obloZenih tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija

Telefon: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61
HALMED

! 27-09 - 2024
ODOBRENO




10 000 Zagreb
Tel. 01/2396900

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:
Svedska Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmdragerade tabletter
Austrija Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten
Belgija Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimés pelliculés
Bugarska 3omukinon ['punnexc 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg ¢punmupann TabaeTku
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg film-coated tablets
Hrvatska Zopiklon Grindeks 3,75 mg filmom oblozene tablete
Zopiklon Grindeks 5 mg filmom obloZene tablete
Zopiklon Grindeks 7,5 mg filmom obloZene tablete
Republika Ceska | Zopiclone Grindeks
Danska Somnols 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Estonija Zopiclone Grindeks
Zopiclone Baltijos Bite
Finska Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg tabletti, kalvopdillysteinen
Francuska ZOPICLONE GRINDEKS 3,75 mg, comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable
Njemacka Zopiclon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg Filmtabletten
Grcka Zopiclone/Grindeks 3,75 mg, 5 mg emikalvppéva pe AETTO LUEVIO
dlokia
Zopiclone/Baltijos Bite 7,5 mg emtcolvppéva pe Aemtd vuévio diokia
Madarska Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmtabletta
Irska Zopiclone Grindeks 3.75 mg, 5 mg, 7.5 mg film-coated tablets
Italija Zopiclone Grindeks
Latvija Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg apvalkotas tabletes
Zopiclone Baltijos Bite 7,5 mg apvalkotas tabletes
Litva Zopiclone Grindeks 3,75 mg plévele dengtos tabletés
Zopiclone Grindeks 5 mg plévele dengtos tabletés
Zopiclone Baltijos Bite 7,5 mg plévele dengtos tabletés
Luksemburg Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmbeschichtete Péllen
Nizozemska Zopiclon Grindeks 3,75 mg filmomhulde tabletten
Zopiclon Grindeks 5 mg filmomhulde tabletten
Zopiclon Grindeks 7,5 mg filmomhulde tabletten
Norveska Sonlax
Poljska Zopiclone Grindeks
Zopiclone Baltijos Bite
Portugal Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos revestidos por
pelicula
Rumunjska Zopiclond Grindeks 3,75 mg, 5 mg comprimate filmate
Zopiclona Baltijos Bite 7,5 mg comprimate filmate
Slovacka Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg filmom obalené tablety
Zopiclone Baltijos Bite 7,5 mg filmom obalené tablety
Slovenija Zopiklon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg filmsko obloZene tablete
Spanjolska Zopiclona Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana u rujnu 2024.
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