Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DOBROSON
(Zopiclonum)
7,5 mg, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dobroson i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobroson
Jak stosowac lek Dobroson

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Dobroson

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Dobroson i w jakim celu si¢ go stosuje
Zopiklon nalezy do gupy lekow zwanych cyklopirolonami. Lek ma wtasciwosci podobne do
benzodiazepin. Benzodiazepiny i substancje podobne do benzodiazepin nalezy stosowacé wytacznie

w przypadku silnych zaburzen, ktére powoduja znaczne wyczerpanie pacjenta.

Zopiklon, substancja czynna leku Dobroson ma dziatanie uspokajajaco-nasenne (tabletki nasenne).
Lek powoduje senno$¢ i w zwigzku z tym jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu bezsennosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dobroson

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Dobroson:

o jesli pacjent ma uczulenie na zopiklon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
. jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z nastepujacych chorob:

- ciezkie ostabienie sity mig$ni zwane miastenig (choroba autoimmunologiczna),
- ciezka niewydolno$¢ oddechowa (stan w ktorym wymiana gazowa w ptucach jest
niewystarczajgca w stosunku do potrzeb organizmu),
- zespot bezdechu sennego (zaburzenia snu charakteryzujace si¢ wystepowaniem przerw
w oddychaniu podczas snu),
- cigzka niewydolno$¢ watroby.
o u dzieci 1 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dobroson nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Ogodlne informacje

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Dobroson:

o nalezy okresli¢, jaka jest przyczyna bezsennosci,
o powinna by¢ leczona choroba podstawowa.




Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub wystapit w przesztosci ktorykolwiek

z podanych stanéw lub chordb, a zwlaszcza:

o przewlekta niewydolno$¢ oddechowa (spowodowana problemami z oddychaniem lub sercem).
W takim przypadku lekarz zmniejszy dawke leku, ze wzgledu na ryzyko zahamowania
czynnosci uktadu oddechowego,

o zaburzenia czynnos$ci watroby; w takim przypadku lekarz zmniejszy dawke leku,

. psychozy (cigzkie zaburzenia psychiczne, charakteryzujace si¢ zaburzeniami osobowosci
1 utratg kontaktu z rzeczywisto$cia),

o depresja,

o lek powiazany z depresja,

o naduzywanie alkoholu lub lekow.

Lekarz zadecyduje, czy pacjent powinien stosowac lek Dobroson. Podczas leczenia lekarz powinien
uwaznie obserwowac pacjenta.

Uzaleznienie 1 objawy odstawienne:

Stosowanie benzodiazepin i innych substancji podobnych do benzodiazepin moze powodowaé
fizyczne 1 psychiczne uzaleznienie od tych lekow. Ryzyko wystapienia uzaleznienia zwigksza sie, jesli
stosowana dawka leku jest duza, a czas leczenia — dlugi. Ponadto jest ono wigksze u pacjentow, ktorzy
naduzywali alkoholu lub lekéw w przesztosci i (lub) u pacjentdéw z wyraznymi zaburzeniami
osobowosc.

Jesli wystgpi uzaleznienie fizyczne, nagle przerwanie leczenia moze spowodowac objawy
odstawienne (patrz punkt 3 — Jak stosowa¢ lek Dobroson).

Bezsenno$¢ (bezsennos¢ z odbicia)

Po przerwaniu leczenia beznodiazepinami lub substancjami podobnymi do benzodiazepin moze
wystgpi¢ przemijajacy zespot, ktory nazywany jest bezsennoscia z ,,odbicia”. Bezsenno$¢ moze
wowczas powroci¢ w ciezszej postaci. Inne objawy, ktore moga wystapic, to zmiany nastroju, lek

i niepokoj. Ryzyko wystgpienia objawow odstawiennych lub z ,,odbicia” jest wigksze, jesli leczenie
jest gwattownie przerwane. W zwigzku z tym, lekarz zaleci pacjentowi stopniowe zmniejszanie dawki
leku Dobroson.

Tolerancja
Dziatanie niektorych benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin moze stabngé, kiedy lek

zostanie ponownie zastosowany po kilku tygodniach. To zjawisko nazywane jest tolerancjg. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za stabe po ponownym jego
zastosowaniu.

Utrata krotkotrwalej pamieci (niepamie¢ nastepcza)

Benzodiazepiny i substancje podobne do bezodiazepin mogg powodowac utrate krotkotrwalej pamigci
(niepamig¢ nastepcza). Wystepuje to szczegolnie w ciggu kilku godzin po przyjeciu leku. W celu
zmniejszenia ryzyka tego dziatania niepozadanego, nalezy zadbac, aby po zazyciu leku sen byt
nieprzerwany przez 7 do 8 godzin.

Reakcje psychiczne i paradoksalne

Podczas stosowania benzodiazepin i substancji podobnych do bezodiazepin mogg wystapi¢
nastepujace reakcje:

niepokoj,

pobudzenie,

drazliwos¢,

agresja,

falszywe przekonania (urojenia),

napady wécieklosci,

koszmary senne,

widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istniejg (halucynacje),




o cigzkie zaburzenia psychiczne, charakteryzujace si¢ zaburzeniami osobowosci i utratg kontaktu
z rzeczywisto$cig (psychozy),

o nieodpowiednie zachowanie,

. inne zaburzenia zachowania.

Ryzyko wystgpienia takich objawow jest wigksze u dzieci i1 pacjentdow w podesztym wieku. Jesli

u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow podanych powyzej, nalezy przerwac leczenie lekiem

Dobroson. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza po porade.

Lunatykowanie (chodzenie we $nie) i powigzane zachowania

U pacjentow zazywajacych zopiklon, ktorzy nie byli catkowicie obudzeni, zgtaszano chodzenie
podczas snu i inne towarzyszace temu zachowania, takie jak prowadzenie samochodu przez sen,
przygotowywanie i spozywanie jedzenia, telefonowanie, z amnezja dotyczaca tych zdarzen.

Ryzyko takich zachowan jest zwickszone jesli:

- pacjent podczas leczenia zopiklonem spozywa alkohol lub inne leki (jak opioidowe leki
przeciwbolowe, leki przeciwpsychotyczne, nasenne lub przeciwlekowe/uspokajajace),

- zopiklon jest stosowany w dawkach przekraczajacych maksymalng zalecang dawke.

Jesli wystapig takie zachowania, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze
rozwazy¢ przerwanie leczenia zopiklonem.

Ryzyko upadkow
Ze wzgledu na dzialanie zopiklonu polegajace na rozluznianiu migsni, istnieje ryzyko upadkow,
szczegollnie u pacjentow w podeszlym wieku, ktorzy wstajg w nocy.

Dobroson a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujace leki moga nasilaé¢ dziatanie leku Dobroson:
leki przeciwpsychotyczne/neuroleptyki (stosowane w leczeniu psychoz),
leki nasenne (stosowane w leczeniu bezsennosci),
anksjolityki (stosowane w leczeniu lgku),
leki uspokajajace/trankwilizery (leki wywotujace uczucie spokoju i zmniejszajace Igk),
leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji),
opioidowe leki przeciwbolowe, jak morfina i leki podobne do morfiny (stosowane w leczeniu
boélu); leki te moga dodatkowo powodowaé nadmierne poczucie szczescia (euforig) i moze to
powodowac uzaleznienie.
Jednoczesne stosowanie leku Dobroson i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w
oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczka i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sag mozliwe.
Jesli jednak lekarz przepisal lek Dobroson w polaczeniu z opioidami, powinien ograniczy¢
dawke i czas trwania rownoczesnego leczenia.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle
przestrzega¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych
lub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystapienia
takich objawow nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.
. leki przeciwpadaczkowe/przeciwdrgawkowe (stosowane w zapobieganiu napadom drgawek
padaczkowych),
leki znieczulajace (stosowane w celu zniesienia bolu, np. podczas operacji),
. leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym (stosowane w leczeniu reakcji
alergicznych).

Jednoczesne stosowanie leku Dobroson i lekéw zwiotczajacych migsnie, moze nasila¢ dzialanie
zwiotczajace.



Nastepujace leki moga nasilaé dziatanie leku Dobroson, w zwigzku z czym moze by¢ konieczne
zmnigjszenie dawki jednocze$nie zazywanego leku Dobroson:

o antybiotyki makrolidowe (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), np. erytromycyna,
o antybiotyki azolowe (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

o inhibitory proteazy HIV (stosowane w leczeniu AIDS).

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ dziatanie leku Dobroson:

o fenobarbital 1 fenytoina (stosowane w leczeniu drgawek),

. karbamazepina (stosowana w leczeniu drgawek i zaburzen nastroju),

o ryfampicyna (antybiotyk),

o preparaty zawierajace dziurawiec (ziele stosowane w leczeniu depres;ji i lgku).

Dobroson z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas leczenia lekiem Dobroson nie nalezy spozywac napojow alkoholowych. Alkohol moze
nasila¢ dziatanie tego leku, a zwlaszcza moze zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Podczas leczenia nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego. Grejpfrut moze nasila¢ dziatanie leku
Dobroson.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania zopiklonu podczas cigzy ani w okresie karmienia
piersig.

Cigza

Nie nalezy stosowac leku Dobroson, jesli pacjentka jest w cigzy. Jesli w ostatnich trzech miesigcach
cigzy lub podczas porodu pacjentka stosowata zopiklon, u noworodka mogg wystapi¢ pewne objawy,
jak obnizenie temperatury ciata (hipotermia), zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi (niedocisnienie),
zmnigjszenie napigcia migsni (hipotonia), powolny lub ptytki oddech (depresja oddychania) oraz

zmnigjszenie odruchu ssania u dziecka (zespot wiotkiego noworodka).

U noworodka moga wystapi¢ objawy odstawienne. Obserwowano to u dzieci matek, ktore przez dlugi
czas stosowaly zopiklon podczas ostatnich miesiecy cigzy.

Lekarz przepisze lek Dobroson tylko po uwaznej ocenie ryzyka i korzysci wynikajacych
z zastosowania leku.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Dobroson, jesli kobieta karmi dziecko piersig, gdyz zopiklon przenika do
mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac urzadzen mechanicznych, dopoki leczenie
nie jest zakonczone lub dopdki nie ustalono, ze lek nie zaburza sprawnosci psychofizycznej pacjenta.
Lek Dobroson moze powodowac dziatania niepozadane, ktore moga wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn, jak na przyktad:

o uczucie odretwienia (uspokojenie),
o utrata pamigci (niepamigc),

o zaburzenia koncentracji,

o zaburzenia czynnos$ci migsni.

Ryzyko ich wystapienia zwigksza si¢, gdy jednocze$nie jest spozywany alkohol lub w przypadku
niedostatecznie dlugiego snu. Te objawy moga wystegpowac u pacjenta nawet nastgpnego dnia.



Lek Dobroson zawiera cukier mlekowy (laktoze)

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Dobroson zawiera séd

Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dobroson

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Dobroson, to:

Dorosli
Zalecana dawka leku wynosi 7,5 mg zopiklonu. Nie nalezy przekraczac tej dawki.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac leku Dobroson u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku, takze pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek, lub
przewlekla niewydolnoscia oddechowa (stan w ktérym wymiana gazowa w plucach jest
niewystarczajaca w stosunku do potrzeb organizmu)

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 3,75 mg zopiklonu.

Maksymalna dawka leku
Nie nalezy przekracza¢ dawki dobowej 7,5 mg (1 tabletka powlekana leku Dobroson).

Tabletki mozna dzieli¢ w nastepujacy sposob:

- polozy¢ tabletke na stole,

- lewym i prawym kciukiem lub palcem wskazujacym nacisnaé po obu stronach rowka
dzielacego.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Lek Dobroson nalezy przyjmowaé bezposrednio przed snem. Nalezy zapewni¢ nieprzerwany sen
przez 7 do 8 godzin. Tabletk¢ nalezy potkna¢, popijajac ja szklanka wody.

Czas leczenia

Leczenie lekim Dobroson powinno trwac jak najkrécej. Okres leczenia zwykle wynosi kilka dni do
2 tygodni. Lekarz wytlumaczy pacjentowi, w jaki sposob nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke leku
pod koniec leczenia (podczas odstawiania leku). Takie postgpowanie zmniejsza ryzyko wystapienia
objawow odstawiennych lub z ,,odbicia” (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci”).

Nie nalezy stosowac¢ leku Dobroson dtuzej niz przez 4 tygodnie, wlacznie z okresem zmniejszania
dawki. Jesli w tym czasie objawy choroby nie ustgpuja, nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza po porade.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dobroson
W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem Iub
izba przyje¢ najblizszego szpitala.

Przedawkowanie leku Dobroson podczas jednoczesnego stosowania z niektorymi innymi lekami,
moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Dotyczy to lekow ktore dziataja hamujaco na osrodkowy uktad
nerwowy i alkoholu.

Przedawkowanie benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin zazwyczaj powoduje
depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego z nasilajagcymi si¢ objawami sennosci, az do $piaczki.



Najczesciej wystepujace objawy to zawroty glowy, brak energii (letarg) i trudnosci w koordynacji
ruchow migéni (ataksja).

Pominie¢cie zastosowania leku Dobroson

Jesli pacjent zorientowat si¢, ze zapomniat wzig¢ lek, ale nadal moze przespaé¢ od 7 do 8 godzin,
powinien natychmiast zazy¢ lek. Jesli czas, ktory moze przeznaczy¢ na sen, jest krotszy, nalezy
poming¢ te dawke i nie zazywac kolejnej dawki leku, az do nastgpnego dnia, przed snem. Nigdy nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Dobroson

Nagte przerwanie leczenia moze spowodowac wystapienie objawow odstawiennych lub objawow
z ,,odbicia”. Objawy odstawienne moga obejmowac:

o boéle glowy,

b6l miegsni,

bardzo silny lek,

napigcie,

niepokoj,

dezorientacje,

drazliwos¢.

W ClQZleh przypadkach moga wystapi¢ nastgpujace objawy odstawienne:

zmiana sposobu odbierania §wiata, ktéry wydaje si¢ dziwny i nierealny (derealizacja),
utrata poczucia identyfikacji wlasnej osoby, a nastgpnie poczucie nierealno$ci i obcosci
(depersonalizacja),

nadwrazliwo$¢ na dzwigk (przeczulica stuchowa),

zdretwienie i mrowienie rak i nog,

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, hatas lub dotyk,

widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktore nie istniejg (halucynacje),

napady padaczkowe.

Ryzyko wystapienia takich objawow jest wieksze, jesli lek jest stosowany w duzej dawce 1 przez dhugi
czas. W zwiazku z powyzszym lekarz poradzi pacjentowi, jak stopniowo zmniejsza¢ dawke leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozgdanym zopiklonu jest gorzki lub metaliczny smak.

U pacjentéw leczonych zopiklonem zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb)
. gorzki lub metaliczny smak (zaburzenia smaku).

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz u 1 na 10 os6b)

. senno$¢ nastgpnego dnia,

. zmniejszona czujnosc,

. bol glowy,

. zawroty glowy,

. problemy Zotadkowo-jelitowe, w tym nudno$ci (mdtosci) i wymioty.



Rzadko (mogq wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 1000 oséb)

. niewielkie lub umiarkowane zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymoéw watrobowych
(aminotransferaz w surowicy lub fosfatazy zasadowe;j),

. utrata pamieci (niepamigc),

o zaburzenia koordynacji,

o trudnos$ci w koordynacji ruchéw migéni (ataksja), wystepujace zazwyczaj na poczatku leczenia

1 zazwyczaj ustepujgce podczas dalszego stosowania leku,

lekki zawrot glowy,

podwoéjne widzenie, wystepujace zazwyczaj na poczatku leczenia 1 zazwyczaj ustepujace

podczas dalszego stosowania leku,

sucho$¢ w ustach,

reakcje skorne, w tym pokrzywka,

ostabienie mi¢sni,

ryzyko upadkow, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz takze punkt ,,Ostrzezenia i

srodki ostroznosci’)

uczucie zmegczenia,

przytepienie wrazliwosci,

dezorientacja,

depresja,

tzw. reakcje paradoksalne, jak:

- niepokoj,

- pobudzenie,

- drazliwos¢,

- agresja,

- falszywe przekonania (urojenia),

- napady wsciektosci,

- koszmary senne,

- widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktdre nie istnieja (omamy),

- ciezkie zaburzenia psychiczne, charakteryzujace si¢ zaburzeniami osobowosci i utrata
kontaktu z rzeczywistoscig (psychozy),

- niewlasciwe zachowania i inne zaburzenia zachowania.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 000 osob)

. obrzek twarzy, warg lub jezyka polaczony z trudno$ciami w polykaniu lub oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy),

J cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne),

J cigzkie reakcje skorne (Zespot Stevensa—Johnsona, toksyczna martwica naskorka/zespot Lyella,
rumien wielopostaciowy),

o zmiana popedu plciowego (zmniejszenie libido).

Nieznane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. uzaleznienie fizyczne i psychiczne,

o somnambulizm (chodzenie we $nie i inne powigzane zachowania; patrz takze punkt 2
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”™).

Nawet jesli lek jest zazywany przez pacjenta zgodnie z zaleceniami, moze wystapi¢ (krotkotrwata)
utrata pamigci, czasem polaczona z niewlasciwym zachowaniem. Ryzyko jej wystapienia jest wicksze
podczas stosowania duzych dawek.

Podczas stosowania leku Dobroson moze ujawni¢ si¢ depresja, ktora istniata wczesniej.
Stosowanie leku Dobroson moze powodowac fizyczne i psychiczne uzaleznienie, a przerwanie

leczenia moze powodowac¢ wystapienie reakcji odstawiennych lub nawrot bezsennosci. Nalezy
przeczytac¢ rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dobroson

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po okresleniu
,»lermin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dobroson

o Substancja czynna leku jest zopiklon. Kazda tabletka powlekana zawiera 7,5 mg zopiklonu.
o Pozostate sktadniki leku to:

- laktoza jednowodna,

- wapnia wodorofosforan dwuwodny,

- skrobia kukurydziana,

- karmeloza sodowa,

- magnezu stearynian,

- tytanu dwutlenek (E171),
- hypromeloza.

Jak wyglada lek Dobroson i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Dobroson sa biate, okragte, dwuwypukte, po jednej stronie tabletki maja
wyttoczenie ,,ZOC 7,5 oraz linie podziatu po obu stronach.

Lek Dobroson jest dostepny w opakowaniach tekturowych zawierajacych 20 tabletek (2 blistry
PVC/PVDC/Aluminium, zawierajace po 10 sztuk), 30 tabletek (3 blistry PVC/PVDC/Aluminium,
zawierajace po 10 sztuk) 60 tabletek (6 blistrow PVC/PVDC/Aluminium, zawierajace po 10 sztuk) lub
w butelkach z HDPE zawierajacych 250 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4879, AC Etten-Leur, Holandia

Synthon Hispania, s.l., C/Castello, 1 Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona,
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AT:

BE:

DE:
DK:

ES:
FR:
IT:

LU:
NL:

PL:
SE:

Somnal® 7,5 mg — Filmtabletten

Zopiclone EG 7,5mg filmomhulde tabletten
Zopiclon STADA 7,5 mg Filmtabletten

Zopiclon Stada

Zopicalma 7.5 mg comprimidos recubiertos
Zopiclone EG 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable
Zopiclone EG® 7,5 mg Compresse Rivestite con Film
Zopiclone EG

Zopiclone CF 7,5 mg, tabletten

Dobroson

Zopiclon Stada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025
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