ApoDream 7,5mg x 20tabl. powl. G-IV P

Opis produktu

ApoDream, 7,5 mg, tabletki powlekane
Zopiclonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

1. Co to jest lek ApoDream i w jakim celu sie go stosuje

Lek ApoDream wystepuje w postaci tabletek powlekanych i zawiera substancje czynng zopiklon. Lek
ten nalezy do grupy lekdw nasennych. Lek wptywa na prace mézgu, dzieki czemu utatwia sen.

U osdéb dorostych:

Zopiklon, substancja czynna leku ApoDream, stosowany jest w leczeniu problemow ze snem, takich
jak:

» trudnosci z zasypianiem,

* budzenie sie w srodku nocy,

» zbyt wczesne poranne budzenie sie,

+ powazne lub nieprzyjemne ktfopoty ze snem wywotane przez nastréj lub problemy zwigzane ze
zdrowiem psychicznym.

Zopiklon mozna stosowac zaréwno w leczeniu przejsciowych, jak i dtuzej trwajgcych problemow ze
snem. Jednak zopiklonu nie nalezy uzywac codziennie przez dtugi czas, ani w leczeniu depresji. Jesli
pacjent nie ma pewnosci, powinien zwrdcic¢ sie do lekarza o porade.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ApoDream

Kiedy nie stosowac¢ leku ApoDream:

+ jesli pacjent ma uczulenie na zopiklon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

Objawy reakcji alergicznej obejmujg: wysypke, problemy z potykaniem lub oddychaniem,
obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka.

« jesli pacjent choruje na jedna z nastepujgcych chordb:

0 powazne ostabienie miegni zwane myasthenia gravis (choroba autoimmunologiczna),

o ciezka niewydolno$¢ oddechowa (stan, w ktérym wymiana gazowa w ptucach jest
niewystarczajgca do zaspokojenia potrzeb organizmu),

0 zespot bezdechu sennego (zaburzenie snu charakteryzujgce sie przerwami w oddychaniu
podczas snu),

0 powazne problemy z watrobg;

o0 jesli u pacjenta, ktory przyjat lek ApoDream i nie jest w petni wybudzony, kiedykolwiek
wystagpito lunatykowanie lub inne nietypowe zachowanie (takie jak prowadzenie
samochodu, jedzenie, wykonywanie potaczen telefonowanicznych lub uprawianie seksu
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itp.);

« jesli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci zopiklonu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej

18 lat.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, przed zastosowaniem leku ApoDream nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku ApoDream nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts,
jesli:

* Pacjent ma problemy z watrobg (patrz takze ,Kiedy nie stosowac leku’, punkt powyzej).

Lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke zopiklonu.

+ Pacjent ma jakiekolwiek problemy z nerkami. Lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke zopiklonu.

+ U pacjenta wystepujg tagodne problemy z oddychaniem. Lekarz zadecyduje, czy pacjent
powinien otrzymywac zopiklon (patrz takze ,Kiedy nie stosowac leku’, punkt powyzej).

+ Pacjent naduzywat alkoholu lub lekéw.

- Lekarz poinformowat pacjenta, ze pacjent ma zaburzenie osobowosci.

* Pacjent przyjmowat niedawno zopiklon lub inne podobne leki przez ponad cztery tygodnie.

* Pacjentowi nie wydaje sie, aby kiedykolwiek byt w stanie przerwac przyjmowanie zopiklonu

lub innych lekéw stosowanych w leczeniu problemdéw ze snem.

Przed przyjeciem zopiklonu nalezy upewni¢ sie, ze pacjent moze sobie pozwoli¢ na co najmniej 8
godzin nieprzerwanego snu, co zmniejszy ryzyko wystgpienia niektérych dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4).

Lek ApoDream moze powodowac lunatykowanie lub inne nietypowe zachowania (takie jak
prowadzenie samochodu, jedzenie, wykonywanie potgczen telefonicznych, uprawianie seksu itp.),
gdy pacjent nie jest w petni wybudzony. Nastepnego ranka pacjent moze nie pamietac, co robit w
nocy. Czynnosci te moga wystagpi¢ niezaleznie od tego, czy pacjent pije alkohol lub przyjmuje inne
leki powodujgce sennos¢, w skojarzeniu z lekiem ApoDream.

W przypadku braku pewnosci, czy ktérykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, przed
rozpoczeciem przyjmowania zopiklonu nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ten lek nie leczy depresji. Jesli pacjent ma réwniez depresije, lekarz zaleci odpowiednie leczenie. Jesli
depresja nie jest leczona, moze sie pogtebia¢ lub moze zwieksza¢ sie ryzyko samobdjstwa.

Inne uwagi

Przyzwyczajenie

Jesli po kilku tygodniach pacjent zauwazy, ze tabletki nie dziatajg tak dobrze, jak na poczatku,
powinien udac sie do lekarza.

Uzaleznienie

Stosowanie benzodiazepin i substancji podobnych do benzodiazepin moze prowadzi¢ do fizycznej i
psychicznej zaleznosci od tych srodkdw. Ryzyko uzaleznienia zwieksza sie wraz z wyzszg dawka i
dtuzszym okresem leczenia. Ryzyko to jest rowniez wyzsze u pacjentdw naduzywajgcych alkoholu
lub lekéw w wywiadzie i (lub) u 0séb z wyraznymi zaburzeniami osobowosci.

Samobdjstwa

Ryzyko samobdjstw i préb samobdjczych moze by¢ zwiekszone u pacjentéw leczonych
benzodiazepinami lub lekami nasennymi, w tym zopiklonem. Jesli u pacjenta kiedykolwiek pojawig
sie mysli o wyrzadzeniu sobie krzywdy lub zabiciu sie, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub udaé sie do szpitala.

Zakonczenie leczenia

Leczenie powinno by¢ koriczone stopniowo. Podczas konczenia leczenia moze wystapi¢ przejsciowy
stan, gdy nasila sie objawy, ktére doprowadzity do leczenia zopiklonem. Mogg im towarzyszy¢ inne
reakcje, w tym zmiany nastroju, lek i niepokd.

Krétkotrwata utrata pamieci (Amnezja nastepcza)

Zopiklon moze powodowac krétkotrwata utrate pamieci (amnezja nastepcza). Dzigje sie to
szczegolnie kilka godzin po przyjeciu leku. Aby zmniejszy¢ to ryzyko, pacjent powinien upewnic sie,
ze bedzie mégt pozwoli¢ sobie na nieprzerwany sen przez 8 godzin.

Lek ApoDream a inne leki

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

Dotyczy to réwniez lekéw kupowanych bez recepty, w tym lekéw ziotowych. Lek ApoDream moze
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wptywac na dziatanie innych lekéw. Réwniez niektoére leki moga wptywacé na dziatanie leku
ApoDream.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekéw.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie leku ApoDream:

« leki na problemy psychiczne (leki przeciwpsychotyczne),

« leki stosowane w padaczce (leki przeciwdrgawkowe),

- leki tagodzace lub zmniejszajace lek lub problemy ze snem (leki nasenne),

* leki na depresije,

* niektore leki stosowane w leczeniu bélu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (opioidowe
srodki przeciwboélowe), takie jak kodeina, metadon, morfina, oksykodon, petydyna lub

tramadol,

- leki stosowane w chirurgii (anestetyki),

- leki na katar sienny, wysypki lub inne alergie, ktére mogag powodowac sennosé¢ (uspokajajace
leki przeciwhistaminowe), takie jak chlorfenamina lub prometazyna.

Nastepujace leki moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych podczas stosowania
leku ApoDream. Aby zmniejszy¢ ryzyko, lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki zopiklonu:
* niektére antybiotyki, takie jak klarytromycyna lub erytromycyna,

* niektore leki stosowane w zakazeniach grzybiczych, takie jak ketokonazol i itrakonazol,

* rytonawir - inhibitor proteazy (stosowany w leczeniu AIDS).

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ dziatanie leku ApoDream:

* niektdre leki stosowane w padaczce, takie jak karbamazepina, fenobarbital i fenytoina.

- ryfampicyna (antybiotyk) - w leczeniu zakazen.

- produkty zawierajgce ziele dziurawca (ziele stosowane w leczeniu depresji i zaburzen nastroju).

Jednoczesne stosowanie leku ApoDream i opioidéw (silne leki przeciwbdlowe, leki stosowane w
leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektdre leki na kaszel) zwieksza ryzyko pojawienia sie
sennosci, trudnosci z oddychaniem (niewydolnos$¢ oddechowa), $pigczki i moze zagrazac¢ zyciu. Ze
wzgledu na to, jednoczesne stosowanie tych lekéw mozna rozwazac tylko wtedy, gdy inne metody
leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek ApoDream razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke oraz czas
jednoczesnego stosowania.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich stosowanych przez pacjenta lekach opioidowych i $cisle
przestrzegaé zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze sie okazaé poinformowanie przyjaciét
lub rodziny o zagrozeniu, aby byli Swiadomi wymienionych objawéw. W razie wystgpienia tych
objawdw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

ApoDream z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas przyjmowania leku ApoDream nie nalezy pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢ dziatanie
zopiklonu i powodowac, ze pacjent zasnie bardzo gteboko, i moze nie oddychaé prawidtowo lub mie¢
problemy z przebudzeniem.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy przyjmowac leku ApoDream podczas ostatnich 3 miesiecy cigzy lub w czasie porodu,
poniewaz moze to by¢ szkodliwe dla dziecka.

Niektére badania wykazaty u noworodkéw zwiekszone ryzyko wystapienia rozszczepu wargi i
podniebienia (czasami nazywanego ,zajeczg warga”).

Po przyjeciu leku ApoDream w drugim i (lub) trzecim trymestrze cigzy moze wystapi¢ zmniejszona
aktywnos¢ ruchéw ptodu oraz zmienny rytm serca ptodu.

Jeslilek ApoDream jest przyjmowany pod koniec cigzy lub podczas porodu, dziecko takiej pacjentki
moze wykazywac ostabienie migsni, obnizenie temperatury ciata, trudnosci ze ssaniem i zaburzenia
oddychania (depresja oddechowa).

Jesli pacjentka w péZnym okresie cigzy regularnie przyjmuje lek ApoDream, u dziecka moze
rozwing¢ sie uzaleznienie fizyczne i mogg wystgpi¢ objawy odstawienia, takie jak pobudzenie lub
drgawki. W takim przypadku nalezy scisle obserwowa¢ noworodka w okresie pourodzeniowym.

Nie nalezy karmic piersia, jesli pacjentka przyjmuje lek ApoDream. Wynika to z tego, ze mate ilosci
leku moga przenika¢ do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig,
powinna porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem jakiegokolwiek leku.
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Podobnie jak inne leki stosowane w zaburzeniach snu, lek ApoDream moze powodowac¢ spowolnienie
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normalnego funkcjonowania mézgu (depresja osrodkowego uktadu nerwowego). Ryzyko zaburzen
psychoruchowych, w tym zdolnosci do prowadzenia pojazddw, zwieksza sig, jezeli:

* lek ApoDream zastosowano w ciggu 12 godzin poprzedzajacych wykonywania czynnosci
wymagajacych koncentracji uwagi,

* przyjeto wiekszg dawke leku ApoDream niz zalecana,

* lek ApoDream przyjeto jednoczesnie z innym lekiem hamujgcycm osrodkowy uktad nerwowy,
innym lekiem zwigkszajgcym stezenie zopiklonu we krwi lub podczas picia alkoholu.

Nie nalezy wykonywac niebezpiecznych czynnosci wymagajgcych petnej czujnosci, takich jak
prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn po przyjeciu leku ApoDream, zwtaszcza w ciggu 12
godzin po przyjeciu leku.

Wiecej informacji na temat mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére mogg mie¢ wptyw na
prowadzenie pojazdu, znajduje sie w punkcie 4. tej ulotki.

ApoDream zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek ApoDream zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje sie
za,wolny od sodu’".

3. Jak przyjmowac¢ lek ApoDream

Leczenie powinno by¢ mozliwie jak najkrétsze i nie powinno przekraczac¢ czterech tygodni,
wigczajac w to okres zmniejszania dawki.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku

» Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie.

+ Tabletke nalezy potkna¢, popijajac woda.

* Nie kruszy¢, ani nie zu¢ tabletek.

* Zazy¢ tuz przed snem jedng dawke i nie przyjsnowac ponownie w ciggu tej samej nocy.

+ Zazwyczaj leczenie trwa od 2 dni do 3 tygodni.

Dorodli

Zalecana dawka poczatkowa to 7,5 mg zopiklonu tuz przed snem (jedna tabletka 7,5 mg). Ta dawka
nie powinna zosta¢ przekroczona.

Osoby w podesztym wieku

Zwykle dawka poczatkowa to 3,75 mg (pot tabletki o mocy 7,5 mg) zopiklonu tuz przed snem. W
razie potrzeby lekarz moze zdecydowac o zwiekszeniu dawki do jednej tabletki 7,5 mg zopiklonu.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby, uktadu oddechowego lub nerek

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 3,75 mg (pét tabletki o mocy 7,5 mg) zopiklonu tuz
przed snem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Zopiklonu nie wolno stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci zopiklonu u dzieci i mfodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Badania krwi

* Tabletki ApoDream mogg zmienia¢ stezenia enzymow watrobowych wykazane w badaniach

krwi. Moze to oznaczac, ze watroba nie dziata prawidtowo.

+ Jesli pacjent zamierza wykona¢ badanie krwi, wazne aby poinformowac lekarza o

przyjmowaniu zopiklonu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoDream

Jesli pacjent zazyt zbyt wiele tabletek, powinien natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
oddziatem najblizszego szpitala, aby uzyskac¢ porade. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku. Dzieki
temu lekarz bedzie wiedziat, jaki lek zostat przyjety.

Przedawkowanie zopiklononu moze by¢ bardzo niebezpieczne.

Moga wystapi¢ nastepujgce skutki:

* uczucie sennosci, dezorientacja, gteboki sen i zapadniecie w $pigczke,

- zwiotczenie miesni (hipotonia),

- zawroty gtowy, ,pustka w gtowie” lub omdlenie. Te efekty sg spowodowane niskim cisnieniem

Krwi.
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+ upadek lub utrata réwnowagi (ataksja),

» ptytki oddech lub trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa).

Pominiecie zastosowania leku ApoDream

ApoDream mozna przyjmowac tylko przed snem. Jesli pacjent zapomni wzigé tabletke przed snem,
nie powinien jej przyjmowac w zadnym innym czasie, w przeciwnym razie moze odczuwac sennosg,
zawroty gtowy i dezorientacje w ciggu dnia. Nie nalezy stosowa¢ podwaojnej dawki, aby uzupetnic¢
zapomniang dawke.

Przerwanie stosowania leku ApoDream

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie zopiklonu, dopoéki lekarz nie zaleci przerwania leczenia. Nie
nalezy nagle przerywa¢ stosowania zopiklonu, ale nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent chce
przerwac leczenie. Lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke, aby powoli zakoriczyé leczenie.
Jesli nagle przerwie sie przyjmowanie zopiklonu, moga pojawic¢ sie problemy ze snem i moga
wystapi¢ u pacjenta objawy odstawienia. Jesli tak sie stanie, pacjent moze odczué niektére z
wymienionych ponizej objawow. Nalezy wéwczas niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

* uczucie leku, chwiejnosci, drazliwosci, podenerwowania, dezorientacji lub atakéw paniki,

* pocenie sig,

* bdl gtowy,

+ szybsze bicie serca lub nieréwne bicie serca (kotatanie serca),

* nizszy poziom $wiadomosci i problemy ze skupieniem lub koncentracja,

+ koszmary senne, widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie sg prawdziwe (omamy),

+ wieksza niz normalnie wrazliwos¢ na swiatfo, hatas i dotyk,

» funkcjonowanie poza rzeczywistoscig,

« dretwienie i mrowienie w dtoniach i stopach,

* bolgce miesnie,

* problemy zotgdkowe.

W rzadkich przypadkach moga réwniez wystapi¢ napady padaczkowe (drgawki).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przerwac przyjmowanie leku ApoDream i zgtosi¢ sie do lekarza lub natychmiast uda¢ sie do
szpitala, jesli:

U pacjenta wystgpi reakcja alergiczna. Objawy moga obejmowac: wysypke, problemy z potykaniem
lub oddychaniem, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka

Nalezy jak najszybciej zwrécic¢ sie do lekarza, jesli wystapia nastepujace objawy:
Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osdb)

- Ostabienie pamieci po zazyciu zopiklonu (amnezja). Po 7-8 godzinach nieprzerwanego snu po
przyjeciu zopiklonu, istnieje mniejsze prawdopodobienstwo wystapienia tego problemu.
+ Widzenie lub styszenie rzeczy, ktére nie sg prawdziwe (omamy).

+ Upadek, zwtaszcza u 0sdéb starszych.

Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
* Myslenie o rzeczach, ktére nie sg prawdziwe (urojenia).

+ Uczucie przygnebienia lub smutku (nastroj depresyjny).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli ktérekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozgdanych nasila sie lub trwa dtuzej niz kilka dni:

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

+ fagodnie gorzki lub metaliczny smak w ustach,

* uczucie ospatosci lub sennosci,

* uczucie suchosci w jamie ustnej.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

« nudnosci (mdtosci) lub wymioty,

* zawroty gfowy,

* bdl gtowy,

+ koszmary senne,

* uczucie zmeczenia fizycznego lub psychicznego,

* pobudzenie.

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osdéb)

* uczucie zmieszania,
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- swedzaca, grudkowata wysypka (pokrzywka),

« drazliwos¢ lub agresja,

+ zmniejszony poped seksualny,

» trudnosci z oddychaniem lub brak tchu

* biegunka.

Bardzo rzadko (moga dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb)

- ciezkie i zagrazajgce zyciu wysypki skorne (zespot Stevensa-Johnsona/toksyczna nekroliza
naskorka)

- wysypka skorna z nieregularnymi czerwonymi plamami (rumien wielopostaciowy).
Czestos¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* uczucie niepokoju lub ztosci,

* uczucie pustki w gtowie lub problemy z koordynacja,

* podwadjne widzenie,

* niekontrolowany, chwiejny chaéd,

« stabos$¢ miesni,

* niestrawnos¢,

+ uzaleznienie od zopiklonu,

- wolniejsze oddychanie (depresja oddechowa),

* nietypowe odczucia skérne, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, pieczenie lub petzanie po
skorze (parestezje),

* problemy psychiczne, takie jak staba pamieg¢, trudnosci z utrzymaniem uwagi, zaktécenie

normalnej wymowy.

Prowadzenie ,przez sen” i inne dziwne zachowanie

Po zazyciu leku nasennego zgtaszano wykonywanie réznych czynnosci przez sen, o czym pacjent nie
pamietat po obudzeniu sie nastepnego dnia. Obejmuje to m.in. kierowanie pojazdem i lunatykowanie
(chodzenie przez sen). Alkohol i niektére leki na depresje lub lek moga zwiekszyé
prawdopodobieristwo takich zdarzen.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobojczych, al. Jerozolimskie 181c¢, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 27 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek ApoDream

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ApoDream

- Substancjg czynnag leku jest zopiklon.

Jedna tabletka powlekana zawiera 7,5 mg zopiklonu.

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen: laktoza jednowodna, wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia zelowana
kukurydziana, powidon (K-30), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza (6 cps), makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 177).

Jak wyglada lek ApoDream i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.
Biate, okragte (o $rednicy 7,6 mm), obustronnie wypukte, tabletki powlekane, z wyttoczonym
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oznakowaniem “Z" i ,2" rozdzielonym linig podziatu po jednej stronie oraz z linig podziatu po
drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Lek ApoDream tabletki powlekane jest dostepny w blistrach, w tekturowym pudetku.

Opakowania: 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 i 90 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl
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