UPUTA o lijeku: Informacije za bolesnika

ZONOTTE 7,5 mg filmom obloZene tablete
zopiklon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete 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 mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Zonotte i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Zonotte
3. Kako uzimati Zonotte

4. Mogucée nuspojave

5. Kako cuvati Zonotte

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Zonotte i za $to se Koristi

Zonotte je lijek koji izaziva san. Pokazalo se da zopiklon skracuje vrijeme za usnivanje i smanjuje
ucestalost no¢nih budenja, povecavajuci time kvalitetu sna i jutarnjeg budenja.

Takoder, zopiklon je lijek sa sedativnim svojstvima, smanjuje anksioznost, sa sposobnos¢u suzbijanja
konvulzija i s u¢inkom opustanja misica.

Zonotte se koristi za kratkotrajno lijeCenje nesanice u odraslih.

Ne smije se Koristiti tijekom dugog vremenskog razdoblja. Trajanje lije¢enja treba biti $to je moguce
krace jer se rizik od ovisnosti povecava ako se lije¢enje produlji.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Zonotte

Nemojte uzimati Zonotte
e ako ste alergi¢ni na zopiklon, na skupinu benzodiazepina opcéenito ili neki drugi sastojak ovog

lijeka (naveden u dijelu 6).

ako imate teSku bolest jetre (teSko zatajenje jetre)

ako imate mi$i¢nu slabost uzrokovanu vlastitim imunolo$kim sustavom (miastenija gravis).

ako imate probleme s disanjem (respiratorno zatajenje)

ako imate poteskoce s disanjem tijekom spavanja (teski oblik sindroma apneje u snu)

kao dugotrajno lijeCenje. LijeCenje treba biti $to krace, jer se s trajanjem lijeGenja povecava rizik

od ovisnosti.

e Ako ste nakon uzimanja lijeka Zonotte dozivjeli mjesecarenje (Somnabulizam) ili neko drugo
neobi¢no ponasanje (poput voznje, jedenja, telefoniranja ili spolnog odnosa itd.), a da niste bili
potpuno budni.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Zonotte.
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Prije pocetka lijeCenja, obavijestite lije¢nika ako:
e imate poremecaj jetre ili bubrega
o imate slabost misica
e bolujete od drugih bolesti
o imate alergije.

e Ako imate problema s disanjem, potrebno je poduzeti posebne mjere opreza, jer ovaj lijek moze
izazvati otezano disanje.

e Psihomotorno ostecenje: kao i drugi lijekovi za smirenje/spavanje (sedativi/hipnotici), zopiklon
usporava funkcije srediSnjeg ziv€anog sustava.

Rizik od poremecaja psihomotorne funkcije, ukljucujuci sposobnost upravljanja vozilom, povecava se
ako:
e 0vaj lijek uzimate unutar 12 sati prije izvodenja aktivnosti koje zahtijevaju mentalnu budnost
e uzimate dozu vecu od preporucene doze
e uzimate lijek Zonotte istovremeno s drugim depresorima SZS-a, alkoholom ili drugim
lijekovima koji povecavaju razinu zopiklona u Krvi.

Trebate biste biti svjesni ovog rizika ako namjeravate obavljati opasne aktivnosti koje zahtijevaju
potpunu mentalnu budnost ili motori¢ku koordinaciju, kao §to su rukovanje strojevima i upravljanje
motornim vozilima, posebno unutar 12 sati nakon uzimanja lijeka Zonotte.

e Nemojte uzimati Zonotte istovremeno s opioidima (lijekovi koji se koriste za ublazavanje jakih
bolova, poput morfija ili kodeina), osim ako lije¢nik ne preporuci drugadije, zbog moguceg rizika
od sedacije, otezanog disanja, kome pa ¢ak i smrti (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Zonotte™).

e Primjena lijeka Zonotte moze dovesti do ovisnosti ili zlouporabe. To se uglavnom dogada nakon
dugotrajnog uzimanja lijeka bez prekida. Da bi se smanjio rizik od ovisnosti, treba uzeti u obzir
sljede¢e mjere opreza:

— uzimanje lijeka treba biti samo temeljem preporuke lijecnika (nikada zato Sto je djelovalo u
drugih bolesnika) i nikada temeljem savjetovanja s drugim ljudima

— dozu ili trajanje lijeCenja koje je propisao lijecnik ne smijete povecavati odnosno produzavati

— redovito se savjetujte sa svojim lije¢nikom kako biste odlucili trebate 1i nastaviti lijeCenje.

o Ako ste ikada imali neki psihi¢ki poremecaj ili probleme sa zlouporabom alkohola ili droga ili
probleme s ovisnoscu.
Primjena zopiklona moze dovesti do razvoja fizicke i psihi¢ne ovisnosti i/ili zlouporabe. Rizik od
ovisnosti raste s dozom i trajanjem lijeCenja, te je veci ako se zopiklon Koristi dulje od 4 tjedna.
Rizik od zlouporabe i ovisnosti je ve¢i u bolesnika koji u povijesti bolesti imaju psihijatrijske
poremecaje i/ili probleme sa zlouporabom alkohola, droga ili lijekova.

Ako patite od ovisnosti o drogama ili alkoholu, ne smijete uzimati lijek Zonotte osim ako VVam to ne
propise lijecnik. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s tim, obratite se svom lijecniku.

e Kad se prekine primjena ovog lijeka, mogu se pojaviti simptomi ustezanja (vidjeti dio ,,Ako
prestanete uzimati Zonotte").

o U nekim se sluajevima mogu pojaviti simptomi koji su doveli do pocetka lije¢enja, ali u
pojacanom obliku. Mogu biti popraceni i drugim reakcijama poput promjena raspoloZenja, tjeskobe,
poremecaja spavanja i nemira. Vazno je znati da postoji mogucnost ovog povratnog ucinka kako bi
se smanjila tjeskoba koju bi ti u¢inci mogli izazvati kad prekinete lijecenje.
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e LijeCenje treba prekinuti zbog moguce pojave reakcija kao S$to su nemir, uznemirenost,
razdrazljivost, deliriji, napadaji bijesa, no¢ne more, halucinacije, psihoze, abnormalno ponasanje i
drugi ucinci na ponasanje. Obavijestite svog lije¢nika ako se pojave ovi simptomi. Ovakve reakcije
vjerojatnije su u starijih bolesnika.

e Ako ste nakon uzimanja lijeka Zonotte imali iskustvo mjesecarenja (somnabulizma) ili drugih
neuobicajenih ponasanja (poput hodanja u snu, jedenja, telefoniranja ili spolnog odnosa, itd.), a da
niste bili potpuno budni.

Zonotte moze uzrokovati mjesecarenja ili druga povezana ponaSanja u snu (kao §to su voznja,
jedenje, telefoniranje ili spolni odnos itd.), bez potpune budnosti.

Sljedeceg jutra mozda se necete sjecati niCega $to ste radili tijekom noéi. Te se aktivnosti mogu
pojaviti bez obzira na to jeste li uzeli lijek Zonotte s alkoholom ili drugim lijekovima koji uzrokuju
pospanost. Ako osjetite bilo koji od gore navedenih simptoma, odmah prestanite uzimati lijek
Zonotte i obratite se svom lije¢niku ili zdravstvenom radniku.

e Lijek Zonotte treba koristiti vrlo oprezno ako patite od suicidalnih misli i depresije.
Neka ispitivanja su pokazale povecani rizik od suicidalnih misli, pokuSaja samoubojstva i
samoubojstva u bolesnika koji uzimaju odredene lijekove za smirenje i spavanje, ukljucujuci ovaj
lijek. Medutim, nije utvrdeno je li to uzrokovano lijekom ili mozda postoje drugi razlozi. Ako imate
suicidalne misli, obratite se svom lije¢niku $to je prije moguce za daljnje medicinske savjete.
Prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim lije¢nikom jer njegov ucinak moze prikriti
simptome depresije.

e Primjena lijeka Zonotte moze izazvati anterogradnu amneziju. To se dogada naj¢eSc¢e nekoliko sati
nakon uzimanja lijeka, pa biste tabletu trebali uzimati navecer neposredno prije spavanja. Nakon
uzimanja lijeka pozeljno je osigurati 7-8 sati odmora bez budenja (potpuni no¢ni san).

¢ Nakon dugotrajne uporabe lijekova za spavanje, njihova se u¢inkovitost moze smanjiti. Obavijestite
svog lije¢nika ako smatrate da se u¢inak ovog lijeka smanjio nakon ponovljene primjene.

e Ako ste starije dobi, lijeénik Vam moze propisati nizu dozu i provjeriti Va§ odgovor na
lije¢enje. Molimo Vas da pazljivo slijedite upute svog lije¢nika.

e Ako imate problema s jetrom ili bubrezima, kroni¢ne probleme s disanjem ili miSi¢nu slabost,
lije¢nik ¢e odluditi trebate 1i uzimati nizu dozu lijeka Zonotte ili ga uopée ne uzimati.

Djeca i adolescenti
Zonotte se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina zbog toga §to uc¢inkovitost
i sigurnost primjene lijeka u djece i adolescenata mladih od 18 godina nije utvrdena.

Drugi lijekovi i Zonotte
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

To je izuzetno vazno jer istodobna primjena viSe lijekova moze povecati ili smanjiti uéinak lijeka
Zonotte. Stoga ne biste trebali koristiti druge lijekove istovremeno s lijekom Zonotte, osim ako ste o
tome unaprijed obavijestili lije¢nika i ako lije¢nik ne preporuci drugacije.

Ne preporucuje se istodobno uzimati:
. Alkohol (vidjeti dio ,, Zonotte s hranom, pi¢em i alkoholom").

Interakcije s lijekovima

Istodobna primjena koja zahtijeva oprez:
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e Pojacani uCinak depresije srediSnjeg zivéanog sustava mogu¢ je istodobnom primjenom lijeka
Zonotte i lijekova za depresiju sredi$njeg zivéanog sustava poput drugih lijekova za spavanje,
lijekova za lijeCenje mentalnih bolesti (antidepresivi, antipsihotici), lijekova protiv tjeskobe
(anksiolitici/sedativi), lijekova koji se koriste za ublazavanje jake boli (anestetici), lijekova koji
se koriste za lijeCenje konvulzija/epileptickih napadaja (antiepilepticki lijekovi) i sedativnih
antihistaminika. U sluéaju primjene narkotickih analgetika moze doc¢i i do pojacanog osjecaja
euforije, $to moZze pogorsati psihicku ovisnost.

o Istodobna upotreba eritromicina, klaritomicina, ketokonazola, itrakonazola, ritonavira (lijkeovi
za lijecenje infekcija) i lijeka Zonotte moze povecati sedativni uéinak lijeka Zonotte.

e Suprotno tome, istodobna primjena rifampicina (lijek za lijeenje infekcija), karbamazepina,
fenobarbitala, fenitoina (lijek za lijeCenje epilepsije) i gospine trave sa lijekom Zonotte moze
smanjiti njegov ucinak.

o Istodobna primjena lijeka Zonotte i opioida (jaki lijekovi protiv bolova, lijekovi za
supstitucijsku terapiju i odredeni lijekovi protiv kaslja) povecava rizik od pospanosti, nedostatka
zraka (otezano disanje), kome i moZe biti opasna po zivot. Stoga se istodobna primjena moze
razmotriti samo kada druge moguénosti lijeCenja nisu moguce. Ako Vam je lije¢nik propisao
lijek Zonotte s opioidima, lije¢nik treba ograniéiti doze i trajanje istodobnog lijecenja.
Obavijestite svog lije¢nika o svim opioidnim lijekovima koje koristite i paZljivo slijedite
preporuke lijecnika o doziranju. Mozda bi bilo korisno reé¢i svojoj rodbini ili prijateljima o gore
opisanim simptomima i znakovima povezanim s istodobnom primjenom opioida. Obratite se
svom lijecniku ako se pojave takvi simptomi.

Zonotte s hranom, pi¢em i alkoholom

Tijekom lijeCenja lijekom Zonotte izbjegavajte konzumaciju alkoholnih pic¢a. Alkohol mozZe pojacati
sedaciju, a to moZe utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima. Ako su Vam
potrebne dodatne informacije o ovom pitanju, obratite se svom lije¢niku.

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

Trudnoéa
Ne preporucuje se primjena ovog lijeka tijekom trudnoce.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku.

Ako se primjenjuje tijekom trudnoce, postoji rizik od utjecaja na dijete. Neka ispitivanja su pokazala
mogucéu povecani rizik od rascjepa usne i nepca (ponekad se naziva ,,zec¢ja usna”) u novorodencadi.

Moze do¢i do smanjene pokretljivosti fetusa i promjene sr¢anog ritma ako se Zonotte primjenjuje
tijekom drugog i/ili treeg tromjesecja trudnoce.

Ako ste koristili lijek Zonotte tijekom kasnih faza trudnoce ili tijekom porodaja, Vase dijete moze imati
smanjen misi¢ni tonus, biti pothladeno (hipotermija), imati poteSkoce s hranjenjem i otezano disati
(depresija disanja).

Ako redovito Koristite lijek Zonotte tijekom kasnih faza trudnoce, Vase dijete moze razviti Simptome
fizi¢ke ovisnosti i moze biti izloZeno riziku od razvoja simptoma ustezanja poput nemira ili drhtanja
(tremora). U tom slu¢aju novorodence treba pazljivo nadzirati nakon porodaja.
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Dojenje
Ovaj lijek se izluCuje u majéino mlijeko stoga se Zonotte treba izbjegavati tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Zonotte je lijek koji uspavljuje. Nemojte upravljati vozilima i strojevima ako se osjecate pospano ili ako
primijetite da su Vam smanjene paznja i sposobnosti reagiranja. Obratite posebnu pozornost na to na
pocetku lije¢enja ili pri povecanju doze.

Kao i drugi lijekovi za smirenje/spavanje, zopiklon ima depresivno djelovanje na sredi$nji Ziv¢ani
sustav.

Rizik od poremecaja psihomotorne funkcije, ukljuujué¢i smanjenu sposobnost upravljanja vozilima,
povecava se ako:
e 0vaj lijek uzimate unutar 12 sati prije izvodenja aktivnosti koje zahtijevaju dobru mentalnu
budnost
e uzimate dozu veéu dozu od preporucene ili
e uzimate lijek Zonotte istovremeno s drugim depresorima SZS-a, lijekovima koji poveéavaju
razinu lijeka Zonotte u krvi ili s alkoholom.

Ovaj se rizik mora uzeti u obzir ako namjeravate obavljati opasne aktivnosti kao §to su rad sa strojevima
ili upravljanje motornim vozilima, koje zahtijevaju potpunu mentalnu budnost ili kontrolu pokreta, a
posebno unutar 12 sati nakon uzimanja lijeka.

Ovaj rizik moze se povecati konzumiranjem alkoholnih pica.

Zonotte sadrzi laktozu hidrat i natrij
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati Zonotte

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

Ovisno o prirodi Vase bolesti, dobi i tezini, lijenik ¢e propisati odgovaraju¢u dozu. U veéini sluéajeva
potrebno je samo kratkotrajno lijeGenje lijekom Zonotte (obi¢no ne bi trebalo prelaziti dva
tjedna). Maksimalno trajanje lijeGenja je Cetiri tjedna ako je uklju¢eno postupno ukidanje
lijeka. Produljenje lijeenja nece se dogoditi bez ponovne procjene stanja bolesnika, jer rizik od
zlouporabe i ovisnosti raste s trajanjem lijecenja (vidjeti dio 2).

Lijecenje treba zapoceti s najmanjom dozom. Ne smije se prekoraciti maksimalna doza.
Potrebno je uzeti najnizu ucinkovitu dozu.
Dozu treba uzeti odjednom i ne smije se uzimati ponovo tijekom iste noci.

Svaka pojedina¢na doza ne smije prelaziti naznadene granice i ukupna dnevna doza se ne smije
prekoraditi, osim ako Vam lije¢nik ne propise visu dozu.

Uobicajena doze su slijedece:

e Odrasli: 1 tableta (7,5 mg zopiklona).

e U starijih bolesnika i bolesnika s bolestima jetre ili bubrega ili kroni¢nim respiratornim
zatajenjem lijecenje pocinje s pola tablete (3,75 mg zopiklona), povecavajuci, ako je potrebno,
do 1 tablete.
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o Pedijatrijska populacija: zopiklon se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18
godina. Sigurnost i djelotvornost zopiklona u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu
utvrdene.

Nikada nemojte mijenjati dozu koja Vam je propisana.

Zonotte je namijenjen samo za primjenu kroz usta.

Uzmite lijek Zonotte neposredno prije spavanja i progutajte tabletu bez Zvakanja, s vodom ili drugim
bezalkoholnim pi¢em.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

U normalnim uvjetima neée Vam trebati vise od 20 minuta da zaspite nakon uzimanja lijeka Zonotte,
pa trebate osigurati najmanje 7 - 8 sati neometanog spavanja nakon uzimanja lijeka. U suprotnom, iako
se to rijetko dogada, mozda se necete sjecati Sto se dogadalo dok ste bili budni.

Da biste izbjegli simptome ustezanja, ne biste trebali naglo prestati uzimati lijek Zonotte, posebno ako
ga uzimate dulje vrijeme.

Ako imate dojam da je u¢inak lijeka Zonotte prejak ili preslab, obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

AKko uzmete vise lijeka Zonotte nego $to ste trebali

Predoziranje zopiklonom opéenito se odituje razli¢itim stupnjevima depresije sredi$njeg Ziv¢anog
sustava, koja moze varirati od pospanosti do kome, ovisno o progutanoj koli¢ini.

U blazim slu¢ajevima simptomi uklju¢uju pospanost, zbunjenost i letargiju; u tezim slu¢ajevima mogu
se pojaviti nekoordiniranost pokreta, malaksalost, pad krvnog tlaka, poviSene razine methemoglobina u
krvi (methemoglobinemija), oteZano disanje (respiratorna depresija) i koma. Predoziranje nije opasno
po zivot, osim ako se ne kombinira s drugim lijekovima koji deprimiraju sredi$nji ziv€ani sustav
(ukljucujuéi alkohol).

Ostali ¢imbenici rizika mogu biti prisutnost drugih bolesti i lose stanje bolesnika koji mogu pogorsati
simptome, a vrlo rijetko mogu imati smrtni ishod.

U slucaju predoziranja ili slucajnog gutanja, odmah se obratite svom lijecniku ili ljekarniku ili nazovite
toksikolosku informacijsku sluzbu, tako da navedete lijek i unesenu koli¢inu.

Ako ste zaboravili uzeti Zonotte
Nemojte uzeti dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Trebali biste nastaviti s
normalnom dozom.

Ako prestanete uzimati Zonotte

Kada se primjena lijeka Zonotte prekine, mogu se pojaviti nemir, tjeskoba, povratna nesanica, tremor,
znojenje, lupanje srca (palpitacije), ubrzano bilo (tahikardije), napetost, zbunjenost, razdrazljivost,
uznemirenost, agitacija, delirij, no¢ne more, glavobolja ili bolovi u misi¢ima.

U tezim sluajevima mogu se pojaviti sljede¢i simptomi: gubitak osjecaja za stvarnost,
depersonalizacija,

smanjena tolerancija na uobicajene zvukove, utrnulost i trnci u udovima, preosjetljivost na svjetlost,
buku i fizicki kontakt, halucinacije i u vrlo rijetkim slu¢ajevima napadaji.

Opcenito se ne preporucuje naglo prekidanje uzimanja lijeka, ve¢ postupno smanjivanje doze prema
uputama lijecnika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vecina pacijenata dobro podnosi ovaj lijek, ali neki, osobito na pocetku lijecenja, osjec¢aju se pomalo
umorno i pospano tijekom dana.

Ucestalosti nuspojava je odredena na sljedeéi nacin:

vrlo Cesto (> 1/10)

¢esto (> 1/100 i <1/10)

manje ¢esto (>1/1000 i <1/100)

rijetko (>1/10 000 i <1/1000)

vrlo rijetko (<1/10 000)

nepoznata ucestalost: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka.

Sljedec¢e nuspojave uocene su u bolesnika lijecenih zopiklonom:

Poremecaji imunoloskog sustava
Vrlo rijetko: alergijska upala koja se moze lokalizirati na stopalima, Sakama, grlu, usnama i diSnim
putovima (angioedem), tesSke alergijske reakcije (anafilakticke reakcije)

Psihijatrijski poremecaji

Manje Cesto: noéne more, agitacija

Rijetko: konfuzno stanje, poremecaj spolne Zelje, razdrazljivost, agresivnost, halucinacije

UCcestalost nije poznata: nemir, delirij, napadi bijesa, poremecaji u ponasanju (mogu biti povezani s
amnezijom) i mjesecarenje (somnabulizam), ovisnost i sindrom ustezanja nakon prekida lije¢enja
(vidjeti ,,Sindrom ustezanja” na kraju odjeljka ,,Moguce nuspojave”). Zonotte moze uzrokovati
mjesecarenje (somnabulizam) ili drugo neuobicajeno ponasanje (poput voznje, jedenja, telefonskih
poziva ili spolnih odnosa itd.), a da niste potpuno budni.

Poremecaji zZiv€anog sustava

Cesto: gorak okus, dnevna pospanost

Manje Cesto: vrtoglavica, glavobolja

Rijetko: anterogradna amnezija (ne sjecate se $to se dogodilo dok ste bili budni nakon uzimanja lijeka,
stoga morate osigurati neometan san najmanje 7-8 sati)

Ucestalost nije poznata: smanjena sposobnost koordinacije (ataksija), trnci (parestezije), kognitivni
poremecaji kao Sto su gubitak paméenja, poremecaj paznje, poremecaj govora.

Poremecaji oka
Ucestalost nije poznata: dvoslike

Poremecdaji diSnog sustava, prsiSta i sredoprsja
Rijetko: teskoce s disanjem (dispneja)
UCcestalost nije poznata: depresija disanja

Poremecéaji probavnog sustava

Cesto: suho¢a usta

Manje ¢esto: mucnina

Ucestalost nije poznata: bol u Zelucu (dispepsija)

Poremecaji jetre i Zuci
Vrlo rijetko: povisene vrijednosti jetrenih enzima (transaminaze) i/ili enzima iz krvi (alkalna fosfataza)

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
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Rijetko: svrbez, osip
Poremecaji misicno-koStanog sustava i vezivnog tkiva
Nepoznato: misSi¢na slabost

Opéi poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Manje ¢esto: umor

Ozljede, trovanja i proceduralne komplikacije
Rijetko: padovi (ve¢inom u starijih osoba)

Ovisnost
Primjena lijeka moze izazvati fizi¢ku i psihicku ovisnost. ZabiljeZeni su slucajevi zlouporabe hipnotika,
ukljuéujuci zopiklon.

Sindrom ustezanja

Prekid lijeCenja moze mozZe dovesti do pojave nuspojava nakon prestanka lijecenja (vidjeti dio ,,Ako
prestanete uzimati Zonotte).

Depresija

Koristenje lijeka moze razotkriti postojecu depresiju. Buduc¢i da nesanica moze biti simptom depresije,
ako nesanica potraje, obratite se svom lije¢niku kako bi procijenio Vasu situaciju.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu 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.

5. Kako ¢uvati Zonotte

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zonotte sadrzi

Djelatna tvar je zopiklon.

Jedna tableta sadrzi 7,5 mg zopiklona.

Drugi sastojci su: jezgra: kalcijev hidrogen fosfat dihidrat; laktoza hidrat; natrijev skroboglikolat, vrsta
A; povidon; kukuruzni $krob; silicijev dioksid, koloidni bezvodni; magnezijev stearat; filmska ovojnica:

hipromeloza ; titanijev dioksid (E171); talk; makrogol 400; boja FD &C Blue # 1 (E133).

Kako Zonotte izgleda i sadrzaj pakiranja
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Filmom obloZena tableta je plave boje, ovalnog oblika, dimenzija oko 10 x 5 mm, s utisnutim ,,7,5% i
razdjelnom crtom s jedne strane.

Zonotte 7,5 mg filmom obloZene tablete dostupne su u pakiranju od 30 (3x10) filmom obloZenih tableta
u bijelom neprozirnom (PVC/PVDC//AI) blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Makpharm d.o.o.
Trnjanska cesta 37/1 Zagreb

Proizvoda¢

PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
Potok, Popovaca 44317

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

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Slovenija: MAKNOTTE 7,5 mg filmsko obloZene tablete

Ova uputa je zadnji put revidirana u travnju 2025.

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (http://www.halmed.hr).
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