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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg comprimate filmate
Zopiclona Baltijos Bite 5 mg comprimate filmate
Zopiclona Baltijos Bite 7,5 mg comprimate filmate
zopiclona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-1 transmiteti altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca semnele lor de boala sunt la fel ca ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului sau farmacistului. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Zopiclona Baltijos Bite si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Zopiclona Baltijos Bite
Cum sa utilizati Zopiclona Baltijos Bite

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zopiclona Baltijos Bite

Continutul ambalajului si alte informatii

U

1. Ce este Zopiclona Baltijos Bite si pentru ce se utilizeaza

Zopiclona Baltijos Bite este un somnifer care contine zopiclona ca substanta activa. Este utilizat la adulti
ca somnifer pentru diferite tipuri de probleme de somn, de exemplu, dificultati la adormire, trezire prea
devreme sau prea multe treziri nocturne. Zopiclona Baltijos Bite este utilizat pentru tulburarile de somn pe
termen scurt.

Zopiclona Baltijos Bite va fi prescris numai daca problema dumneavoastra cu somnul este severa, va
invalideaza sau va provoaca suferintd extrema.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zopiclona Baltijos Bite

Nu utilizati Zopiclona Baltijos Bite daca:
- Daca sunteti alergic la zopiclona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).
- Daca aveti oricare dintre urmatoarele boli:
e 0 boala severa a ficatului;
e sindrom de apnee in somn (tulburari ale somnului, cu pauze temporare de respiratie in timpul
somnului);




e slabiciune musculard grava, numitd miastenia gravis (o boald autoimund);
e dificultati severe la respiratie (insuficienta respiratorie severa).
- Ati avut vreodata somnambulism sau alt comportament neobisnuit (cum ar fi condus, méancat,
efectuare a unui apel telefonic sau raport sexual etc.) n timp ce nu erati complet treaz, dupa ce ati
luat zopiclona.

Atentionari si precautii
General
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Zopiclona Baltijos Bite.

Tnainte de a Tncepe tratamentul cu Zopiclona Baltijos Bit , trebuie investigatd cauza problemelor
dumneavoastra de somn si tratata orice altd boala preexistenta.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreo boala sau orice alta afectiune, in special
dacad aveti oricare dintre urmatoarele:

probleme ale ficatului sau rinichilor;

probleme respiratorii;

stare generala afectata;

sunteti varstnic (la persoanele varstnice medicamentele raman mai mult timp in organism);
depresie sau anxietate asociatd cu depresia;

antecedente de abuz de alcool, droguri sau medicamente;

ati luat recent Zopiclona Baltijos Bite sau alte medicamente similare mai mult de 4 saptamani.
Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa luati Zopiclona Baltijos Bite sau nu sau va va ajusta
doza. Veti fi, de asemenea, monitorizat indeaproape in timpul tratamentului.

Dependenta si simptome de sevraj

Utilizarea medicamentelor precum Zopiclona Baltijos Bite poate duce la o dependenta fizica sau psihica
sau la abuz de aceste medicamente. Riscul de dependenta creste cu cat doza este mai mare si cu cat
perioada de tratament este mai lunga. Riscul este, de asemenea, mai mare la pacientii cu antecedente de
abuz de alcool, droguri sau medicamente si/sau care au tulburari marcate de personalitate.

Dacé apare dependenta fizica, intreruperea brusca a tratamentului poate duce la simptome de sevraj
precum: insomnie, durere de cap, dureri musculare, anxietate extrema, stare tensionata, neliniste, confuzie
si iritabilitate. In cazuri severe pot aparea urmitoarele simptome: o alterare a perceptiei realitatii, astfel
incat sa para ciudat sau ireal, pierdere a propriei identitati personale, urmata de sentimente de irealitate si
ciudatenie, hipersensibilitate la sunet, amorteala si furnicaturi la nivelul bratelor si picioarelor,
hipersensibilitate la lumina, zgomot sau contact fizic, vederea, auzirea sau perceperea unor lucruri care nu
existd cu adevdrat (halucinatii) si convulsii epileptice.

Insomnie recurentd dupd oprirea tratamentului (insomnie de rebound)

Daca tratamentul este intrerupt brusc, dupa o utilizare prelungita, uneori duce la insomnie pentru cateva
nopti. Acesta este un sindrom temporar, numit ,,insomnie de rebound”. Pentru a evita orice probleme
legate de intreruperea tratamentului dupa un tratament de lunga durata, se recomanda reducerea treptatad a
dozei. Consultati si sectiunea privind reactiile adverse.

Toleranta

Efectul Zopiclona Baltijos Bite poate fi redus daca medicamentul este utilizat in mod repetat, timp de
cateva sdptamani. Aceasta se numeste tolerantd. Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti senzatia
ca efectul Zopiclona Baltijos Bite scade.

Pierdere a memoriei pe termen scurt, asa-numita amnezie anterogradd



Zopiclond Baltijos Bite poate provoca o pierdere a memoriei pe termen scurt, in special la cateva ore dupa
administrarea comprimatului. Pentru a reduce riscul de aparitie, luati Zopiclona Baltijos Bite chiar Tnainte
sau dupa ce mergeti la culcare si asigurati-va ca veti putea avea un somn neintrerupt de 7-8 ore.

Reactii psihice si ,,paradoxale”

Cand utilizati Zopiclona Baltijos Bite, pot aparea anumite reactii mentale, cum ar fi neliniste si anxietate,
cosmaruri, iritabilitate, agresivitate, comportament inadecvat, halucinatii (vederea si auzirea unor lucruri
care nu sunt reale), confuzie si dificultti de concentrare.

Mersul Tn timpul somnului, asa-numitul somnambulism si comportamente asociate

Somnambulismul si alte comportamente asociate, cum ar fi ,,condus in somn”, gatitul si mancatul sau
efectuarea de apeluri telefonice in somn, cu incapacitate de reamintire a evenimentului, au fost raportate la
pacientii care au luat zopiclona si nu au fost complet treji.

Riscul unui astfel de comportament creste daca Zopiclona Baltijos Bite este luat impreuna cu alcool sau cu
anumite alte medicamente specifice (de exemplu, analgezice din clasa opioidelor, antipsihotice, hipnotice
sau anti-anxietate / sedative). De asemenea, riscul creste daca Zopiclona Baltijos Bite este administrat Tn
doze mai mari decat cea mai mare doza recomandata.

Contactati imediat un medic daca aveti oricare dintre simptomele de mai sus.

Depresie/ganduri suicidare

Acest medicament nu este destinat sa trateze depresia. Daca aveti si o depresie, medicul dumneavoastra va
va prescrie un tratament adecvat. Daca depresia este ldsata netratata, se poate agrava, poate deveni
persistenta sau creste riscul posibil de sinucidere.

Unele studii au aratat un risc crescut de ganduri suicidare, tentative de sinucidere si sinucidere la pacientii
care iau anumite sedative si hipnotice, inclusiv acest medicament. Cu toate acestea, nu a fost stabilit daca
acest lucru este determinat de medicament sau daca exista alte motive. Daca aveti ganduri de sinucidere,
adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil pentru sfaturi medicale.

Risc de cadere
Din cauza efectului de relaxare musculara al zopiclonei, exista riscul de cadere, mai ales la varstnici,
atunci cand se trezesc in timpul noptii.

Copii si adolescenti
Zopiclona Baltijos Bite nu trebuie utilizat de copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Siguranta si
eficacitatea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.

Zopiclona Baltijos Bite impreuni cu alte medicamente

Efectul tratamentului poate fi afectat daca Zopiclona Baltijos Bite este luat in acelasi timp cu anumite alte

medicamente, ceea ce inseamna ca poate fi necesara ajustarea dozei de Zopiclona Baltijos Bite.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente. In special, oricare dintre urmatoarele medicamente:

- Medicamente pentru anumite tulburdri mintale (antipsihotice/neuroleptice)

- Somnifere (hipnotice)

- Medicamente utilizate pentru a trata anxietatea (anxiolitice)

- Medicamente folosite pentru calmare (sedative)

- Tratament pentru depresie (antidepresive)

- Analgezice puternice din clasa opioidelor, de exemplu, morfina si substante asemanatoare morfinei

- Medicamente utilizate in chirurgie (anestezice)

- Medicamente utilizate pentru tratarea alergiilor (antihistaminice)

- Unele medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene si fungice, cum ar fi eritromicina
sau itraconazolul

- Medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor cu HIV
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- Medicamente utilizate pentru tratarea epilepsiei, cum sunt fenitoina, fenobarbitalul si
carbamazepina

- Medicamente utilizate pentru tratarea tuberculozei (de exemplu, rifampicina)

- Produse care contin sunitoare (medicament traditional din plante).

Utilizarea concomitenta a Zopiclona Baltijos Bite cu opioide (analgezice puternice, medicamente pentru
terapia de substitutie si unele medicamente pentru tuse) creste riscul de somnolenta, dificultati la respiratie
(deprimare respiratorie), coma si poate pune viata in pericol. Din acest motiv, utilizarea concomitenta
trebuie luatd Tn considerare numai atunci cand alte optiuni de tratament nu sunt posibile.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra va prescrie Zopiclona Baltijos Bite impreuna cu opioide,
doza si durata tratamentului concomitent trebuie limitate de medicul dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele opioide pe care le luati si sa
urmati indeaproape recomandarea medicului dumneavoastra privind doza. Ar putea fi util sa informati
prietenii sau rudele pentru a fi constienti de semnele si simptomele mentionate mai sus. Contactati-1 pe
medicul dumneavoastra atunci cand aveti astfel de simptome.

Zopiclona Baltijos Bite impreuni cu bauturi si alcool

Alcoolul trebuie evitat atunci cand luati Zopiclona Baltijos Bite, deoarece alcoolul poate creste efectele
Zopiclona Baltijos Bite. Efectul poate persista pana a doua zi dimineatd, ceea ce va poate afecta negativ
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Grepfrutul si sucul de grepfrut trebuie evitate in timpul tratamentului cu Zopiclona Baltijos Bite.
Grapefrutul poate creste efectul Zopiclona Baltijos Bite.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru sfatul inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Utilizarea Zopiclona Baltijos Bite nu este recomandata in timpul sarcinii, deoarece traverseaza placenta.
Daca este utilizat in timpul sarcinii, exista riscul de afectare a copilului. Unele studii au aratat ca poate
exista un risc crescut de despicare a buzei si palatului (cerului gurii) la nou-nascut.

Miscarea fetald redusa si variabilitatea ritmului cardiac fetal pot aparea dupa administrarea Zopiclona
Baltijos Bite in timpul celui de-al doilea si/sau al treilea trimestru de sarcina.

Daca Zopiclona Baltijos Bite este utilizat la sfarsitul sarcinii sau in timpul travaliului, copilul
dumneavoastra poate prezenta sldbiciune musculara, scadere a temperaturii corpului, dificultati de hranire
si probleme la respiratie (deprimare respiratorie).

Daci acest medicament este luat in mod regulat la sfarsitul sarcinii, copilul dumneavoastra poate dezvolta
dependenta fizica si poate prezenta riscul de a dezvolta simptome de sevraj, cum ar fi agitatie sau
tremurituri. In acest caz, nou-nascutul trebuie monitorizat indeaproape in perioada postnatala.

Alaptarea
Zopiclona trece in laptele matern. Nu utilizati Zopiclona Baltijos Bite daca alaptati.

Conducerea si folosirea utilajelor

Nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana cand tratamentul dumneavoastrd cu Zopiclona
Baltijos Bite nu s-a incheiat sau pana cand s-a stabilit ca nu va sunt afectate abilitatile. Efectul poate
persista si pand a doua zi.

Reactiile adverse la Zopiclona Grindels care va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sunt:

- Oboseald si somnolenta in ziua urmatoare (somnolenta reziduald)

- Ameteli

- Pierdere a memoriei (amnezie anterograda)



- Scadere a capacitatii de concentrare.

Riscul de a prezenta reactiile adverse de mai sus este mai mare daca ati baut alcool si daca nu ati dormit
suficient.

Zopiclona Baltijos Bite contine rosu cosenila A
Comprimatul filmat de 5 mg contine rosu cosenila A care poate provoca reactii alergice.

Zopiclona Baltijos Bite contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Zopiclona Baltijos Bite

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Doza initiala recomandata pentru adulti este un comprimat de 5 mg sau 7,5 mg, luat la culcare.

Pentru unii pacienti, de exemplu varstnici sau daca aveti probleme cu rinichii, ficatul sau respiratia, se va
utiliza o doza initiald mai micd, de 3,75 mg. Medicul dumneavoastra poate creste ulterior doza la 5 mg si,
daca este necesar, pana la 7,5 mg.

Doza zilnica maxima este de 7,5 mg pe zi.

Cum sa luati Zopiclona Baltijos Bite

Luati Zopiclona Baltijos Bite chiar inainte de a merge la culcare. Nu luati comprimatele in pozitie culcat,
deoarece absorbtia in organism poate fi intarziata. Asigurati-va cd veti putea avea un somn neintrerupt de
7-8 ore. Inghititi comprimatul cu lichid (de exemplu, 1/2 pahar cu apa).

Durata tratamentului

Tratamentul dumneavoastra cu Zopiclona Baltijos Bite trebuie sa fie cat mai scurt posibil (de la cateva zile
pana la 2 sdptdmani). Pentru a reduce riscul de aparitie a simptomelor de sevraj sau a problemelor de somn
recurente atunci cand tratamentul este oprit, medicul dumneavoastra va va explica cum sa reduceti treptat
doza la sfarsitul tratamentului, aga-numita diminuare progresiva. Nu trebuie sa luati Zopiclona Baltijos
Bite mai mult de 4 saptamani, incluzand perioada de reducere treptata a dozei. Cereti sfatul medicului
dumneavoastra daca simptomele dumneavoastrd nu se amelioreaza in aceasta perioada.

Daci luati mai mult Zopiclona Baltijos Bite decat trebuie

Daca ati luat prea multe comprimate sau daca, de exemplu, un copil a ingerat medicamentul din greseala,

adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau serviciului de urgenta al celui mai apropiat spital pentru

sfaturi.

Supradozajul cu zopiclond impreuna cu anumiti agenti sau medicamente care au un efect supresor asupra

sistemului nervos central poate pune viata in pericol. Aceastd atentionare include si alcoolul.

Utilizarea unei cantitati prea mari de zopiclona poate provoca simptome precum:

- senzatie de somnolenta, confuzie, somn profund si posibil aparitia comeli

- muschi flasci

- senzatie de ameteala, stare confuzionald sau lesin. Aceste efecte sunt determinate de tensiunea
arteriala mica.

- cadere sau pierdere a echilibrului

- respiratie superficiala sau dificultati la respiratie (deprimare respiratorie).

Daca uitati sa luati Zopiclona Baltijos Bite
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca mai aveti timp sd dormiti o perioada cuprinsa intre 7 si 8 ore, trebuie sa luati doza imediat. Dacéd nu
aveti posibilitatea de a dormi o noapte intreaga, sariti peste doza omisa si nu luati o noua doza pana cand
va culcati noaptea urmatoare.

Daca incetati s luati Zopiclona Baltijos Bite

Daca incetati brusc sa luati Zopiclona Baltijos Bite, problemele dumneavoastra de somn pot reveni, pentru
o perioada temporara. Este posibil sa aveti si simptome de sevraj. Simptomele de sevraj includ dificultati
de somn, dureri de cap, transpiratii, halucinatii si crestere a ritmului batailor inimii. In cazuri mai severe si
foarte rare, pot aparea convulsii.

Riscul aparitiei simptomelor de sevraj creste odata cu doza si cu durata tratamentului i, prin urmare,
medicul va poate oferi informatii despre cum sa reduceti treptat doza.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti utilizarea Zoipclona Baltijos Bite si contactati un medic sau mergeti imediat la cel mai apropiat

departament de urgentd daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome (foarte rare, pot afecta pana la

1 din 10000 de persoane):

- Umflare a fetei, limbii sau gatului; dificultate la inghitire; urticarie si dificultati la respiratie
(angioedem).

- Simptome ale unei reactii alergice severe: eruptie pe piele insotita de mancarime, umflare la nivelul
gurii, care poate provoca dificultati la respiratie si inghitire, respiratie suieratoare (reactie
anafilactica).

Alte reactii adverse

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- somnolenta

- gust amar sau metalic In gura

- gurd uscata.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):

- excitare nervoasa (agitatie), cogmaruri

- senzatie de rau (greatd), disconfort general, dureri abdominale
- scadere a vigilentei, dureri de cap, ameteli

- dificultati de trezire dimineata, oboseala (astenie).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
senzatie de confuzie, iritabilitate, agresivitate, halucinatii, depresie (depresia preexistenta se poate
manifesta in timpul tratamentului cu zopiclona), pierdere a memoriei pe termen scurt

- modificare a dorintei sexuale (tulburari ale libidoului)

- dificultati la respiratie

- reactii alergice la nivelul pielii (inclusiv eruptie pe piele, mancarime, urticarie)

- cadere (in principal la pacientii varstnici).

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 de persoane):
- crestere a valorilor anumitor enzime hepatice, observata la analizele de sange.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
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- nelinigte, convingeri false, furie, comportament anormal (posibil asociat cu pierderea memoriei),
somnambulism sau alt comportament neobisnuit in timpul somnului (cum ar fi condusul, méancatul,
efectuarea unui apel telefonic sau raport sexual etc.) in timp ce nu sunteti complet treaz

- dependenta fizica si psihologica, sindrom de sevraj sau insomnie de rebound la intreruperea
tratamentului cu zopiclona

- piedere a contactului cu realitatea (psihoza); aceasta ar putea implica vederea sau auzirea unor
lucruri care nu exista in realitate si sa crezi lucruri care nu sunt de fapt adevarate

- tulburari de memorie, incapacitate de concentrare, tulburari de vorbire

- dificultate in coordonarea anumitor miscari, amorteald sau furnicaturi In unele parti ale corpului

- vedere dubla

- respiratie superficiala sau dificultati la respiratie

- indigestie, varsaturi

- slabiciune musculara.

Daca tratamentul este intrerupt brusc dupa un tratament pe termen lung, pot aparea asa-numitele simptome
de sevraj. Simptomele de sevraj variaza si includ dificultati de somn, tremor, transpiratie, confuzie (delir),
dureri de cap, palpitatii si crestere a ritmului batailor inimii, cosmaruri si halucinatii. De asemenea, s-ar
putea si va simtiti anxios, iritat si suparat (agitatie). In cazuri foarte rare, au aparut si convulsii.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zopiclona Baltijos Bite

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este specificatd pe cutie dupa “EXP:”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. Intrebati-va
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zopiclona Baltijos Bite


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Substanta activa din Zopiclona Baltijos Bite este zopiclona. Fiecare comprimat contine 3,75 mg, 5 mg sau,
respectiv, 7,5 mg de zopiclona.

Celelalte componente sunt:
Nucleul comprimatului: amidon de porumb, hipromeloza (tip 2910) (E464), hidrogenofosfat de calciu
(E341), amidon glicolat de sodiu (tip A), celuloza microcristalina (E460), stearat de magneziu (E572).

Film de acoperire a comprimatului

comprimate de 5 mg:

copolimer macrogol-alcool polivinilic (E1209); talc (E553b); dioxid de titan (E171); glicerol
monocaprilocaprat (E471); alcool polivinilic (E1203); indigotina (E132); rosu cosenila A (E124); galben
de chinolina (E104).

Comprimate de 3,75 mg si 7,5 mg:
copolimer macrogol-alcool polivinilic (E1209); talc (E553b); dioxid de titan (E171); glicerol
monocaprilocaprat (E471); alcool polivinilic (E1203).

Cum arata Zopiclona Baltijos Bite si continutul ambalajului

Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg sunt comprimate filmate albe, biconvexe, cu suprafete netede;
dimensiunea comprimatului este de aproximativ 5 mm Tn diametru.

Zopiclona Baltijos Bite 5 mg sunt comprimate filmate de culoare albastra, biconvexe, cu suprafete netede;
dimensiunea comprimatului este de aproximativ 6 mm in diametru.

Zopiclona Baltijos Bite 7,5 mg sunt comprimate filmate albe, convexe pe o fatd, marcate cu o linie
mediana pe cealalta fata, cu suprafete netede; dimensiunea comprimatului este de aproximativ 7 mm in
diametru. Comprimatul poate fi divizat h doze egale.

Zopiclona Baltijos Bite este disponibil in blistere din PVC-PVDC/AI care contin 10, 20, 30 sau 100 de
comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
UAB "Baltijos Bite"

Ramybeés g. 49

Kaunas

47163

Lituania

Fabricantul
Grindeks AS
Krustpils lela 53
Riga 1057
Letonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg

Suedia (SE) filmdragerade tabletter




Austria (AT)

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

Belgia (BE)

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

Bulgaria (BG)

3omnukion ['punnpexc 3,75 mg, 5 mg,
7,5 mg dumMupanu TabIeTKH
Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg,
7,5 mg film-coated tablets

Croatia (HR)

Zopiklon Grindeks 3,75 mg filmom oblozene
tablete

Zopiklon Grindeks 5 mg filmom oblozene
tablete

Zopiklon Grindeks 7,5 mg filmom oblozene
tablete

Republica Ceha (CZ)

Zopiclone Grindeks

Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg

Finlanda (F1) tabletti, kalvopaallysteinen
ZOPICLONE GRINDEKS 3,75 mg,
comprimé pelliculé
ZOPICLONE GRINDEKS 5 mg, comprimé
Franta (FR) pelliculé

ZOPICLONE GRINDEKS 7,5 mg, comprimé
pelliculé sécable

Germania (DE)

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

Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg

Ungaria (HU) filmtabletta

Zopiclone Grindeks 3.75 mg, 5 mg, 7.5 mg
Irlanda (IE) film-coated tablets
Italia (IT) Zopiclone Grindeks

Luxemburg (LU)

Zopiclone Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg
filmbeschichtete Péllen

Tarile de Jos (NL)

Zopiclon Grindeks 3,75 mg filmomhulde
tabletten

Zopiclon Grindeks 5 mg
filmomhulde tabletten

Zopiclon Grindeks 7,5 mg filmomhulde
tabletten



https://spc.fimea.fi/indox/nam/html/nam/humspc/5/24900325.pdf

Portugalia (PT)

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

Slovenia (SI)

Zopiklon Grindeks 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg
filmsko oblozene tablete

Spania (ES)

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

Danemarca (DK)

Somnols 3,75 mg, 5mg, 7,5 mg
filmovertrukne tabletter

Estonia (EE)

Zopiclone Baltijos Bite

Grecia (EL)

Zopiclone/Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg
EMKOAVUUEVE, e AETTO VUEVIO O10KI0L

Letonia (LV)

Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg
apvalkotas tabletes

Lituania (LT)

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

Norvegia (NO)

Sonlax

Polonia (PL)

Zopiclone Baltijos Bité

Romania (RO)

Zopiclona Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg
comprimate filmate

Slovacia (SK)

Zopiclone Baltijos Bite 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg
filmom obalené tablety

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2024.
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